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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung
und Pflege

(Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-Gesetz — DVPMG)

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
(PDSG) und dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden zuletzt entscheidende Im-
pulse dafur gesetzt, die Digitalisierung schrittweise flachendeckend in der Versorgung zu
etablieren. Der dafur notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung
wurde mit hoher Dynamik vorangetrieben. Sowurden insbesonderedie digitale Infrastruktur
fur das Gesundheitswesen (Telematikinfrastruktur), an die die meisten Arztpraxen inzwi-
schen angeschlossen sind, weiter ausgebaut und die elektronische Patientenakte (ePA) als
Kernelement der digitalen medizinischen Anwendungen weiterentwickelt. Insgesamt —auch
mit den Regelungen zu den Digitalen Gesundheitsangeboten, zum E-Rezept, zur Teleme-
dizin und zum Forschungsdatenzentrum - wurde der Grundstein fir innovative digitale me-
dizinische Anwendungen gelegt.

Um angesichts der aktuellen und zukinftigen Herausforderungen im Gesundheitswesen
und in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der Versicherten sicherzu-
stellen, giltes das grof3e Potential der Digitalisierung weiter auszuschdpfen. Hierzu miissen
die umfangreichen Regelungen, die der Gesetzgeber bereits getroffen hat, fortlaufend an
aktuelle Entwicklungen angepasst, ausgebautund um neue Ansatze erganzt werden. Er-
reichtwerden kann das nur Schritt fur Schritt. Denn die digitale Transformation in den Struk-
turen der Gesundheitsversorgung kann nur als dynamischer Prozess verstanden werden,
der die Entwicklungen in Technologien und Gesellschaft stetig aufnimmt und in geeignete
MalRnahmen Ubersetzt.

Dabei ist von entscheidender Bedeutung, dass sich digitale Anwendungen in den Bedarf
und die Gewohnheiten der Menschen einfiigen und alltagstaugliche Ablaufe entstehen. Nur
auf diese Weise stof3en die Veranderungen auf Akzeptanz und es entsteht ein spirbarer
Mehrwert. Erforderlich ist eine Integration der einzelnen bereits etablierten digitalen Be-
standteile der Versorgung zu nutzerfreundlichen Prozessen. Ziel muss es sein, die mensch-
liche Beziehung zwischen Arzt und Patient durch die Digitalisierung nicht nur zu unterstit-
zen, sondern vielmehr durch intensivere Kommunikation und Kooperation zu starken und
auf eine neue Ebene zu bringen. Auch miissen medizinische Informationen und Informati-
onen Uber medizinische Angebote fur Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer
moglichst jederzeit und standortunabhangig verfligbar sein. Ein flexibler und sicherer Da-
tenaustausch sowie gebilindelte, verlassliche Informationen dienen auch der Qualitatssi-
cherung und Transparenz. Auf diese Weise kann die Versorgung durch Digitalisierungauch
naher an den Menschen gelangen und flexibel auf dessen Bedurfnisse reagieren. Eine si-
chere, vertrauensvolle und nutzerfreundliche sowie barrierefreie digitale Kommunikation
zwischen Leistungserbringernund Patientinnen und Patienten sowie zwischen den Leis-
tungserbringern untereinander ist wesentlicher Bestandteil einer digitalen Versorgung.

Zudem ist es fur einen optimalen Nutzen erforderlich, die bereits geschaffenen Strukturen
und Angebote weiter schrittweise zu 6ffnen, um weitere Beteiligte zu erreichen. Insbeson-
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dere der Bereich der Pflege muss von der flachendeckenden Vernetzung, dem Datenuber-
blick in der elektronischen Patientenakte und den komfortablen Versorgungsmdaglichkeiten
per Videosprechstunde profitieren. Digitale Anwendungen kdnnen Pflegebedirftige beglei-
ten und einen Beitrag dazu leisten, dass diese ihren Pflegealltag auch in der Interaktion mit
Angehdrigen und professionellen Pflegekraften besser organisieren und bewaltigen kén-
nen. Aber auch weitere Gesundheitsberufe wie Heil- und Hilfsmittelerbringer und Erbringer
von Soziotherapie sowie zahnmedizinische Labore sind an die Telematikinfrastruktur anzu-
binden. Ziel ist weiterhin die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller Akteure des Ge-
sundheitswesens.

Um die dargelegten Anforderungenim Rahmen der angestrebten schrittweisen Vernetaung
zu erfiullen, missen bestehende gesetzliche Regelungen weiterentwickelt und angepasst
werden. Hierbei kommt den Aspekten Datenschutz und Datensicherheit nach wie vor eine
herausragende Rolle zu.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,
— die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen auszubauen,

— einneues Verfahren zur Prifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen
zu schaffen,

— die Maglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte weiter auszubauen
und weitere Anwendungen in die elektronische Patientenakte zu integrieren,

— Art und Umfang elektronischer Verordnungen weiterzuentwickeln und die Grundlagen
fur die EinfiUhrung von Betdubungsmittelverschreibungen sowie die Verschreibung von
Arzneimitteln mit besonderen teratogen wirkenden Wirkstoffen (T-Rezept) in elektroni-
scher Form zu schaffen,

— die Moglichkeiten digitaler Kommunikation auszuweiten, insbesondere durch Schaf-
fung eines Videokommunikations- und Messagingdienstes, und verbessert nutzbar zu
machen,

— verlassliche Gesundheitsinformationen zu bindeln und zur Verfiigung zu stellen, um
die Gesundheitskompetenz und Patientensouveranitét zu erhéhen,

— die Grundlage zu schaffen, um die eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen im
station&ren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen,

— sichere, effiziente und skalierbare Zugange zur Telematikinfrastruktur in der Form ei-
nes Zukunftskonnektors oder Zukunftskonnektordienstes zu schaffen,

— die bereits geschaffenen Strukturen und Angebote auszuweiten, weiterzuentwickeln
und weitere Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur anzuschlief3en,

— die Leistungserbringer zu entlasten, indem von der in der Datenschutz-Grundverord-
nung vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, dass die Datenschutz-Fol
genabschatzung im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens erfolgt.

B. LO6sung

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um folgende
wesentliche MaRnahmen erganzt:

Digitale Pflegeanwendungen und telepflegerische Beratungsleistungen finanzieren:
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Es wird ein neues Verfahren zur Prifung der Erstattungsféhigkeit digitaler Pflegeanwen-
dungen und zur Aufnahme in ein entsprechendes Verzeichnis beim Bundesinstitut fir Arz
neimittel und Medizinprodukte geschaffen. Zur genaueren Ausgestaltungwird das Bundes-
ministerium fir Gesundheit erméchtigt, eine Rechtsverordnung zu erlassen. Bei der Pfle-
geberatung werden neue Formen der telepflegerischen Versorgung ermdglicht.

Digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integrieren:

Versicherte erhalten komfortable Mdglichkeiten, Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten in
digitalen Gesundheitsanwendungen zu nutzen sowie Daten aus digitalen Gesundheitsan-
wendungen in ihre elektronische Patientenakte einzustellen. Die Leistungen von Heilmit-
telerbringern und Hebammen, die im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen erbracht werden, werden kiinftig vergitet, und digitale Gesundheitsanwendungen koén-
nen im Rahmen der Rehabilitation auch von weiteren Kostentragern finanziert werden. Da-
tenschutz und Informationssicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen werden ge-
starkt, es werden eine Schweigepflicht fir Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen
und eine mit dem Bundesamt fiir Sicherheitin der Informationstechnik abgestimmte Sicher-
heitsprifung eingefuhrt. Im Rahmen des Prufverfahrens beim Bundesinstitut fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte wird die Erprobungszeit flexibilisiert und fiir die Zeit nach der end-
gultigen Aufnahme in das Verzeichnis eine genauere Dokumentation von Anderungen an
den Produkten vorgegeben.

Telemedizin weiter ausbauen:

Videosprechstunden und Telekonsilienwerden weiter gestérkt, die Vergutung und die wei-
teren Rahmenbedingungen fur die telemedizinische Leistungserbringung attraktiver gestal-
tet. Die Vermittlung von Vor-Ort-Arztterminen wird um die Vermittlung telemedizinischer
Leistungen erganzt, so dass Versicherte ein Angebot aus einer Hand erhalten. Der Ge-
meinsame Bundesausschusswird beauftragt, die Ausstellung einer elektronischen Arbeits-
unfahigkeitsbescheinigung im Rahmen der ausschlie3lichen Fernbehandlung zu ermogli-
chen. Videosprechstundenwerden auch fur Heilmittelerbringerund Hebammen erméglicht.

Telematikinfrastruktur anwendungsfreundlicher gestalten und Nutzungsmaoglichkei-
ten erweitern:

Mit Heil- und Hilfsmittelerbringern, Erbringern von Soziotherapie und von Leistungen in
zahnmedizinischen Laboren werden weitere Gesundheitsberufe an die Telematikinfrastruk-
tur angebunden.

Die Gesellschaft fir Telematik erhalt den Auftrag, einen sicheren und an die unterschiedii-
chen Bedurfnisse der Nutzer angepassten Zugang zur Telematikinfrastruktur als Zukunfts-
konnektor oder Zukunftskonnektordienst zu entwickeln.

Die kiinftig auch bei Leistungserbringern kontaktlos einlesbare elektronische Gesundheits-
karte soll ausschlie3lich als Versicherungsnachweis der Versicherten und nicht mehr als
Datenspeicher dienen. Der elektronische Medikationsplan und die elektronischen Notfall-
daten werden dann nur noch in der elektronischen Patientenakte gefiihrt. Abgabe, Ande-
rung und Widerruf der elektronischen Organspendeerkiarung sollen auch tber die Versi-
cherten-Apps der Krankenkassen erfolgen, selbst dann, wenn die Versicherten keine elekt-
ronische Patientenakte nutzen.

Die sicheren Ubermittlungsverfahren werden umwesentliche Funktionalitaten erweitert, um
den bestehenden und zukinftigen Kommunikationsbedirfnissen zwischen Versicherten,
Leistungserbringern und Kostentréagern umfassend Rechnung tragen zu kénnen. Hierzu
umfassen die sicheren Ubermittlungsverfahren kiinftig neben der E-Mail-Funktion auch ei-
nen Videokommunikationsdienst und einen Messagingdienst. Versicherte und Leistungser-
bringer erhalten ab 2023 digitale Identitéaten, um sich zum Beispiel fur eine Videosprech-
stunde sicher zu authentifizieren. Die grenziiberschreitende Nutzung des E-Rezepts und
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einer elektronischen Patientenkurzakte als Weiterentwicklung der Notfalldaten wird vorbe-
reitet.

Fur die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastrukturbeiden Leistungserbringern wird zum Zweck der Entlastung der Leis-
tungserbringer von der in der Datenschutz-Grundverordnung vorgesehenen Mdglichkeit
Gebrauch gemacht, eine Datenschutz-Folgenabschéatzung bereits im Rahmen des Gesetz
gebungsverfahrens durchzufiihren.

E-Rezept und elektronische Patientenakte weiterentwickeln:

Fur den Bereich der hduslichen Krankenpflege, aulRerklinischen Intensivpfiege, der Sozio-
therapie, der Heil- und Hilfsmittel, der Betdubungsmittel und weiterer verschreibungspflich-
tiger Arzneimittel werden elektronische Verordnungen eingefiihrt bzw. erganzende Rege-
lungen getroffen. Zur Sicherstellung einer flachendeckenden Nutzbarkeit dieser elektroni-
schen Verordnungen werden weitere Leistungserbringergruppen sukzessive zum An-
schluss an die Telematikinfrastruktur verpflichtet. Jeder Versicherte erhalt die Mdglichkett,
Dispensierinformationen eingeldster Arzneimittelverordnungen komfortabel in seiner elekt-
ronischen Patientenakte einzustellen und diese als Arzneimittelhistorie zu nutzen. Daruber
hinaus soll jeder Versicherte Rezepte in der Apotheke auch personenbezogen mit Identi-
tatsnachweis abrufen kénnen. Die Rezepteinlésung in Apotheken im europdischen Aus-
land wird ermdglicht.

Durch die Anderungen des § 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und des
§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) werden die Voraussetzungen ge-
schaffen, dass Verschreibungen tber Arzneimittel mit den teratogen wirkenden Wirkstoffen
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid kinftig auch in elektronischer Form auf Son-
derrezepten erfolgen kénnen. Die Neuregelungen in den 88 13 und 19 Betdubungsmittel
gesetz (BtMG) schaffen die Ermachtigungsgrundlage dafur, in der Betdaubungsmittelver-
schreibungsverordnung (BtMVV) Regelungen fir die elektronische Verschreibung von Be-
taubungsmitteln zu treffen.

Interoperabilitéat ganzheitlich foérdern:

Bei der Gesellschaft fir Telematik wird das Interoperabilitatsverzeichnis zu einer Wissens-
plattform weiterentwickelt und es wird eine Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitatim Ge-
sundheitswesen u.a. mit Expertengremium und Arbeitskreisen eingerichtet. Die Koordinie-
rungsstelle soll Bedarfe fir die Standardisierung identifizieren und Empfehlungen fur die
Nutzung von Standards, Profilen und Leitfaden entwickeln und fortschreiben. Sie legt dem
Bundesministerium fir Gesundheit jahrlich einen Berichtvor.

Digitale Gesundheitskompetenz und Patientensouveranitat starken durch v erlassli-
che Informationen:

Mit einem digitalen Portal informiert das Bundesministerium fir Gesundheit zu relevanten
Gesundheitsthemen. Das Portal wird nachhaltig das Wissen um Gesundheit steigern und
die Gesundheitskompetenz starken. Informationen zur vertragsarztlichen Versorgung wer-
den gebindelt und nutzerfreundlich transparent gemacht. Die Kassenarztlichen Bundes-
vereinigungen werden beauftragt, Basisdaten und qualitatsbezogene Daten der vertrags-
arztlichen Versorgung zum Zweck der Verdffentlichung zusammenzufiihren und nutzbar zu
machen. Dem Versicherten wird ermdglicht, Uber seine elektronische Patientenakte und
das elektronische Rezept verlassliche Informationen direkt auf dem Portal abzurufen. Hier-
far schafft die Gesellschaft fir Telematik die technischen Voraussetzungen.

Kodierung seltener Erkrankungen in der stationéaren Versorgung verbessern:

In Deutschland leiden etwa vier Millionen Menschen an seltenen Erkrankungen. Seltene
Erkrankungen sind derzeit nur zu einem geringen Anteil in der Internationalen statistischen
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Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme abgebildet, die in der
deutschen Fassung (ICD-10-GM) als Schlissel zur Angabe von Diagnosen nach § 301 Ab-
satz 2 Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch in den Krankenhdusern zu verwenden
ist. Die seltenen Erkrankungen werden daher mit den Diagnosedaten bisher nur unzu-
reichend erfasst. Eine eindeutige Kodierung ist fiir eine sachgerechte Leistungsabbildung
in den stationaren Vergutungssystemen der Krankenh&user erforderlich. Daher wird die ge-
setzliche Grundlage geschaffen, umdie eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen im
stationaren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Bund

Keine.

Lander und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entstehen einmalige Kosten fur
die Errichtung eines Verzeichnisses fur interoperable Schnittstellen zu Implantaten und fur
die Errichtung eines Verzeichnisses zur Aufnahme Digitaler Pflegeanwendungenin Hoéhe
von insgesamt rund 150 000 Euro. Daruber hinaus fallen fiir diese Aufgaben jahrlich Aus-
gaben in Hohe von 100 000 Euro an. Fur die Gewahrleistung von Datensicherheit bei digi-
talen Gesundheitsanwendungenfallen beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte jahrliche Kosten in Hohe von 51 000 Euro an.

Zur Ablésung der kartenbasierten Anwendungen bei den Krankenkassen entstehen bei der
Gesellschaft fir Telematik einmalige Kostenin Hohe von 480 000 Euro.

Die Beitragserh6hung zur Finanzierung der Gesellschaft flr Telematik fuhrt beim Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen zu Mehrkosten in Hohe von jahrlich 27 Millionen Euro.

Durch den Einsatz digitaler Pflegeanwendungen kommt es zu jahrlichen Einsparungen in
Hbhe vonrund 29,5 Millionen Euro bei den Krankenkassen. Ferner sparen die Krankenkas-
sen durch die Entlastung des Bereitschaftsdienstes und der Notfallambulanzen sowie der
Ablésung kartenbasierter Anwendungen insgesamt jahrlichrund 1,6 Millionen Euro.

Des Weiteren entstehen den Krankenkassenjahrliche Kostenin Hohe von rund 99 Millionen
Euro durch die Ausweitung der Videosprechstunde, die Gewahrung digitaler Pflegeanwen-
dungen, die Einfihrung digitaler Identitaten, die Realisierung des Zugriffs auf das Register
zur Organ- und Gewebespende, die Erweiterung der Funktionalitdt der Versicherten-App,
die Ausstattung der Heil- und Hilfsmittelerbringer und durch die Erweiterung der Kommuni-
kation im Medizinwesen bei den Leistungserbringern.

Einmalig entstehen den Krankenkassen Kosten durch die Erweiterung der Kommunikation
im Medizinwesen, die Ablésung der kartenbasierten Anwendungen, die Umsetzung des
Zugriffs auf das Register zur Organ- und Gewebespende durch die Versicherten-App, die
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Anpassung der App der elektronischen Patientenakte zur Nutzung der digitalen Gesund-
heitsanwendungen und die Ausstattung der Heil- und Hilfsmittelerbringer in Hohe von rund
100 Millionen Euro.

Dem stehen Einsparungen in mindestens derselben Hohe durch Reduzierung von Porto-,
Telefon-, SMS- und Faxaufwanden sowie durch die Optimierung der administrativen Pro-
zesse, z.B. beider Recherche und Verifizierung von Erklarungen zur Organ-und Gewebe-
spende, gegenuber. Auch der Anschluss der hohen Zahlvon Heil- und Hilfsmittelerbringern
an die Telematikinfrastruktur birgt zukinftig ein erhebliches Einsparpotential durch die Effi-
zienzsteigerung der Prozesse.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Birgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Birger entsteht kein neuer Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Im Saldo bewirkt der Entwurf Entlastungen fur die Wirtschaftin Hohe vonjahrlich rund 823,7
Millionen Euro. Neben den unten dargestellten Entlastungen von Burokratiekosten ist dies
vor allem auf Folgendes zurtickzufuhren:

Mit der Funktionserweiterung beim elektronischen Rezept fir die Private Krankenversiche-
rung spart diese jahrlich Kosten in Hohe von 4 Millionen Euro.

Einmalige Kosten in Hohe von 30 000 Euro entstehen der Wirtschaft durch die Integration
offener standardisierter Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implantaten, durch die Umset-
zung von Prifverfahren zur Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen sowie durch
die Prifung der sachgerechten Vergitung erbrachter telekonsiliarischer arztlicher Leistun-
gen.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Durchfihrung der Datenschutz-Folgenabschatzung fiir die Datenverarbeitung
nach 8§ 307 Absatz1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch im Rahmen des Gesetzge-
bungsverfahrenswerden Birokratiekosten in Hohe von rund 815 Millionen Euro bei den an
die Telematikinfrastruktur angeschlossenen Leistungserbringern eingespart. Auch die hohe
Zahl der zukiinftig noch an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBenden Leistungserbringer
wird von dieser Entlastung profitieren, wodurch es zu weiteren erheblichen Kosteneinspa-
rungen kommen wird.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Im Saldo entstehen rund 12 786 000 Euro einmaliger Erfullungsaufwand fir die Verwaltung
und rund 20 000 Euro jahrlicher Erfullungsaufwand. Dieser setzt sich im Wesentlichen wie
folgt zusammen:

a) Bund

Der Betrieb und die Weiterentwicklung des Nationalen Gesundheitsportals werdenim Jahr
2021 mit 4,5 Millionen Euro und im Jahr 2022 mit 5 Millionen Euro veranschlagt.
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Durch die Errichtung eines Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungenwird das Bun-
desinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte einmalig mit Kosten in Hohe von
100 000 Euro belastet. Jahrlich kommen fir die Pflege des Verzeichnisses Kostenin Hohe
von 51 000 Euro hinzu.

Dariber hinaus entstehen dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte jahrlich
Kosten in Hohe von 100 000 Euro fur die Pflege der Dienste und Dokumente der semant-
schen Interoperabilitat.

b) Lander und Kommunen

Keiner.

c) Sozialversicherung

Der Gesellschaft fir Telematik entstehen einmalig Kosten in Hohe von insgesamt rund 2,8
Millionen Euro fur:

— die Schnittstellenentwicklung und die Entwicklung der technischen Voraussetzungen
zum Abruf von Gesundheitsinformationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal in
der elektronischen Patientenakte und dem elektronischen Rezept,

— die Erweiterung des Kommunikationsdienstes im Medizinwesen,

— die Ausgestaltung zukinftiger Konnektoren,

— die Erweiterung der Kartenterminals um eine kontaktlose Schnittstelle,

— die MalZnahmen zur elektronischen Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln,

— die Rezepterweiterung um Dispensierinformationen,

— die Einwilligung zur Ubermittlung von Daten digitaler Gesundheitsanwendungen in die
elektronische Patientenakte,

— die Komponentenausgabe zur Authentifizierung von Anbietern digitaler Gesundheits-
anwendungen,

— die Schaffung der Voraussetzungen, dass alle Heil- und Hilfsmittelerbringer die Tele-
matikinfrastruktur nutzen kénnen,

— die Erstellung von Spezifikationen fiir die Ubertragung von Daten digitaler Gesund-
heitsanwendungen in die elektronische Patientenakte,

— die Schaffung der Voraussetzungen fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Ge-
sundheitsdaten,

— die Funktionserweiterung beim elektronischen Rezept und
— die Entwicklung einer Wissensmanagementplattform.
Durch die Pflege und Wartung sowie durch die Abstimmungen zur Wissensmanagement-

plattform entstehen der Gesellschaft fir Telematik jahrliche Ausgaben in Hohe von rund
189 000 Euro.

Die Starkung der Betriebsverantwortung und die Einfihrung der Herstellerzulassung bei
der Gesellschaft fir Telematik fuhren zu jahrlichen Einsparungen in Hbhe von 320 000
Euro.
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Durchdie Einfuhrung der digitalen Identitaten werden die Krankenkassen einmalig mit Kos-
ten in Hohe von 320 000 Euro belastet. Es sind demgegeniiber zukinftig durch die Ablo-
sung der kartenbasierten ldentitat Einsparungenin einer erheblichen, derzeit nicht zu be-
ziffernden Hohe zu erwarten.

Die Schnittstellenentwicklung und die Schaffung der technischen Voraussetzungen zum
Abruf von erhobenen Daten nach § 395 Absatz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
fuhren bei den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen einmalig zu Kosten in H6he von
40 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurfdes Bundesministeriums fir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung
und Pflege

(Digitale Versorgung und Pflege—Modernisierungsgesetz - DVPMG)

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Flnften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2115) geandert worden ist, wird wie folgt ge-
andert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geédndert:

a) Die Angabe ,Zwolftes Kapitel Interoperabilitéatsverzeichnis 88 384 bis 393" wird
durch die Angabe ,Forderung von offenen Standards und Schnittstellen und Nati-
onales Gesundheitsportal 88 384 bis 395 ersetzt.

b) Die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Straf- und Bu3geldvorschriften 88 394 bis 397¢
wird durch die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Straf- und BuRgeldvorschriften 88 396
bis 399" ersetzt.

c) Die Angabe ,Vierzehntes Kapitel Uberleitungsregelungen aus Anlass der Herstek
lung der Einheit Deutschlands 88 398 bis400“ wird durch die Angabe ,Vierzehntes
Kapitel Uberleitungsregelungen aus Anlass der Herstellung der Einheit Deutsch-
lands 88 400 bis 402 ersetzt.

d) Die Angabe ,Flinfzehntes Kapitel Weitere Ubergangsvorsc_r_\riften §§ 401 bis 417¢
wird durch die Angabe ,Funfzehntes Kapitel Weitere Ubergangsvorschriften
88403 bis 419" ersetzt.

2. §3laAbsatz 3 Satz 5 wird wie folgt geandert:

Nach den Wortern ,mittels der elektronischen Gesundheitskarte® werden die Worter
,oder in der elektronischen Patientenakte nach § 341 eingeflugt.

3. Dem § 33awird folgender Absatz angefugt:

»(9) Vertragsarzte durfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist oder
aus medizinischen Grinden im Einzelfall ein anderes Vorgehen geboten ist, weder
Verordnungen bestimmten Leistungserbringern zuweisen noch tbermitteln. Vertrags-
arzte darfen mit Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder anderen naturli-
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chen oder juristischen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befas-
sen, keine Rechtsgeschafte vornehmen oder Absprachen treffen, die eine Zuweisung
oder eine Ubermittlung von Verordnungen zum Gegenstand haben, soweit gesetzlich
nicht eine Zusammenarbeit vorgesehen oder aus medizinischen Grinden ein anderes
Vorgehen gebotenist.”
4. 875 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1awird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 3 Nummer 2 wird das Wort ,und” gestrichen.

bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingeflgt:

»3. Versicherte bei der Suche nach einem telemedizinischen Versorgungs-
angebot zu unterstitzen und®.

cc) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4.
dd) Folgender Satzwird angefugt:
»Soweit Vertragsarzte Leistungen in Form der Videosprechstunde anbieten,
konnen die Vertragsarzte den Terminservicestellen freie Termine freiwillig
melden.”
b) Absatz 1b wird wie folgt geandert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

,Im Rahmen der Sicherstellung des Notdienstes sollen die Kassenarztlichen
Vereinigungen auch telemedizinische Leistungen zur Verfligung stellen.”

bb) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender Satz eingefugt:

,Im Rahmen der Kooperation nach Satz 3 kann auch eine Nutzung der tech-
nischen Ausstattung des Krankenhauses zur Erbringung telemedizinischer
Leistungen durch Notdienstpraxen oder die Erbringung telemedizinischer
Leistungen durch das Krankenhaus vereinbart werden.“

cc) Im neuen Satz 6 wird die Angabe ,Satz 3" durch die Angabe ,Satz 5 ersetzt.

dd) Im neuen Satz 7 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,den Satzen 3
und 4 ersetzt.

c) In Absatz 7 Satz 1 wird nach Nummer 3 folgende Nummer 3a eingefigt:

»3a. Richtlinien fur die Umsetzung der Bundeseinheitlichkeit der auf den Internet-
seiten der Kassenarztlichen Vereinigungen nach Absatz 1a Satz 2 bereitzu-
stellenden Informationen.”.

5. §87 Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
a) Satz 17 wird wie folgt gefasst:
,In Folge der Prafung nach Satz 7 sind durch den Bewertungsausschuss Regelun-

gen im einheitlichen Bewertungsmaf3stab fur arztliche Leistungen zu treffen, nach
denen Videosprechstundenin einem weiten Umfang ermdglicht werden.”
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b) In Satz 19 werden nach den Wortern ,der psychotherapeutischen Versorgung® die
Worter ,einschliefl3lich gruppentherapeutischer Leistungen® eingefugt.

c) Satz 23 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Worter ,bis spatestens zum 31. Dezember 2016“ werden gestrichen.

bb) Nach den Wortern ,im Notdienst” werden die Worter ,einschlieBlich telemedi
zinischer Leistungen® eingefiigt.

d) Folgende Satze werden angefugt:

,Der Bewertungsausschuss hat im einheitlichen Bewertungsmafstab flr arztliche
Leistungen die Leistungen, die durch Videosprechstunde erbracht werden, in ei-
nem Umfang von bis zu 30 Prozent der jeweiligen Leistungen im Quartal des an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringers zu ermdgli-
chen. Davon abweichend ist der Umfang auf 30 Prozent aller Behandlungsfélle im
Quartal des an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gers festzulegen, wenn im Behandlungsfall ausschlie3lich Leistungen im Rahmen
einer Videosprechstunde erbrachtwerden.”

In 8 92 wird nach Absatz 4 folgender Absatz 4a eingeflgt:

»(4a)Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3tbis zum ... [einsetzen: Datum
desletzten Tages des sechsten aufdie Verkiindung folgenden Kalendermonats] in sei-
ner Richtlinie nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen, um die Beurteilung der
Arbeitsunfahigkeit einschliel3lich der Feststellung der Arbeitsunfahigkeitim Rahmen
der ausschlie3lichen Fernbehandlung in geeigneten Fallen zu ermdglichen.”

8§ 105 Absatz 1a Satz 3 wird wie folgt geandert:

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

b) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 angeflgt:
,8. Forderungtelemedizinischer Versorgungsformen und Kooperationen.*

In § 125 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefligt:
»(2a)Die Vertragspartner vereinbaren in den Vertrdgen nach Absatz 1

1. spatestens bis zum 30. September 2021 die fur den jeweiligen Heilmittelbereich
geeigneten, die Heilmittelbehandlung erganzenden Leistungen, die als Videobe-

handlung erbracht werden kénnen,

2. spéatestensbiszum 30. September 2021 die technischen Verfahren, die zur Erbrin-
gung von Leistungen im Wege der Videobehandlung erforderlich sind,

3. nach Mitteilung durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
nach § 139e Absatz 5 Satz 6 die fur den jeweiligen Heilmittelbereich geeigneten,
die Heilmittelbehandlung erganzenden Leistungen, die im Zusammenhang mit ei-
ner digitalen Gesundheitsanwendung erbracht werden.

Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind im Benehmen mit dem Bundesamt
fur Sicherheitin der Informationstechnik,dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit sowie der Gesellschaft flr Telematik zu treffen. Absatz 5
und 8§ 369 gelten entsprechend.”
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9. §134 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

In Absatz 1 Satz 2 werden nach der Angabe ,§ 139e" die Worter ,unabhangig da-
von, ob die Aufnahme in das Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwendungen
nach 8 139e Absatz 2 und 3 dauerhaft oder nach § 139e Absatz 4 zunachst zur
Erprobung erfolgt” eingeflgt.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiligt:

»(2a) Im Falle der Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach Abschluss der Erprobung ge-
mafR 8§ 139e Absatz 4 Satz 6 erfolgt die Festsetzung des Vergitungsbetrages
durch die Schiedsstelle abweichend von Absatz 2 Satz 1 nach Ablauf des dritten
aufdie Entscheidung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte fol-
genden Monats, wenn eine Vereinbarung nach Absatz 1 in dieser Zeit nicht zu-
stande gekommen ist. Im Ubrigen gilt Absatz 2 entsprechend.”

Absatz 4 Satz 5 wird wie folgt gefasst:
,Absatz 2 Satz 4, 6 bis 7 und 9 gilt entsprechend.”
Dem Absatz 5 wird folgender Satz angeflgt:

,Kommt eine Vereinbarung nach Satz 3 Nummer 2 nicht zustande, kann das Bun-
desministeriumfur Gesundheitden Verbanden nach Absatz 3 Satz 1 eine Frist zur
Festlegung von Hochstbetragen fur Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheits-
anwendungen setzen. Kommt eine Vereinbarung nicht in der vom Bundesministe-
rium fur Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Absatz 4 Satz 3 entsprechend.”

10. §134awird wie folgt geéndert:

a)

b)

Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d eingefugt:

»(1d)In den Vertragen nach Absatz 1 Satz 1 sind auch Regelungen zu treffen
uber die

1. Vergltung von Leistungen, die im Wege der Videobehandlung erbracht wer-
den,

2. die technischen Verfahren, die zur Erbringung von Leistungen im Wege der
Videobehandlung nach Nummer 1 erforderlich sind, und

3. Vergitungvon Leistungen, die im Zusammenhang mit einer digitalen Gesund-
heitsanwendung erbrachtwerden.

Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind im Benehmen mit dem Bundes-
amt fUr Sicherheitin der Informationstechnik, dem Bundesbeauftragten fir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit sowie der Gesellschaft fur Telematik zu tref-
fen. Die 88 369 und 370 gelten entsprechend. Die Vereinbarungen nach Satz 1
Nummer 3 sind auf Grundlage der vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte getroffenen Feststellungen nach 8 139e Absatz 5 Satz 6 zu treffen.”

Der bisherige Absatz 1d wird Absatz 1e.

11. §8139e wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 3 Satz 2 werden nach den Woértern ,Bestimmung der arztlichen Leistun-
gen,”“ die Worter ,der Leistungen der Heilmittelerbringer oderder Hebammen,“ und



b)

d)

f)

9)
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nach den Woértern ,erforderlich sind® die Worter ,sowie die Daten aus Hilfsmitteln
und Implantaten, die nach 8 374a von der digitalen Gesundheitsanwendung ver-
arbeitet werden” eingefugt.

In Absatz 4 Satz 3 werden nach den Woértern ,erforderlichen arztlichen Leistun-
gen,” die Worter ,den Leistungen der Heilmittelerbringer oder Hebammen,* einge-
fagt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefligt:

»(4a) Abweichend von Absatz 4 kann der Hersteller in begriindeten Ausnah-
meféllen beantragen, zur Erprobung fur einen Zeitraum von mehr als zw6lf und
weniger als 24 Monaten in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
aufgenommen zu werden. Dies setzt voraus, dass die von dem Hersteller zu er-
bringenden Nachweise nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 aufgrund der Art der von
der digitalen Gesundheitsanwendung behandelten Erkrankung oder aufgrund der
Art der positiven Versorgungseffekte nicht innerhalb von zwdlf Monaten erbracht
werden kdnnen. Eine Verlangerung der Erprobung tiber eine Dauer von 24 Mona-
ten hinaus ist unzulassig. Im Ubrigen gilt Absatz 4 entsprechend. § 134 bleibt un-
beruhrt.”

Dem Absatz 5 werden folgende Satze angeflgt:

,Ist fur die Versorgung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung eine Leistung
eines Heilmittelerbringers oder einer Hebamme erforderlich, gilt Satz 1 entspre-
chend fir die Information der Vertragspartner nach den 88 125 und 134a durch
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.*

In Absatz 6 werden nach Satz 6 folgende Satze eingefiigt:

,Der Hersteller ist verpflichtet, die Vornahme von Veranderungen an der digitalen
Gesundheitsanwendung zu dokumentieren. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte kann die Vorlage der Dokumentation verlangen, wenn das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kenntnis von dem Verdacht
erhalt, dass der Hersteller der Anzeigepflicht nach Satz 1 nicht nachgekommen
ist.

Absatz 9 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. den Inhalten des Verzeichnisses sowie dessen Vero6ffentlichung ein-
schlieZlich der Interoperabilitéat des elektronischen Verzeichnisses, der
Nutzung der Inhalte durch Dritte und der Integration weiterer Informatio-
nen Uber digitale Versorgungsangebote in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung.”

bb) In Nummer 2 werden nach den Wortern ,nachzuweisenden Anforderungen®
die Worter ,einschliel3lich der Anforderungen an die Interoperabilitat und die
Verpflichtung zur Integration von Schnittstellen“ eingefugt.

cc) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,Veranderungen®“die Worter ,einschlief3-
lich der Verpflichtung der Hersteller zur Dokumentation der Vornahme von
Verédnderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung sowie der Befugnis
des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte, die Vorlage der Do-
kumentation zu verlangen, “ eingefugt.

Folgender Absatz wird angefigt:
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»(10) Das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik legt im Einver-
nehmen mit dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte und im Be-
nehmen mit dem oder der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Infor-
mationssicherheit erstmalig bis zum 31. Dezember 2021 und dannin der Regel
jahrlich die von digitalen Gesundheitsanwendungen nachzuweisenden Anforde-
rungen an die Datensicherheit nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 fest. Das Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik bietet ab dem 1. Juni 2022 Verfahren
zur Prufung der Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1 sowie zur Bestatigung
durch entsprechende Zertifikate an. In der Verordnung nach 8§ 139e Absatz9
Satz 1 Nummer 2 ist vorzusehen, dass der Nachweis der Erfullung der Anforde-
rungen an die Datensicherheit durch den Hersteller spatestens ab dem 1. Januar
2023 unter Vorlage eines Zertifikates nach Satz 2, das die Ubereinstimmung der
digitalen Gesundheitsanwendungmitden nach Satz 1 festgelegten Anforderungen
bestétigt, zu fihren ist.”

12. §219d wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus tibernimmt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, Aufbau und Betrieb der organisatorischen und technischen Verbindungs-
stelle fur die Bereitstellung von Diensten flr den grenziiberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, ist der fUr die Datenverarbeitung durch die nationale eHealth-Kontakt-
stelle Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679.
Die Gesellschaft fur Telematik Gbernimmt die mit demgrenziberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zusammenhangenden Aufgaben und Abstimmun-
gen auf europdaischer Ebene und legt die technischen Grundlagen fest, auf deren
Basis der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland, die notwendigen betrieblichen Festlegungen und
MalRnahmen nach Satz 1 zum Aufbau und Betrieb der Verbindungsstelle zu treffen
hat. Die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat, die fir den grenziber-
schreitenden Datenaustausch erforderlich sind, einschlieBlich der Abstimmung
dieser Festlegungen auf europaischer Ebene, trifft das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung und der Gesellschaft fur Telematik.

Nach Absatz 6 werden folgende Absétze 7 bis 9 eingefligt:

»(7) Aufbau und Betrieb der nationalen eHealth -Kontaktstelle haben spatestens
bis zum 1. Juli 2023 zu erfolgen. Die nationale eHealth-Kontaktstelle hat im Rah-
men ihrer Aufgabenerfullung nach Absatz 6 Satz 1 die Dienste und Anwendungen
der Telematikinfrastruktur zu nutzen. Insoweit gelten die Regelungen der Telema-
tikinfrastruktur im Elften Kapitel entsprechend, soweit nach § 312 Absatz1 Num-
mer 15 keine abweichenden Regelungen getroffen werden. Uber den Aufbau und
den laufenden Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversi-
cherung - Ausland, fortlaufend im erforderlichen Umfang mit der Gesellschaft fur
Telematik ab.

(8) Hat der Versicherte in die Ubermittlung seiner Daten der elektronischen
Patientenkurzakte nach § 358 Absatz 1 Satz 2 oder der vertragsarztlichen Verord-
nung nach 8§ 360 Absatz 2 Satz 1 zum Zweck des grenziiberschreitenden Aus-
tauschs von Gesundheitsdaten und in den Zugriff eines zugriffsberechtigten Leis-
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tungserbringers in einem der tbrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union ein-
gewilligt, darf die nationale eHealth-Kontaktstelle diese Daten zu diesem Zweck an
eine der eHealth-Kontaktstellen in einem der tbrigen Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union tbermitteln. Die Kenntnisnahme der Daten und der Zugriff durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kranken-
versicherung — Ausland, und durch die eHealth-Kontaktstelle sind nicht zulassig.

(9) Unbeschadet seiner Verantwortlichkeit nach Absatz 6 Satz 2 kann der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kranken-
versicherung — Ausland, die Aufgabe nach Absatz 6 Satz 1 an eine geeignete Ar-
beitsgemeinschaft der gesetzlichen Krankenkassen nach § 94 Absatz 1a Satz 1
des Zehnten Buches oder nach § 219 ubertragen.”

c) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 10.
13. 8264 Absatz 1 Satz 7 wird aufgehoben.
14. § 291 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,3. im Zusammenhang mit der Speicherung von Daten nach den 8§ 291a und
334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in Verbindung mit § 358 Absatz 4 als Nach-
weis zu dienen.”

b) In Absatz 5 werden die Worter ,auf der elektronischen Gesundheitskarte® durch
die Worter ,mittels der elektronischen Gesundheitskarte® ersetzt und die Worter
»oder durch sie” gestrichen.

c) In Absatz 6 wird Satz 2 gestrichen.
d) Folgender Absatz 7 wird angeflgt:

»(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2023 stellen die Krankenkassen den Versi-
cherten ergadnzend zur elektronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine digi
tale Identitat fir das Gesundheitswesen zur Verfiigung, die nichtan eine Chipkarte
gebunden ist. Eine digitale Identitatdient ab dem 1. Januar 2024 in gleicher Weise
wie die elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis, soweit die
technischen Voraussetzungen hierflir gegeben sind. Die Gesellschaft fir Telema-
tik legtdie Anforderungen an die Sicherheitund Interoperabilitat der digitalen Iden-
titaten fest. Die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit erfolgt dabei im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik auf
Basis der jeweils giltigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und unter Beriicksichtigung des notwendigen Vertrau-
ensniveaus der unterstitzten Anwendungen.®

15. §291a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,dient* die Worter ,,im Zusammenhang*
eingeflugt.

b) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) Die Worter ,auf der elektronischen Gesundheitskarte” werden gestrichen.

bb) Folgender Satz 2 wird angefugt:



16.

17.

18.

19.

20.

21.
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»,Ab dem 1. Januar 2023 mussen die Angaben nach Satz 1 auch bei der Kran-
kenkasse zum elektronischen Abruf zur Verfligung stehen und kbnnenzusatz
lich auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert werden.”

§ 291b wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,online auf der elektronischen Gesundheitskarte*
gestrichen.

b) In Absatz 2 werden die Satze 2 und 3 wie folgt gefasst:

,Dazu ermdglichen sie den Abgleich der gespeicherten Daten nach § 291a Ab-
satz 2 und 3 mit den bei der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und die
Aktualisierung der gespeicherten Daten. Die Tatsache, dass die Prifung durchge-
fuhrt worden ist, haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer zu speichern.”

§ 293 Absatz 5 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach den Wortern ,Spitzenverband Bund der Krankenkassen®
die Worter ,und der Gesellschaft flr Telematik® eingefugt.

b) In Satz 2 werden nach den Wértern ,Spitzenverband Bund der Krankenkassen®
die Worter ,und der Gesellschaft fir Telematik” eingefugt.

c) Nach Satz 7 wird folgender Satz 8 eingefugt:
,Die Gesellschaft fur Telematik darf die in dem Verzeichnis enthaltenen Anga-
ben nur zum Zweck der Herausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von

Leistungserbringerinstitutionen nach § 340 Absatz 4 verarbeiten.”

In 8 301 Absatz 2 Satz 4 werden nach dem Wort ,Schliissels“ die Worter ,sowie um
Zusatzangaben fur seltene Erkrankungen® eingefligt.

8§ 306 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,der elektronischen Gesundheitskarte und“ gestri-
chen.

b) In Nummer 2 Buchstabe a) werden die Worter ,ohne Nutzung der elektronischen
Gesundheitskarte® gestrichen.

Dem § 307 Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

,Fur die aufgrund von Satz 1 vorzunehmende Verarbeitung erfolgt in der Anlage zu
diesem Gesetz eine Datenschutz-Folgenabschatzung nach Artikel 35 Absatz 10 der
Verordnung (EU) 2016/679, so dass insoweit die Absatze 1 bis 7 des Artikels 35 der
Verordnung (EU) 2016/679 nicht gelten.”

§ 311 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 8 werden die Worter ,des Interoperabilitéatsverzeichnisses nach § 384*
durch die Worter ,der Wissensplattform nach § 393 ersetzt.

b) In Nummer 9 wird das Wort ,und” am Ende durch ein Komma ersetzt.

c) In Nummer 10 wird der Punkt durch das Wort ,und” ersetzt und folgende Num-
mer 11 angefugt:
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,11. Entwicklung und Betrieb von Diensten der zentralen Infrastruktur und der An-
wendungsinfrastrukturim Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 2 und 3, sofern
diese fur die Gewahrleistung der Sicherheit oder die Aufrechterhaltung der
Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung
sind.”

22. § 312 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nach der Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingeflgt:

4.

bis zum 30. Juni 2021 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit zugriffsberechtigte Leistungserbringer mittels der elektroni-
schen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitat der Versicherten
nach § 291 Absatz 7 sowie mit einem der Berufszugehdorigkeit entspre-
chenden elektronischen Heilberufsausweis in Verbindung mit einer Kom-
ponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen auf
elektronische Verordnungen zugreifen konnen.”

bb) Die bisherigen Nummern 4 und 5 werden die Nummern 5 und 6.

cc) In der neuen Nummer 5 wird das Wort ,und“am Ende durch ein Komma er-
setzt.

dd) In der neuen Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

ee) Nach der neuen Nummer 6 werden folgende Nummern 7 bis 15 angefigt:

’17-

10.

11.

ab dem 1. Januar 2022 Verfahren zur Bestatigung der Sicherheit von
Anwendungen nach 8 7a Absatz 2 Satz 4 des Elften Buches Sozialge-
setzbuch durchzufiihren,

bis zum 1. April 2022 die MalBnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit die Krankenkassen ihren Versicherten nach 8 291 Absatz 7
und die Stellen nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 zugriffsberechtig-
ten Leistungserbringern oder anderen zugriffsberechtigten Person nach
8 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 digitale Identitaten zur Verfligung stel
len kbnnen,

bis zum 30. Juni 2022 die MalRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit Anbieter ab dem 1. Januar 2023 Komponenten und Dienste
zur Verfugung stellen kénnen, die eine sichere, wirtschaftliche, skalier-
bare, stationare und mobile Zugangsméglichkeit zur Telematikinfrastruk-
tur ermoglichen,

bis zum 30. Juni 2022 die MalZnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit Komponenten geméaf3 § 306 Absatz 2 Nummer 1, die das Le-
sen von in der Telematikinfrastruktur genutzten ldentifikations- und Au-
thentifizierungsmitteln, insbesondere von Karten und Ausweisen gemaf
88 291 und 340, ermdglichen, eine kontaktlose Schnittstelle untersttit-
zen,

bis zum 1. Oktober 2022 die MalZnahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit Krankenkassen die Funktionalitat der Kommunikation nach
8§ 342 Absatz 2 Nummer 7 flr Versicherte anbieten konnen,
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12. bis zum 1. Januar 2023 die MalRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit der elektronische Medikationsplan nach 8§ 334 Absatz1
Satz 2 Nummer 4 nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert, sondern nur noch in der elektronischen Patientenakte nach
8§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b genutzt wird,

13. bis zum 1. September 2023 die Mal3inahmen durchzuftihren, die erfor-
derlich sind, damit die sicheren Verfahren nach § 311 Absatz6 Satz 1
auch den Austausch von medizinischen Daten in Form von Text, Da-
teien, Ton und Bild, auch als Konferenz mit mehr als zwei Beteiligten,
ermadglichen,

14. bis zum 1. Januar 2024 die MalRnahmen durchzufiihren, die erforderlich

sind, damit arztliche Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln in
elektronischer Form Ubermittelt werden konnenund

15. die MalRnahmen durchzufihren, die erforderlich sind, damit der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung — Ausland, seine Aufgaben nach § 219d Absatz 6
Satz 1 erfullen und den Betrieb der nationalen eHealth -Kontaktstelle zum
1. Juli 2023 aufnehmen kann. Dazu sind im Benehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung — Ausland, und im Einvernehmen mit dem Bundesant
fur Sicherheit in der Informationstechnik und dem Bundesbeauftragten
fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit insbesondere diejeni-
gen Festlegungen zum Aufbau und Betrieb der nationalen eHealth-Kon-
taktstelle nach 8 219d Absatz 6 Satz 1 zu treffen, die im Rahmen des
grenziberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten Fragen der
Datensicherheit und des Datenschutzes berthren.*

b) Nach Absatz 6 werden folgende Absatze 7 und 8 angeflgt:

»(7) Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung
nach § 311 Absatz 1 bis zum 1. Januar 2024 die Voraussetzungen daftir zu schaf-
fen, dass die in § 380 Absatz 2 genannten Leistungserbringer die Telematikinfra-
struktur nutzen und ihre Zugriffsrechte nach § 352 Nummer 13 und 14 sowie § 361
Absatz 1 Nummer 5 ausiben kdnnen.

(8) Die Gesellschaft fur Telematik legt zu den Verfahren nach Absatz 1 Num-
mer 7 im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik
und dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz bis zum [einsetzen: letzter Tag
des sechsten auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats]
Einzelheiten zum Bestatigungsverfahren fest und verdoffentlicht diese. Die Gesell-
schaft fur Telematik verdffentlicht eine Liste mit den nach Absatz 1 Nummer 7 be-
statigten Anwendungen®

§ 313 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. allenanderenangeschlossenen Nutzern von Anwendungen und Diensten der Te-
lematikinfrastruktur.”

In 8§ 316 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,1 Euro® durch die Angabe ,1,50 Euro® er-
setzt.

Dem § 323 Absatz 2 wird folgender Satz 3 angefugt:
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~Abweichend von Satz 1 kann die Gesellschaft fir Telematik Betriebsleistungen selbst
erbringen, sofern diese fur die Gewahrleistung der Sicherheit oder der Aufrechterhal-
tung der Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung
sind.”

§ 325 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Nach Absatz 4 werden die folgenden Absatze 5 bis 7 eingefigt:

»(9) Die Gesellschaft fir Telematik kann auch Hersteller und Anbieter von Kom-
ponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur zulassen. Das Nahere zum Zu-
lassungsverfahren und zu den Prifkriterien fir Hersteller und Anbieter legt die Ge-
sellschaft fur Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik fest. Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen
werden.

(6) Die Gesellschaft fur Telematik bestimmt im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fur Sicherheitin der Informationstechnik die Komponenten und Dienste,
deren Zulassung nach Absatz 2 verpflichtend der Zulassung der jeweiligen Her-
steller oder Anbieter nach Absatz 5 bedarf.

(7) Aussagen Uber die Qualitat der Prozesse beider Entwicklung, dem Betrieb,
der Wartung und der Pflege der Komponenten und Dienste aus Zulassungen von
Herstellern und Anbietern nach den Abséatzen 5 und 6 kénnen bei Zulassungen
von Komponenten und Diensten berlcksichtigt werden.*

Die bisherigen Abséatze 5 und 6 werden die Absétze 8 und 9.

Im neuen Absatz 8 werden nach den Wdrtern ,Komponenten und Diensten® die

Worter ,sowie von zugelassenen Herstellern von Komponenten und Diensten® ein-
gefugt.

§ 334 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

In Nummer 2 werden die Woérter ,Erklarungen der Versicherten zur Organ- und
Gewebespende (elektronische Erklarung zur Organ- und Gewebespende) und “
gestrichen.

In Nummer 5 wird das Wort ,sowie“ durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 6 wird der Punkt durch das Wort ,sowie” ersetzt.

Folgende Nummer 7 wird angefugt:

,7. die elektronische Patientenkurzakte nach 8§ 358."

§ 336 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Angabe ,und 6“ wird durch die Angabe ,, 6 und 7“ ersetzt.

bb) Nach denWortern ,elektronischen Gesundheitskarte® werden die Worter ,oder
seiner digitalen ldentitéat nach 8 291 Absatz 7 “ eingefugt.

In Absatz 2 werden jeweils nach den Woértern ,Nummer 1“ die Worter ,und 7“ ein-
geflgt.
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c) Absatz 5wird wie folgt geandert:
aa) Die Angabe ,und 6“ wird durch die Angabe ,, 6 und 7“ ersetzt.

bb) Nach denWédrtern ,elektronischen Gesundheitskarte“werden die Wérter ,oder
seiner digitalen Identitat nach 8 291 Absatz 7* eingefiigt.

cc) In Nummer 1 werdendie Worter ,,,insbesondere mittels eines Postzustellungs-
auftrags,” gestrichen.

dd) In Nummer 3 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und das Wort ,oder”
angefugt.

ee) Folgende Nummern 4 und 5 werden angeflgt:

,4. die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oderderen person-
liche Identifikationsnummer miteinem sicheren Verfahren an denin einer
Vorsorgevollmacht oder Betreuungsvollmacht benannten Vertreter zuge-
stellt wurde, soweit diese Vorsorgevollmacht oder Betreuungsvollmacht
der Krankenkasse vorliegt, oder

5. die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oderderen person-
liche Identifikationsnummer mit einem sicheren Verfahren personlich an
die Leitung von stationaren Pflegeeinrichtungen zugestelltwurde und der
Versicherte schriftlich gegentiber der Leitung der Einrichtung diesem
Verfahren zugestimmt hat.”

d) In Absatz 6 wird die Angabe ,,und 6“ durch die Angabe ,,, 6 und 7“ ersetzt.
§ 337 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 wird vor dem Wort ,auszulesen® die Angabe ,und 7“ eingeflgt.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,und 6“ durch die Angabe ,, 6 und 7“ ersetzt.
bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,6 durch die Angabe , 7 ersetzt.

§ 338 wird wie folgt gefasst:

,§ 338
Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

(1) Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2022 ihren Versi-
cherten nach 8 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene Kompo-
nenten zur Verfiigung zu stellen, die insbesondere an einem stationaren Endgerét das
Auslesen der Protokolldaten der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
und der Daten in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 sowie das
Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 ermdglichen.

(2) Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2023 ihren Versi-
cherten nach 8§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene Kompo-
nenten zur Verfiigung zu stellen, die insbesondere an einem stationaren Endgerat das
Auslesen der Protokolldaten der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
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und der Daten in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 sowie das
Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 ermdglichen.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik hat spatestens bis zum 1. Januar 2022 den
Versicherten eine Komponente zur Verfigung zu stellen, die insbesondere an einem
stationaren Endgerét den Versicherten das Auslesen der Daten und Protokolldaten in
der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 erméglicht.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik kann die Krankenkassen bei der Erfillung der
Aufgaben nach den Absatzen 1 und 2 untersttitzen.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik evaluiert bis zum 31. Dezember 2022, ob Be-
darffur eine flachendeckende Schaffungtechnischer Einrichtungen durchdie Kranken-
kassen in ihren Geschaftsstellen besteht, die das Auslesen der Protokolldaten gemaf3
§ 309 Absatz 1 und der Datenin Anwendungen nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermdglichen. Hierbei sind die nach den
Absatzen 1 bis 3 bestehenden Verpflichtungen zu bertcksichtigen.”

§ 339 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird nach der Angabe ,bis 5 die Angabe ,und 7“ eingeflgt.

b) In Absatz 3 wird nach der Angabe ,bis 5“ die Angabe ,und 7“ eingefiigt

c) In Absatz 4 wird nach der Angabe ,Nummer 1“ die Angabe ,und 7“ eingeflgt.
d) In Absatz 5 wird nach der Angabe ,bis 5 die Angabe ,,und 7“ eingeflgt.

§ 340 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 4 wird folgender Satz angefugt:

~Apotheken aus einem der Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union
haben einmal jahrlich zum 1. Januar gegeniber der Gesellschaft fur Telematk
eine Bestatigung dartber vorzulegen, dass sie weiterhin demRahmenvertragnach
§ 129 Absatz 2 beigetreten sind.”

b) Folgender Absatz 6 wird angefugt:

»(0) Spatestens ab dem 1. Januar 2023 haben die Stellen nach den Absatzen
1 bis 4 erganzend zu den Heilberufs- und Berufsausweisen sowie den Komponen-
ten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen auf Wunsch eine di-
gitale Identitat fir das Gesundheitswesen zur Verfligung zu stellen, die nicht an
eine Chipkarte gebunden ist. Eine digitale Identitat dient in gleicher Weise wie die
in Satz 1 genannten Ausweise und Komponenten als Nachweis, soweit die tech-
nischen Voraussetzungenhierfirgegeben sind. Die Gesellschaft fur Telematik legt
die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitdt d er digitalen Identitéten
fest. Die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit erfolgt dabei im Einver-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf Basis
derjeweils gtiltigen Technischen Richtliniendes Bundesamtes fiir Sicherheitin der
Informationstechnik und unter Beriicksichtigung der notwendigen Vertrauensni-
veaus der unterstutzten Anwendungen.®

§ 341 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:
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Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versi-
cherten nach § 33a.”

Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

,11. Verordnungs- und Dispensierinformationen elektronischer Verordnungen

nach § 360.

34. 8§ 342 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

35.

36.

a) Nummer 2 wird wie folgt geéndert:

b)

aa) In Buchstabe h wird das Wort ,und“ am Ende durch ein Semikolon ersetzt.

bb) Nach Buchstabe h wird folgender Buchstabe i angefugt:

ol) die Versicherten tber die Benutzeroberflache eines geeigneten End-
gerats auf Informationen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 zu-
greifen kdnnen und®.

Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingeflugt:

”3-

zusatzlich spatestens ab dem 1. Juli 2022 die Versicherten mittels der Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerats und unter Nutzung der elektroni-
schen Gesundheitskarte zur Authentifizierung die Abgabe, Anderung sowie
den Widerruf einer elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende
fur das dafur bestimmte Register fiur Erklarungen zur Organ- und Gewebe-
spende abgeben kdnnen, sobald dieses zur Verflgung steht und*

Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden die Nummern 4 und 5.

In der neuen Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und” ersetzt.

Folgende Nummern 6 und 7 werden angefugt:

”6-

zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 Daten der Versicherten in digi-
talen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicher-
ten vom Anbieter einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a uber
den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patienten-
akte der Versicherten nach 8§ 341 ubermittelt und dort gespeichert werden
konnen.

zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Versicherten den Sofort-
nachrichtendienst mit Leistungserbringern als sicheres Verfahren nach § 311
Absatz 6 Uber die Benutzeroberflache nach § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe b nutzen kénnen, auch unabhéngig von der Anwendung der elektroni-
schen Patientenakte.”

In 8§ 349 Absatz 3 Satz 1 werden nach den Wortern ,Anpassung der Daten® die Worter
»2auf der elektronischen Gesundheitskarte “gestrichen.

§ 351 wird wie folgt geandert:

a)

In der Uberschrift werden nach den Wortern ,der elektronischen Gesundheits-
akte“ die Wérter ,und aus Anwendungen nach § 33a“ eingefugt.

b) Der Wortlaut wird Absatz 1.
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Folgende Absétze 2 und 3 werden angefligt:

»(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2023 sicherzustellen, dass Daten
der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilli-
gung und auf Antrag der Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheits-
anwendung nach 8§ 33a tiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Gbermittelt und dort ge-
speichert werden kdnnen.

(3) Die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizierung der Hersteller digita-
ler Gesundheitsanwendungen nach 8§ 33a erfolgt durch die Gesellschaft fur Tele-
matik. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bestétigt, dass ein
Anbieter digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a berechtigt ist, eine Kom-
ponente nach Satz 1 zu erhalten.”

37. § 352 wird wie folgt gedndert:

38.

39.

a)

b)

In den Nummern 9, 10, 11, 13 und 14 wird jeweils die Angabe ,8,“ gestrichen.

In Nummer 14 wird das Wort ,Physiotherapeuten durch das Wort ,Heilmitteler-
bringer” ersetzt und werden die Woérter ,,physiotherapeutischen Behandlung“ durch
die Woérter ,Behandlung durch den jeweiligen Heilmittelerbringer® ersetzt.

In § 354 Absatz 2 Nummer 5 werden der Punkt am Ende durch ein Komma ersetz und
folgende Nummern 6 und 7 angeftgt:

,0.

bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen daftr zu treffen, dass Daten der Versi-
cherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach 8§ 33a tiber den Anbieter
dieser Anwendungen Uber eine Schnittstelle in die elektronische Patientenakte
ubermittelt und dort verarbeitet werden kénnen, und

bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen dafirzu treffen, dass Versicherte mittels
der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats, die ihnen fur die Nutzung
der elektronischen Patientenakte zur Verfiigung steht, auf Informationen des Na-
tionalen Gesundheitsportals nach 8 395 zugreifen und sich insbesondere auch
Uber Symptome, Diagnosen, PraventionsmalRnahmen oder die Therapie von Er-
krankungen, die in ihrer elektronischen Patientenakte gespeichert sind, informie-
ren kdnnen.”

§ 355 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitét von Daten in
der elektronischen Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans, der
elektronischen Notfalldaten und der elektronischen Patientenkurzakte “.

In Absatz 1 werden nach den Wortern ,und der elektronischen Notfalldaten® die
Worter, sowie die fur eine Fortschreibung der elektronischen Notfalldaten zu einer
elektronischen Patientenkurzakte nach § 358 “ eingefugt.

Nach Absatz 2 werden folgende Absatze 2a und 2b eingeflgt:
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»(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft bis zum 31. Juni 2022 die not-
wendigen semantischen und syntaktischen Festlegungen fur diejenigeninhalte der
elektronischen Patientenakte, die von den Versicherten als Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 9 in die elektronische Patientenakte eingestellt werden.

(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft bis zum 31. Dezember 2022
unter Berucksichtigung der laufenden Erkenntnisse der Modellvorhaben nach
§ 125 des Elften Buches die notwendigen semantischen und syntaktischen Fest-
legungen fur die Inhalte der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 10.°

In Absatz 4 werden nach den Wortern ,nach § 341 Absatz 2 Satz1 Nummer 1
Buchstabe c* die Worter ,sowie bei einer Fortschreibung zu einer elektronischen
Patientenkurzakte nach § 358 eingefiigt.

In Absatz 5 Satz 2 werden nach den Wortern , der elektronischen Notfalldatennach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 “ die Worter ,und deren Fortschreibung zu einer
elektronischen Patientenkurzakte nach § 358 eingefligt.

In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,sowie den elektronischen Notfalldaten*
durch die Worter ,,,den elektronischen Notfalldaten sowie der elektronischen Pati-
entenkurzakte nach 8 358 ersetzt.

In Absatz 10 werden die Worter ,das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384°
durch die Worter ,die Wissensplattform nach § 393 ersetzt.

§ 358 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 358

Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer
Medikationsplan®.

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden vor dem Wort ,geeignet” die Worter ,bis einschlieRlich zum
31. Dezember 2022 eingefligt.

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,elektronischen Notfalldaten® die Worter
,und die elektronische Patientenkurzakte” eingefugt.

In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,geeignet” die Worter ,bis einschlieflich
zum 31. Dezember 2022 “ eingefligt.

Absatz 3 Nummer 1 und 2 wird wie folgt gefasst:

,1. auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung die-
ser Daten auf ihrer elektronischen Gesundheitskarte oder die Erstellung der elekt-
ronischen Patientenkurzakte sowie

2. auf die Aktualisierung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung
dieser Daten auf ihrer elektronischen Gesundheitskarte oder die Aktualisierung
und Speicherung der elektronischen Patientenkurzakte.”

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:
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»(9) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten elektronische Gesundheits-
karten mit der Moglichkeit zur Speicherung elektronischer Notfalldaten und des
elektronischer Medikationsplans ausgeben und ihnen eine elektronische Patien-
tenkurzakte zur Verfugung stellen, sind die fur die Verarbeitung von Daten in die-
sen Anwendungen Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
(EV) 2016/679. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit fiir die elektronische Patien-
tenkurzakte nach Satz 1 konnen die Krankenkassen mit der Zurverfligungstellung
von elektronischen Patientenkurzakten fur ihre Versicherten Anbieter von elektro-
nischen Patientenkurzakten als Auftragsverarbeiter beauftragen.®

Nach Absatz 5 werden folgende Absétze 6 und 7 eingefugt:

»(6) Die elektronischen Notfalldaten werden ab dem 1. Januar 2023 schritt-
weise in die elektronische Patientenkurzakte tberfuhrt. Die Gesellschatft fir Tele-
matik hat hierfur bis zum [einsetzten: Datum des letzten Tages des ersten auf die
Verkindung folgenden Kalendermonats] die erforderlichen Voraussetzungen zu
schaffen.

(7) Die elektronische Patientenkurzakte mussab dem 1. Juli 2023 den grenz-
Uberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten entsprechend den in § 359
Absatz 4 festgelegten Anforderungen gewahrleisten. Die Gesellschaft fir Telema-
tik hat hierfiir biszum 1. Januar 2022 die erforderlichenVoraussetzungenzu schaf-
fen.”

Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 8 und wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1und 2 werden jeweils nach den Wértern ,.elektronischen Notfalldaten®
die Worter ,,,der elektronischen Patientenkurzakte® eingeflgt.

bb) In Satz 2 wird nach der Nummer 4 folgende Nummer 5 eingefligt:

,5. Die Voraussetzungen und das Verfahren bei der Ubermittlung von Daten
aus der elektronischen Patientenkurzakte zum grenziberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten tUber die nationale eHealth-Kontakt-
stelle.”

Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 9.

8 359 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 359

Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan, die elektronischen Notfalldaten
und die elektronische Patientenkurzakte®.

In Absatz 1 werden vor dem Doppelpunkt die Worter ,und 5 durch die Worter,,.5
und 7 ersetzt.

In Absatz 3 werden die Worter ,Nummer 5“ durch die Worter ,Nummer 5 und 7*
ersetzt.

Folgender Absatz 4 wird angefugt:
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,(4) Die Ubermittlung von Daten der elektronischen Patientenkurzakte zum
grenzuberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten an einen in einem der
Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union berechtigten Leistungserbringer
Uber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen ist zuldssig, wenn der Versi-
cherte seine informierte Einwilligung vor der Ubermittlung und seine erneute Ein-
willigung zum Zeitpunkt der Behandlung gegeniiber dem Leistungserbringer erteitt
hat. Abweichend von den Abséatzen 2 und 3 sowie von 8§ 339 finden insoweit unter
Berucksichtigung der gemeinsamen europaischen Vereinbarungen fir die Verar-
beitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem der Ubrigen Mitglied-
staaten der Européischen Union die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaates
Anwendung, in dem der Leistungserbringer seinen Sitz hat.”

42. 8360 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die Ausstellung von Verordnun-
gen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form aus
technischen Grunden im Einzelfall nicht moglich ist.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 eingeflgt:
,Fur arztliche Verordnungen von Betdubungsmitteln und von Arzneimitteln
nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt die
Verpflichtung nach Satz 1 ab dem 1. Januar 2023; Satz 2 gilt entsprechend
fur die Ausstellung von Arzneimitteln nach 8§ 3a Absatz 1 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung.”

cc) Der bisherige Satz 3 wird Satz 4 und wie folgt gefasst:
,Die Verpflichtung nach Satz 3 zur Ausstellung arztlicher Verordnungen von
Betdaubungsmitteln gilt nicht, wenn die Ausstellung dieser Verordnungen in
elektronischer Form aus technischen Griinden oder aus Griinden nach 8 8
Absatz 6 der Betdubungsmittelverschreibungsverordnung nicht mdglich ist.”

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingeflgt:
,Fur die Abgabe von Betaubungsmitteln und von Arzneimitteln nach § 3a Ab-
satz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt die Verpflichtung
nach Satz 1 ab dem 1. Januar 2023."

bb) Die bisherigen Satze 2 und 3 werden die Satze 3 und 4.

cc) Der neue Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,Die Verpflichtungen nach Satz 1 und Satz 2 gelten nicht, wenn der Abruf der
elektronischen Verordnung nach Absatz 2 aus technischen Griindenim Ein-
zelfall nicht moglich ist.”

Nach Absatz 3 werden die folgenden Abséatze eingefugt:

»(4) Ab dem 1. Juli 2024 sind die in Absatz 2 genannten Leistungserbringer
verpflichtet, Verordnungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 sowie Verord-



d)

f)

g)
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nungen aufRerklinischer Intensivpflege nach 37c in elektronischer Form auszustel-
len und fur deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nut-
zen. Dies gilt nicht, wenn die Ausstellung von Verordnungen nach Satz 1 in elekt-
ronischer Form aus technischen Grtinden im Einzelfall nicht mdglich ist.

(5) Ab dem 1. Juli 2025 sind die in Absatz 2 genannten Leistungserbringer
sowie Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen,
oder in Einrichtungen tétig sind, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
men oder in zugelassenen Krankenh&ausern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabi-
litationseinrichtungen tatig sind, verpflichtet, Verordnungen von Soziotherapie
nach § 37a in elektronischer Form auszustellen und fir deren Ubermittlung
Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Dies gilt nicht, wenn die Aus-
stellung von Verordnungen nach Satz 1 in elektronischer Form aus technischen
Grunden im Einzelfall nicht méglich ist.

(6) Ab dem 1. Juli 2026 sind die in Absatz 2 genannten Leistungserbringer
verpflichtet, Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln in elektronischer Form
auszustellen und fuir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1
zu nutzen. Dies gilt nicht, wenn die Ausstellung von Verordnungen nach Satz 1 in
elektronischer Form aus technischen Grunden im Einzelfall nicht mdglich ist.

(7) Sonstige Erbringer arztlich oder psychotherapeutisch verordneter Leis-
tungen nach diesem Buch sind auf der Grundlage der jeweiligen Verordnung nach
Absatz 4 bis 6 zur Erbringung folgender Leistungen verpflichtet:

1. abdem1.Juli 2024 Leistungen zur hauslichenKrankenpflege nach 8 37 sowie
zur auf3erklinischen Intensivpflege nach 37c,

2. abdem 1. Juli 2025 Leistungen der Soziotherapie nach § 37a,
3. abdem 1. Juli 2026 Leistungen zu Heilmitteln und Hilfsmitteln.

Hierzu haben sich Erbringer von Leistungen zur hauslichen Krankenpflege nach
§ 37 sowie zur aul3erklinischen Intensivpflege nach 37c¢ bis zum 1. Januar 2024,
Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach 8 37a bis zum 1. Januar 2025,
und Erbringer von Leistungen zu Heilmitteln und Hilfsmitteln bis zum 1. Januar
2026 an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzubinden. Die Verpflichtung nach
Satz 1 gilt nicht, wenn der Abruf der elektronischen Verordnung aus technischen
Griunden im Einzelfall nicht mdglich ist.”

Die bisherigen Absétze 4 bis 6 werden die Absétze 8 bis 10.

Der neue Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

,(8) Versicherte kbnnen gegentber Leistungserbringern nach den Absatzen 2 und
5 wahlen, ob ihnen die fur den Zugriff auf ihre arztliche oder psychotherapeutische
Verordnung nach den Absétzen 2 und 4 bis 6 erforderlichen Zugangsdaten entwe-
der durch einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch bereitgestellt werden
sollen.”

Im neuen Absatz 9 Satz 2 werden nach dem Wort ,Schnittstellen” die Worter ,in
den Diensten nach Absatz 1 sowie” eingefugt.

Nach Absatz 10 werden die folgenden Absatze angeflgt:

»(11) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet,



- 28 - Bearbeitungsstand: 15.11.2020 20:00 Uhr

1. bis zum 1. Januar 2022 die Voraussetzungen dafur zu schaffen, dass Versi-
cherte Uber die Komponenten nach Absatz9 Satz 1 auf Informationen des
Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 zugreifen und sich insbesondere
auch tber Arzneimittel, Wirkstoffe und Indikationen, die inihrer elektronischen
Verordnung gespeichert sind, informieren kdnnenund

2. bis zum 1. Januar 2024 die Voraussetzungen dafur zu schaffen, dass Versi-
cherte Uber die Komponenten nach Absatz 9 Satz 1 zum Zweck des grenz
Uberschreitenden Austauschs von Daten der elektronischen Verordnung,
nach vorheriger informierter Einwilligung in dieses Verfahrenund erneuter Ein-
willigung zum Zeitpunkt der Behandlung gegeniiber einem nach dem Recht
der Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union berechtigten Leistungs-
erbringer, Daten elektronischer Verordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der nati-
onalen eHealth-Kontaktstelle Gbermitteln konnen.

(12) Mit Einwilligung des Versicherten konnen die Rechnungsdaten zu einer elekt-
ronischen Verordnung, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterliegen, fur die
Dauer von maximal 10 Jahren gespeichert werden. Auf die Abrechnungsdaten
nach Satz 1 haben nur die Versicherten selbst Zugriff. Die Versicherten kénnen
diese Abrechnungsdaten zum Zwecke der Kostenerstattung mit Kostentragern tei-
len.

(13) Mit Einwilligung des Versicherten kbnnen die Dispensierinformationen der
elektronischen Verordnungen automatisiert in der elektronischen Patientenakte
(Arzneimittelhistorie) abgelegt werden.

(14) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann die in den Absétzen 2 bis 7 ge-
setzten Fristen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates ver-
langern.”

43. 8361 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Woartern ,in elektronischer Form* die Worter
»» mit Ausnahme der Dispensierinformationen, auf die nur die Versicherten zugrei-
fen durfen,” eingeflgt.

Der folgende Absatz 5 wird angefigt:

»,(5) Die Verarbeitung von Daten der elektronischen Verordnung nach Absatz 2
zum grenziuberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten tGber die jeweiligen
nationalen eHealth-Kontaktstellen durch einen in einem der tbrigen Mitgliedstaa-
tender Europaischen Union berechtigten Leistungserbringer ist zulassig, wenn der
Versicherte vor der Ubermittlung seine informierte Einwilligung und seine erneute
Einwilligung zum Zeitpunktder Behandlung gegentiber demLeistungserbringerer-
teilt hat. Abweichend von den Absétzen 1 bis 4 sowie § 339 finden fur die Verar-
beitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem der Ubrigen Mitglied-
staaten der Européischen Union die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaates
unter Berucksichtigung der gemeinsamen europaischen Vereinbarungen Anwen-
dung, in demder Leistungserbringer seinen Sitz hat.”

44, § 362 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 werden vor der Angabe ,334 bis 337 die Angabe ,,291a Absatz 5 bis
7, und vor der Angabe ,352" die Angabe ,345,“ eingeflgt.

In Absatz 2 werden nach den Wortern ,elektronischer Gesundheitskarten nach Ab-
satz 1“ die Worter ,sowie fur die Nutzung von Anwendungen nach § 306 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a und § 334 Absatz 1 Satz 2“ eingefugt.
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-29- Bearbeitungsstand: 15.11.2020 20:00 Uhr

In 8§ 365 Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefuigt:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen berucksichtigen bei der Fortschreibung der Vereinbarung die sich andernden
Kommunikationsbedurfnisse der Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung
digitaler Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeraten.*

In § 366 Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefigt:

,Die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen bericksichtigen bei der Fortschreibung der Vereinbarung die sich andern-
den Kommunikationsbedurfnisse der Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Nut-
zung digitaler Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeraten.”

Nach 8§ 370 wird folgender § 370a eingefigt:

»3 370a

Unterstltzung der Kassendrztlichen Vereinigungen bei der Vermittlung telemedizini-
scher Angebote durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung

(1) Im Rahmenihrer Aufgabennach 8§ 75 Absatz 1a Satz 16 errichtet und betreibt
die Kassenarztliche Bundesvereinigung ein elektronisches System zur Vermittlung te-
lemedizinischer Leistungen an Versicherte. Das elektronische System nach Satz 1
muss mit digitalen Angebotennach § 75 Absatz 1a Satz 17 kompatibel sein.

(2) Die Kassenarztliche Bundesvereinigungkann die Nutzung derim Rahmen des
elektronischen Systems nach Satz 1 bereitgestellten Informationen und Dienste durch
Dritte ermdglichen. Hierzu vero6ffentlicht die Kassenéarztliche Bundesvereinigung eine
Schnittstelle auf Basis international anerkannter Standards und beantragt deren Auf-
nahme in das Verzeichnis nach 8 384. Die Nutzung des elektronischen Systems durch
Dritte ist gebuhrenpflichtig. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung regelt das Nahere
zu der Nutzung des Verzeichnisses durch Dritte und zu den hierfir anfallenden Gebuh-
ren in einer Verfahrens- und Gebuhrenordnung. Die Verfahrens- und Gebuhrenord-
nung ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Prifung vorzulegen. Das Bundes-
ministerium fir Gesundheit kann die Verfahrens- und Gebihrenordnung innerhalb von
einem Monat nach Zugang beanstanden. Die Vertragsarzte konnen der Weitergabe
ihrer Daten an Dritte nach Satz 1 widersprechen.”

In § 371 Absatz 3 werden die Woérter ,das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384°
durch die Worter ,die Wissensplattform nach § 393 ersetzt.

In 8 372 Absatz2 werden die Worter ,das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384*
durch die Worter ,die Wissensplattform nach § 393 ersetzt.

In 8 373 Absatz 4 und Absatz 5 Nummer 2 werden jeweils die Worter ,das Interopera-
bilitatsverzeichnis nach § 384" durch die Wérter ,die Wissensplattform nach § 393" er-
setzt.

Nach § 374 wird folgender § 374a eingefigt:
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.3 374a
Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten

(1) Zzu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung an Versicherte abgegebene
Hilfsmittel oder Implantate, die Daten Uber den Versicherten elektronisch tiber dffentlich
zugéangliche Netze an den Hersteller oder Dritte Ubertragen, missen ab dem 1. Juli
2023 ermoglichen, dass die von dem Hilfsmittel oder dem Implantat verarbeiteten Da-
ten aufWunsch des Versicherten in geeigneten interoperablen Formaten exportiert und
von digitalen Gesundheitsanwendungen weiterverarbeitet werden kdnnen, soweit die
Daten von der digitalen Gesundheitsanwendung zum bestimmungsgemafien Ge-
brauch durch die Nutzer bendtigt werden. Hierzu missen die Hersteller der Hilfsmittel
und Implantate nach Satz 1 interoperable Schnittstellen anbieten und diese fir digitale
Gesundheitsanwendungen, welche im Verzeichnis nach 8 139e gelistet sind, 6ffnen.
Die Beeinflussung des Hilfsmittels oder des Implantats durch die digitale Gesundheits-
anwendung ist unzulassig.

Als interoperable Formate gemalR Absatz 1 gelten in nachfolgender Reihenfolge:
1. Festlegungenvon Inhalten der elektronischen Patientenakte nach § 355,

2. im Verzeichnis nach § 384 empfohlene Standards und Profile,

3. offene international anerkannte Standards oder

4. offengelegte Profile Uber offenen anerkannten internationalen Standards, deren
Aufnahme in das Verzeichnis nach § 384 beantragt wurde.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte legt die Lizenzen
fest, unter denen die Schnittstellen nach Absatz 1 bereitgestellt werden kénnen, und
veroffentlicht diese im Internet. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte errichtet und verdffentlicht ein elektronisches Verzeichnis flr intero perable
Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implantaten und die zugehdrigen Lizenzen fur die
Nutzung der Schnittstellen. Die Hersteller melden die angebotenen interoperablen
Schnittstellen nach Absatz 2 sowie die Lizenzen, unter denen diese bereitgestellt wer-
den, an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Listung in dem
Verzeichnis nach Satz 2 und verdéffentlichen diese auf ihrer Internetseite.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann Uber den 1. Januar 2023 hinaus eine Versor-
gung mit Hilfsmitteln oder Implantaten erfolgen, welche die Anforderungen nach Ab-
satz 1 nicht erfullen, wenn dies aus medizinischen Grinden erforderlich ist oder die
regelmafige Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln oder Implantaten andernfalls
nicht gewahrleistet ware.

(4) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte trifft im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fir Sicherheitin der Informationstechnik und im Benehmen
mit dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit die er-
forderlichen technischen Festlegungen, insbesondere zur sicheren gegenseitigen
Identifizierung der Produkte bei der Datentbertragung.®

In 8 375 Absatz 1 werden die Woérter ,im Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384*
durch die Worter ,in der Wissensplattform nach § 393 ersetzt.

§ 380 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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,§ 380

Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmitteler-
bringern, Hilfsmittelerbringern, zahntechnischen Laboren sowie Erbringernvon
Soziotherapie nach § 37a entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten®.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingeflgt:

»(2) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebs-
kosten erhalten ab dem 1. Juli 2024

1. zusatzlich zu denin Absatz 1 Genannten, die Ubrigen Heilmittelerbringer, die
nach § 124 Absatz 1 zur Abgabe von Leistungen berechtigt sind, sowie Hilfs-
mittelerbringer, die im Besitz eines Zertifikates nach 8 127 Absatz 1a Satz 2
sind,

2. zahntechnische Labore und

3. Erbringer soziotherapeutischer Leistungennach § 37a,

die in der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2 in der jeweils geltenden Fassung fur
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer ver-
einbarten Erstattungen von den Krankenkassen.

c) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.

d) In dem neuen Absatz 3 werden nach dem Wort ,Erstattungen®die Woérter ,nach
Absatz 1“ eingefugt.

e) Folgender Absatzwird angeflgt:

,(4) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattungen nach Absatz 2 vereinbaren
bis zum 1. Januar 2024

1. for die die Heilmittelerbringer nach Absatz 2 Nummer 1 der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit den fur die Wahrnehmung der Interessen der
Heilmittelerbringer maf3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene,

2. fur die Hilfsmittelerbringer nach Absatz 2 Nummer 1 die Verbéande der Kran-
kenkassen und die fur die Wahrnehmung der Interessen der Leistungserbrin-
ger mal3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene,

3. furdie zahntechnischen Labore nach Absatz 2 Nummer 2 der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Verband Deutscher Zahntechniker-Innun-
gen,

4. furdie Erbringervon Soziotherapie nach Absatz 2 Nummer 3 die Krankenkas-
sen oder die Landesverbande der Krankenkassen mit geeigneten Personen
oder Einrichtungen.”

54. Kapitel Zwolf wird wie folgt gefasst:
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LZWOlftes Kapitel

Forderung von offenen Standards und Schnittstellen und Nationales Ge-

sundheitsportal

§ 384
Begriffsbestimmungen

Im Sinne des Zwodlften Kapitels dieses Sozialgesetzbuches bezeichnet der Aus-

druck:

1.

Interoperabilitat die Fahigkeit zweier oder mehrerer informationstechnischer An-
wendungen,

a) Informationen auszutauschen und diese fur die korrekte Ausfuhrung einer
konkreten Funktion ohne Anderung des Inhalts der Daten zu nutzen,

b) miteinander zu kommunizieren,

c) bestimmungsgemal zusammenzuarbeiten;

Standard diejenigen Dokumente, die den aktuellen Stand der Technik mit Anfor-
derungs- und Losungsdefinitionen enthalten, wobei der Entstehungsprozess des
Dokuments bekannt und dokumentiert ist, inklusive der Prozesse der Veroffentli-
chung, Nutzung und Versionierung;

Profil diejenigen Dokumente, die aus einem oder mehreren Standards bestehen,
die fur eine spezifische Anwendung zusammengestellt sind; Profile enthalten den
aktuellen Stand der Technik mit Anforderungs- und Lésungsdefinitionen;
Leitfaden diejenigen Dokumente, die mindestens eine Anforderung an die Infor-

mationsubertragung enthalten; sie erlautern oder dokumentieren die Nutzung ei-
ner oder mehrerer Standards oder Profile.

§ 385
Koordinierungsstelle fur Interoperabilitét im Gesundheitswesen

(1) Die Gesellschaft fur Telematik unterhalt eine Koordinierungsstelle zur Forde-

rung der Interoperabilitdt und von Anforderungen an Schnittstellen in informationstech-
nischen Systemen fir einen sektorentbergreifenden Informationsaustausch, sofern in
diesem Buch nichts anderes bestimmt ist. Innerhalb der Koordinierungsstelle wird ein
Sekretariat eingerichtet.

(2) Die Koordinierungsstelle hat die folgenden Aufgaben:

Identifikation der Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von Stan-
dards, Profilen und Leitfaden,

Priorisierung der Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von Stan-
dards, Profilen und Leitfaden nach Nummer 1,
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3. Entwicklung und Fortschreibung von Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von
Standards, Profilen und Leitfaden unter Berlcksichtigung der Priorisierung nach
Nummer 2,

4. Entwicklung und Fortschreibung von Empfehlungen mit Blick auf Standards, Pro-
file und Leitfaden,

5. jahrliche Vorlage eines Berichts nach § 392 an das Bundesministerium fur Ge-
sundheit,

6. Benennung von Experten nach 8 386,
7. Einrichtung eines Arbeitskreises nach § 387,
8. Ernennung eines Expertengremiums nach § 388.

(3) Die Aufgaben nach Absatz 2 Nummer 1 bis 4 werden in einem transparenten,
konsensbasierten Verfahren erflllt.

(4) Das Sekretariat hat die folgenden Aufgaben:

1. Unterstltzung der Koordinierungsstelle beiihren Aufgabennach Absatz 2 mit Blick
auf Fragen der Organisation und Koordination und

2. Betrieb der Wissensplattform fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen nach
§ 393.

§ 386
Beteiligung durch Experten
(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 1 Satz 1 benennt Experten, die
Uber Fachwissen in den Bereichen Gesundheitsversorgung sowie Informationstechnik
und Standardisierung im Gesundheitsbereich verfigen.
(2) Die zu benennenden Experten werden aus folgenden Gruppen ausgewahilt:

1. Anwender informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen,

2. fiur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3gebliche Bundesverbande
aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

3. Lander,
4. fachlich betroffene Bundesbehotrden,

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

6. Vertreter wissenschaftlicher Einrichtungen und fachlich betroffene Fachgesell-
schaften und

7. Gesellschaft fur Telematik.

(3) Das Sekretariat nach 8§ 385 Absatz 1 Satz 2 veroffentlicht eine Liste der be-
nannten Experten.
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8§ 387
Arbeitskreise

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 1 Satz 1 richtet Arbeitskreise ein,
die sich aus dem Kreis der Experten nach 8 386 zusammensetzen.

(2) Die Arbeitskreise unterstiitzen die Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 1
bei der Aufgabenerfillung nach § 385 Absatz2 Nummer 3 und 4 in Abstimmung mit
dem Expertengremium nach § 388.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik erstattet den Mitgliedern der Arbeitskreise die
im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Kosten.

(4) Das Sekretariat nach § 385 Absatz 1 Satz 2 veroffentlicht eine Liste der Ar-
beitskreise.

§ 388

Expertengremium

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ernenntim Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Gesundheit ein Expertengremium und einen Vor-
sitzenden fur eine Dauer von jeweils 4 Jahren.

(2) Das Expertengremiumbestehtaus sieben Mitgliedern aus demKreis der nach
§ 386 benannten Experten.

(3) Das Expertengremium unterstitzt die Koordinierungsstelle nach § 385 Ab-

satz 1 Satz 1 bei der Aufgabenerfiillung nach 8§ 385 Absatz2 Nummer 1, 2 und 5 und
wirkt bei der Aufgabenerfullung nach § 385 Absatz 2 Nummer 4 mit.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik erstattet den Mitgliedern des Expertengremi-
ums die im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Kosten.

(5) Das Sekretariat nach § 385 Absatz 1 Satz 2 vero6ffentlicht eine Liste des Ex-
pertengremiums.

§ 389

Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden fur informationstechnische Systeme
im Gesundheitswesen

(1) Standards, Profile und Leitfaden fur informationstechnische Systeme, die
nach diesemBuch festgelegt werden (Interoperabilitétsfestlegungen), sind frihestmdg-
lich in die Wissensplattform nach § 393 aufzunehmen, jedoch spéatestens dann, wenn
sie fur einen flachendeckenden Wirkbetrieb freigegeben sind.

(2) Beiden von der Gesellschaft fur Telematik zu treffenden Festlegungen nach
Absatz 1 wird die Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beteiligt.

(3) Verantwortliche einer elektronischen Anwendung nach 8 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 oder Anbieter einer elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der gesetz
lichen Krankenversicherungen oder aus 6ffentlichen Mitteln des Bundesministeriums
fur Gesundheit oder eines Gesundheitsministeriums eines Landes ganz oder teilweise
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finanziert wird, sind verpflichtet, der Koordinierungsstelle nach § 385 Informationen
Uber die verwendeten Standards, Profile und Leitfaden, die die elektronische Anwen-
dung verwendet, zur Verfliigung zu stellen.

§ 390

Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden fur informationstechnische Sys-
teme im Gesundheitswesen

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 kann die Zusammenarbeit mit Standardi-
sierungs- und Normungsorganisationen unterstiitzen und in die Wissensplattform nach
§ 393 aufgenommene Standards, Profile und Leitfaden nach § 389 Absatz 1 als Refe-
renz fur informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen empfehlen.

(2) Im Vorfeld der Empfehlung nach Absatz 1 wird die Koordinierungsstelle nach
§ 385 durch die Arbeitskreise nach 8§ 387 unterstitzt. Bei Empfehlungen zur Informati-
onssicherheit und zum Datenschutz hat die Koordinierungsstelle nach 8§ 385 dem Bun-
desamtfir Sicherheitin der Informationstechnik und der oderdem Bundesbeauftragten
fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Die Koordinierungsstelle nach 8§ 385 hat die Stellungnahmen in ihre Entschei-
dung einzubeziehen und zu begrinden.

(3) Die Stellungnahmen, Begrindungen und Empfehlungensind aufder Wissens-
plattform nach § 393 zu veroffentlichen.

§ 391

Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei der Finanzierung aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung sowie 6ffentlicher Mittel

Elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen diirfen aus Mitteln der gesetz
lichen Krankenversicherungen oder aus 6ffentlichen Mitteln des Bundesministeriums
fur Gesundheit oder eines Gesundheitsministeriums eines Landes ganz oder teilweise
finanziert werden, wenn die Anbieter der elektronischen Anwendung die Festlegungen
nach § 389 und die Empfehlungen nach 8§ 390 bertcksichtigen.

§ 392

Bericht Gber die Tatigkeiten der Koordinierungsstelle und Empfehlungen zur Forde-
rung der Interoperabilitat

(1) Die Koordinierungsstelle nach 8 385 legt demBundesministeriumfir Gesund-
heit jahrlich einen Bericht vor. Der Bericht enthalt mindestens Angaben

1. zum aktuellen Stand der Planung, Umsetzung und Fortschreibung der strategi
schen Ausrichtung der Koordinierungsstelle nach § 385,

2. zum aktuellen Stand der Planung, Umsetzung und Fortschreibung der Aufgaben
der Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 2,

3. zum aktuellen Stand der Planung, Umsetzung und Fortschreibung des Betriebs
der Wissensplattform nach 8§ 393 sowie
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4. zu Empfehlungen fur die Weiterentwicklung von Vorgaben fir die Festlegung von
offenen und standardisierten Schnittstellen fir informationstechnische Systeme im
Gesundheitswesen.

(2) Das Sekretariat nach 8§ 385 veroffentlichtden Bericht nach Absatz 1.

§ 393
Wissensplattform fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen
(1) Das Sekretariat nach 8§ 385 betreibt und pflegt eine Wissensplattform. Die
Wissensplattform dient der Forderung der Interoperabilitat zwischen informationstech-
nischen Systemen und schafft TransparenzimBereich der Interoperabilitatim Gesund-
heitswesen.

(2) Die Wissensplattform enthalt

1. jeweils eine Liste der benannten Experten nach § 386, der Arbeitskreise nach
8 387 und des Expertengremiums nach 8 388,

2. aufgenommene Standards, Profile und Leitfaden nach § 389 Absatz 1,

3. verwendete Standards, Profile und Leitfaden einer elektronischen Anwendungim
Gesundheitswesen nach 8§ 306 Absatz1 Satz 2 Nummer 2 oder einer elektroni-
schen Anwendung, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherungen oder
aus oOffentlichen Mitteln des Bundesministeriums fir Gesundheit oder eines Ge-
sundheitsministeriums eines Landes ganz oder teilweise finanziert werden,

4. empfohlene Standards, Profile und Leitfaden nach 8 390 Absatz 1 sowie

5. Stellungnahmen, Begriindungen und Empfehlungennach § 390 Absatz 3.

(3) Die Koordinierungsstelle nach § 385 kann in Abstimmung mit dem Experten-
gremium nach § 388 weitere Informationen auf der Wissensplattform bereitstellen, ins-

besondere solche Uber internationale Standards sowie Projekte und Anwendungen.
Naheres dazu wird in der Geschafts- und Verfahrensordnung nach § 394 geregelt.

§ 394
Geschaéfts- und Verfahrensordnung

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 erstellt eine Geschéfts- und Verfahrens-
ordnung. Die Geschafts- und Verfahrensordnung regelt das Nahere zu

1. Struktur,

2. Aufgaben,

3. Zusammensetzungen,
4. Verfahren,

5. Quorum,

6. Fristenund
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7. Erstattungen von Aufwanden.

Daruber hinaus regelt die Geschafts- und Verfahrensordnung Naheres zur Beteili-
gung von Experten nach 8§ 386, zur Aufnahme und Empfehlung von Standards
nach 88 389 und 390 sowie zum Betrieb der Wissensplattform nach § 393.

(2) Das Bundesministeriumfir Gesundheitgenehmigtdie Geschéfts-und Verfah-
rensordnung nach Absatz 1.

(3) Das Sekretariat nach 8§ 385 verdffentlicht die Geschéfts- und Verfahrensord-
nung.

§ 395
Nationales Gesundheitsportal

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit errichtet und betreibt ein elektroni-
sches, Uber allgemein zugangliche Netze sowie Uber die Telematikinfrastruktur nach
§ 306 aufrufbares Informationsportal, das gesundheits- und pflegebezogene Informat-
onen barrierefrei in allgemein verstandlicher Sprache zur Verfligung stellt (Nationales
Gesundheitsportal).

(2) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben die Aufgabe, auf Suchan-
fragen der Nutzer nach bestimmten Vertragséarzten tber das Nationale Gesundheits-
portal nach Absatz 1 die in Satz 2 Nummer 1 bis 6 genannten arztbezogenen Informa-
tionen an das Nationale Gesundheitsportal zu Gbermitteln. Die Kassenarztlichen Ver-
einigungen Ubermitteln ihrer jeweiligen Bundesvereinigung zu diesem Zweck regelma-
Big aus den rechtmélRig von ihnen erhobenen Daten folgende Angaben:

1. Den Namen des Arztes,

2. die Adresse der Praxis oder der an der Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in
der der Arzt tétig ist,

3. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen,
4. die Sprechstundenzeiten,

5. die barrierefreie Erreichbarkeit der vertragsarztlichen Praxis oder der an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in der der Arzt tétig ist, so-
wie

6. dasVorliegenvon Abrechnungsgenehmigungen fir besonders qualitatsgesicherte
Leistungsbereiche in der vertragsarztlichen Versorgung.

(3) Die Ubermittlungspflicht nach Absatz 2 Satz 2 gilt auch fiir erméachtigte Ein-
richtungen, jedoch mit der Mal3gabe, dass die Angaben nach Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 2 bis 5 ohne Arztbezug einrichtungsbezogen Ubermittelt werden.

(4) Das Nahere zu den Inhalten der von den Kassenarztlichen Vereinigungen ih-
rer jeweiligen Bundesvereinigung fur die Veroffentlichung im Nationalen Gesundheits-
portal zu Ubermittelnden Daten nach Absatz 2, zu deren Struktur und Format sowie
zum Ubermittlungsverfahren legt das Bundesministerium fiir Gesundheit in Abstim-
mung mit den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen bis zum ...[einsetzen: Datum
des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fest.
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(5) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung erméglicht die gebuhrenfreie Nut-
zung der im Rahmen des elektronischen Systems nach 8§ 370a Absatz 1 bereitgestel-
ten Informationen und Dienste durch das Bundesministerium fir Gesundheit im Rah-
men des Nationalen Gesundheitsportals. Hierzu bietet die Kassenérztliche Bundesver-
einigung eine geeignete Schnittstelle an.

(6) Soweit sich die Vorschriften dieses Kapitels auf Arzte und Kassenérztliche

Vereinigungen beziehen, gelten sie entsprechend fur Psychotherapeuten, Zahnéarze
und Kassenzahnarztliche Vereinigungen, sofen nichts Abweichendes bestimmt ist.*

55. Die bisherigen 88 394 bis 397 werden die 88 396 bis 399.

56. Im neuen 8 399 Absatz 1 Nummer 1 wird nach der Angabe ,den §§“ die Angabe ,339
Absatz 3 oder 5,“ eingeflgt.

57. Die bisherigen 88 398 bis 400 werden die 88 400 bis 402.
58. Die bisherigen 88 401 bis 417 werden die 8§88 403 bis 419.

59. Die Anlage aus dem Anhang zu diesem Gesetz wird angefligt.

Artikel 2

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Dem 8§ 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422),
das zuletzt durch Artikel 3a des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) geéandert
worden ist, wird folgender Absatz 4 angefigt:

»,(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft prift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwi-
schen Krankenhausern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergditet
werden. Dabei ist auch zu prifen, ob eine Differenzierung der Vergitung notwendig ist. Die
Deutsche Krankenhausgesellschaft veréffentlicht das Ergebnis der Prifung auf ihrer Inter-
netseite.”

Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 2 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. I S. 2750),

die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2208) gedndert
worden ist, wird folgender Absatz 4 angefigt:

»,(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft prift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwi-
schen Krankenhdusermn erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergutet
werden. Dabeiist auch zu priifen, ob eine Differenzierung der Vergitung notwendig ist. Die

Deutsche Krankenhausgesellschaft veroffentlicht das Ergebnis der Prifung auf ihrer Inter-
netseite.”
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Artikel 4

Anderung des Implantateregistergesetzes

§ 17 desImplantateregistergesetzesin der Fassung der Bekanntmachungvom12. De-

zember 2019 (BGBI. | S. 2494), das zuletzt durch Artikel 12a des Gesetzes vom 28. April
2020 (BGBI. I S. 960) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1.der unverédnderbare Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1
Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch oder die andere Identifikationsnummer
nach Absatz 4 Satz 3,“.

In Absatz 2 Nummer 2werden die Worter ,der bisherigen Krankenversichertennummer
oder Identifikationsnummer und der neuen Krankenversichertennummer oder Identifi-
kationsnummer® ersetzt durch die Worter ,des unveranderbaren Teils der Krankenver-
sichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Filnften Buches Sozialgesetzbuch
sowie einer bisherigen und einer neuen anderen Identifikationsnummer nach Absatz 4
Satz 3.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die gesetzlichen Krankenkas-
sen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentrager
Ubermitteln der Vertrauensstelle die Daten nach Absatz 1 mit Hilfe des unveranderba-
ren Teils der Krankenversichertennummer nach 8§ 290 Absatz 1 Satz 2 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch oder der anderen Identifikationsnummer nach Absatz 4
Satz 3. Abweichend von Satz 1 kdnnen die sonstigen Kostentrager die Daten mit Hilfe
einer anderen eindeutigen, unverénderbaren und nach einheitlichen Kriterien gebilde-
ten Identifikationsnummer der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten
Ubermitteln. Die Datentbermittlung bei einem Selbstzahler hat unter Verwendung der
Krankenversichertennummer oder der anderen Identifikationsnummer zu erfolgen.®

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentra-
ger sind verpflichtet, furihre Versicherten den unveranderbaren Teil der Krankenversi-
chertennummer nach 8§ 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch be-
reitzustellen. § 362 Absatz 2 Satz 2 und 3 und Absatz 3 des Flinften Buches Sozialge-
setzbuch gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 kénnen die sonstigen Kostentra-
ger fur ihre Versicherten eine andere eindeutige, unveranderbare und nach einheitli-
chen Kriterien gebildete Identifikationsnummer bereitstellen.”

Artikel 5

Anderung des Strafgesetzbuches

§ 203 Absatz 1 des Strafgesetzbuches in der Fassung der Bekanntmachung vom 13.

November 1998 (BGBI. | S. 3322), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 10. Juli
2020 (BGBI. I S. 1648) geédndertworden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In Nummer 6 wird das Wort ,oder” am Ende durch ein Komma ersetzt.



- 40 - Bearbeitungsstand: 15.11.2020 20:00 Uhr

In Nummer 7 wird nach dem Wort ,Verrechnungsstelle“ das Wort ,oder eingefugt.
Folgende Nummer 8 wird angefugt:

,8. Angehorige eines Unternehmens, das digitale Gesundheitsanwendungen her-
stellt.”

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 Artikel 5 des Gesetzes
vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

3.

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe zu § 39 wird folgende Angabe eingeflgt:
.8 39a Pflegerische Unterstltzungsleistungen®.

b) Nach der Angabe zu § 40 wird folgende Angabe eingefigt:
.8 40a Digitale Pflegeanwendungen®.

c) Nach der Angabe zu § 78 wird folgende Angabe eingefiigt:

.8 78a Vertrage Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fur digi-
tale Pflegeanwendungen®.

§ 7a Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt und werden nach den
Wortern ,diese Person lebt” die Wérter ,oder mittels digitaler Anwendungen, die
den Anforderungen an den Datenschutz entsprechen und die Datensicherheit
nach dem Stand der Technik gewahrleisten® eingefigt.

b) Nach Satz 2 werden die folgenden Satze eingefugt:

,Die Anforderungen an die Sicherheit der eingesetzten digitalen Anwendungen
geltenals erfillt, wenn der Einsatz der Anwendungenim Rahmen der vertragsarz-
lichen Versorgung nach dem Funften Buch Sozialgesetzbuch zuldssig ist. Zur
Durchfiihrung der Beratung kbnnen auch solche digitalen Anwendungen verwen-
det werden, die der Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seiner Richtlinie
nach 8 17a Absatz 1a zur Durchfiihrung von Beratungen bestimmt hat. Daruber
hinaus ist der Einsatz von Anwendungen zuldssig, die von der Gesellschaft fur
Telematik als sicher bestatigt wurden.*

c) Folgender Satzwird angefugt:

,Erfolgt die Beratung nach Satz 2 im Wege digitaler Anwendungen, bleibt der An-
spruch der Versicherten auf eine sonstige individuelle Beratung nach diesem Buch
unberihrt.”

8§ 17 Absatz 1a wird wie folgt geandert.



-41 - Bearbeitungsstand: 15.11.2020 20:00 Uhr

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Kommunen® die Woérter ,sowie bis zum 31. De-
zember 2021 um Regelungen zur Nutzung von digitalen Anwendungen nach § 7a
Absatz 2 einschlieRlich der erforderlichen technischen Festlegungen® eingefiigt.

b) Folgender Satzwird angefugt:
,Die Festlegungen Uber technische Verfahren nach Satz 4 sind im Einvernehmen
mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und
dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen.”

§ 28 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 15 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 16 wird angeflgt:

,16. Pflegerische Unterstiitzungsleistungen (§ 39a) und digitale Pflegeanwendun-
gen (840a).”

In 8 28a Absatz 1 wird in Nummer 8 der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und
es wird folgende Nummer angefugt:

,9. Pflegerische Unterstitzungsleistungen gemal 8§ 39a und digitale Pflegeanwen-
dungen gemanR § 40a.”

Nach § 39 wird folgender § 39a eingefiigt:

»3 39a
Pflegerische Unterstitzungsleistungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit pflegerischen Unterstit-
zungsleistungen beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen, die das Bundesinstitut fUr
Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78afestgelegt hat und die fir die Versorgung
mit der digitalen Pflegeanwendung erforderlich sind.

(2) Die Aufwendungen der Pflegekassen flir die pflegerischen Unterstlitzungsleis-
tungen nach Absatz 1 durfen den Betrag von 60 Euro pro Monat nicht iberschreiten.”

Nach 8§ 40 wird folgender § 40a eingefugt:

»3 40a
Digitale Pflegeanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf eine Versorgung mit Anwendungen, die we-
sentlich auf digitalen Technologien beruhen, die von den Pflegebedrftigen oder in der
Interaktion von Pflegebedurftigen, Angehdrigen und zugelassenen ambulanten Pflege-
einrichtungen und die dem Ausgleich gesundheitlich bedingter Beeintrachtigungen o-
der der Aufrechterhaltung der Selbststandigkeit der Pflegebedurftigen dienen (digitale
Pflegeanwendungen).

(2) Der Anspruch umfasst nur solche Pflegeanwendungen, die vom Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendun-
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gen nach § 78a aufgenommen wurden. Die Pflegekasse entscheidet Uber die Notwen-
digkeit der Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung auf Antrag. Entscheiden
sich Versicherte flr eine digitale Pflegeanwendung, deren Funktionen oder Anwen-
dungsbereiche tUber die in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach 8 78a
aufgenommenen digitalen Pflegeanwendungen hinausgehen oder deren Kosten die
Vergutungsbetrage nach § 78 tbersteigen, haben sie die Kosten selbst zu tragen.

(3) Fur digitale Pflegeanwendungen, die sowohl den in 8 33a des Funften Buches
alsauchdenin Absatz 1 genannten Zwecken dienen kénnen, priftder Leistungstrager,
bei dem die Leistung beantragt wird, ob ein Anspruch gegentiber der Krankenkasse
oder der Pflegekasse besteht. Anspriiche nach anderen Vorschriften dieses Buches
bleiben unberuhrt.

(4) Die Hersteller stellen den Versicherten digitale Pflegeanwendungen im Wege
elektronischer Ubertragung Uber 6ffentlich zugéangliche Netze, auf maschinell lesbaren
Datentragern oder Uber 6ffentlich zugangliche digitale Vertriebsplattformen zur Verfi-
gung.”

Nach § 78 wird folgender § 78a eingefugt:

,3 78a

Vertrage uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fur digitale Pflegeanwen-
dungen

(1) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen vereinbart mit dem Hersteller einer
digitalen Pflegeanwendung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der digitalen
Pflegeanwendung in das Verzeichnis nach Absatz 2 einen Vergitungsbetrag. Der Ver-
gutungsbetrag gilt ab dem Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pfle-
geanwendungen. Kommt innerhalb von drei Monaten keine Einigung zustande, ent-
scheidet die Schiedsstelle nach 8 134 des Funften Buches. Der Hersteller Gbermittelt
dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen

1. den Nachweis nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 3 und

2. die Angaben zur Hohe des tatsachlichen Preises bei Abgabe an Selbstzahler und in
Mitgliedsstaaten der Européischen Union.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet ein Verzeich-

nis fur digitale Pflegeanwendungen. 8 139e Absatz 1 Satz 2 und 3 des Flnften Buches
gilt entsprechend.

(3) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elektronischen Antrag des Herstel-
lers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Hersteller hat die
von dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bereitgestellten elektro-
nischen Antragsformulare zu verwenden. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise
daruiber beizufligen, dass die digitale Pflegeanwendung die

1. Anforderungen an die Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat erfullt,

2. den Anforderungen an den Datenschutz entspricht und die Datensicherheit nach
dem Stand der Technik gewahrleistet und

3. einen pflegerischen Nutzen aufweist.
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(4) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet Giber den
Antrag des Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen An-
tragsunterlagen durch Bescheid. Legt der Hersteller unvollstdndige Antragsunterlagen
vor, fordertihn das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf, den Antrag
innerhalb von einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen. Liegen nach Ablauf der
Frist keine vollstandigen Antragsunterlagen vor, ist der Antrag abzulehnen. Im Ubrigen
gilt 8 139e Absatz 6 bis 8 des Fuinften Buches entsprechend. In der Entscheidung stellt
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fest, welche pflegerische Un-
terstitzungsleistung fir die Versorgung der Versicherten mit der digitalen Pflegean-
wendung erforderlichist.

(5) Das Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die Ver-
tragspartner nach 8 89 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Pflegeanwendungen in
das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen Uber die pflegerische Unterstiitzungs-
leistung, die nach Absatz 4 als erforderlich fir die Versorgung mit der jeweiligen digi-
talen Pflegeanwendung bestimmt wurde. Die Vertragspartner nach § 89 treffen inner-
halb von drei Monaten eine Vergutungsvereinbarung fur die pflegerischen Unterstut-
zungsleistungen. Im Ubrigen gilt § 89 Absatz 1 entsprechend.

(6) Das Bundesministerium flir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu

1. den Inhalten des Verzeichnisses und dessen Veroffentlichung einschlief3lich von
Schnittstellen und deren Nutzung durch Dritte,

2. den nach Absatz 3 nachzuweisenden Anforderungen und dem nach Absatz 3
nachzuweisenden pflegerischen Nutzen,

3. denanzeigepflichtigen Veranderungen einschlief3lich deren Dokumentation,

4. den Einzelheiten des Antrags- und Anzeigeverfahrens sowie des Formularwesens
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

5. dem Schiedsverfahren nach Absatz 1 und der Einbeziehung der Pflegekassen so-
wie

6. den Gebihrenund Gebihrensatzen fir die von den Herstellern zu tragenden Kos-
ten und Auslagen.”

Artikel 7

Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

8 29 Absatz 4 des Sozialgerichtsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom

23. September 1975 (BGBI. | S. 2535), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 12.
Juni 2020 (BGBI. | S. 1248) geandertworden ist, wird wie folgt geandert:

1.

2.

In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
Folgende Nummer 4 wird angefigt:

,4. Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle nach 8 134 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch.”
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Artikel 8

Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI. 1 S. 768)

wird wie folgt geandert:

1.

8 2 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 23 wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 24 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
c) Folgende Nummern werden angefigt:

,25. den fur die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ge-

haltenen Tatigkeiten der Heilmittelerbringer oder Hebammen, sofern zutreffend,
und

26. den Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten, die nach § 374a des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet
werden und die fur die Nutzung der Schnittstelle verwendeten Lizenzen.*”

Dem § 4 wird folgender Absatz angefugt:

»(7) Ab dem 1. Januar 2023 mussen digitale Gesundheitsanwendungen abwei-
chend von Absatz 6 die von dem Bundesamt fir die Sicherheit in der Informationstech-
nik nach § 139e Absatz 10 des Finften Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Anfor-
derungen an die Datensicherheit erfullen. Die Verpflichtung zur Erfullung der gesetzi-
chen Vorgaben des Datenschutzes bleibt davon unberthrt.”

Nach 8§ 6 wird folgender § 6a eingeflgt:

»§ 6a

Interoperabilitdt von digitalen Gesundheitsanwendungen und elektronischen Patien-
tenakten

Digitale Gesundheitsanwendungen missen ab dem 1. Januar 2023 in der Lage
sein, die von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeiteten Daten auf Wunsch
des Versicherten in eineminteroperablen Format nach § 6 in eine elektronische Pati-
entenakte nach 8§ 341 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch zu exportieren. Hierzu
muss die digitale Gesundheitsanwendung bis zum 1. Januar 2023 lber die von der
Gesellschaftfur Telematik nach § 354 Absatz 2 Nummer 6 Flnftes Buch Sozialgesetz-
buch flr den Datenaustausch festgelegte Schnittstelle verfigen.®

§ 7 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann zum Nachweis
der Erfullung der Anforderungen an die Informationssicherheit spatestens ab dem 1.
Januar 2022 die Vorlage eines geeigneten Zertifikats oder Nachweises tber ein Infor-
mationssicherheitsmanagement verlangen. Ab dem1. Januar 2023 istdie Erfullung der
Anforderungen an die Datensicherheit durch ein Zertifikat des Bundesamtes fuir Sicher-
heit in der Informationstechnik nach 8§ 139e Absatz 10 des Filinften Buches Sozialge-
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setzbuch nachzuweisen. Die Verpflichtung nach Satz 2 gilt sowohl flir Hersteller digi-
taler Gesundheitsanwendungen, deren digitale Gesundheitsanwendungen bereits in
das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen wurde als auch
fur Hersteller, die die Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen erstmalig beantragen.”

In 8 17 Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,arztlichen Leistungen” die Worter
,2und Leistungen der Heilmittelerbringer oder Hebammen*“ eingefigt.

In 8 41 Absatz 1 werden die Worter ,jeweils ein Vertreter der Krankenkassen und ein
Vertreter der Hersteller durch die Worter ,entweder ein Vertreter der Krankenkassen
oder ein Vertreter der Hersteller* ersetzt.

In Anlage 1 wird in dem Abschnitt ,Datensicherheit® in dem Unterabschnitt ,Zusatzan-

forderungen fur digitale Gesundheitsanwendungen mit sehr hohem Schutzbedarf‘ die
Nummer 6 wie folgt gefasst:

Authentisierung | Kann die digitale Gesundheitsanw en- Bei der digitalen Gesund-
dung bis spatestens zum 31. Dezember heitsanw endung handelt es
2020 eine Authentisierung von GKV- sichum eine rein w ebbasierte
Versicherten als die die digitale Gesund- Anw endung.”

heitsanw endung nutzenden Personen
Uber eine elektronische Gesundheits-
karte mit kontaktloser Schnittstelle un-

terstutzen?
8. In Anlage 2 wird in dem Abschnitt ,Qualitédt der medizinischen Inhalte“ die Nummer 6
wie folgt gefasst:

§ 5 Absatz 8 Ja, der Hersteller hat geeignete Prozesse Die digitale Gesundheitsan-
etabliert, um die in der digitalen Gesund- wendung bietet keine Ge-
heitsanw endung angebotenen Gesund- sundheitsinformationen an.*
heitsinformationen auf aktuellem Stand
zu halten.

Artikel 9

Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. |

S. 3632), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnungvom21. Oktober 2020 (BGBI. 1S. 2260)
geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Eine Verschreibung von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe Lenalidomid, Poma-
lidomid oder Thalidomid enthalten, darf, auch in elektronischer Form, nur auf einem
amtlichen Formblatt des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgen.
Das Formblatt nach Satz 1 ist ausschlief3lich zur Verschreibung der in Satz 1 genann-
ten Arzneimittel bestimmt.“

Absatz 5 wird wie folgt geandert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Formblatt nach Absatz 1 Satz 1 einschliel3lich der elektronischen Form wird
vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf Anforderung an die
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einzelne arztliche Person gegen Nachweis der arztlichen Approbation ausgege-
ben®.

b) Nach Satz 2 werden die folgenden Satze eingefiigt:

,Werden durch die arztliche Person ausschlief3lich elektronische Verschreibungen
vorgenommen, ist eine vorherige Registrierung beim Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte nicht erforderlich; Satz 2 Nummer 3 gilt fir elektronische
Verschreibungen entsprechend.”

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(6) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte macht ein Muster des Vor-
drucks des Formblatts und das Verfahren zur Verwendung des elektronischen Form-
blatts nach Absatz 1 Satz 1 einschlieZlich der Vorschriften fur die Verschreibung in
elektronischer Form 6ffentlich bekannt.”

Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

»(7) Apotheken tbermitteln dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
wochentlich die Durchschriften der Verschreibungen nach Absatz 1 Satz 1. Bei elekt-
ronischer Verschreibung von Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 1 stellt der Fachdienst
der Telematikinfrastruktur die unmittelbare elektronische Ubermittlung der Verschrei-

bung, bereinigt um Patientendaten, nach Abgabe der Arzneimittel in der Apotheke an
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte sicher.”

Artikel 10

Anderung des Arzneimittelgesetzes

8§48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung

vom 12. Dezember 2005 (BGBI. 1 S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 1 des Geset-
zes vom 25. Juni 2020 (BGBI. | S. 1474) geandertworden ist, wird wie folgt geandert:

1.

In Nummer 1 werden die Worter ,auf Anforderung eines Arztes ausgegeben wird*
durch die Worter ,entweder auf Anforderung eines Arztes ausgegeben oder in elektro-
nischer Form zur Verfligung gestellt wird“ ersetzt.

In Nummer 2 wird das Wort ,Formblatt* durch das Wort ,Sonderrezept” ersetzt.

In der Nummer 3 werden nach dem Wort ,ist* die Worter ,oder die in elektronischer

Form erfolgte Verschreibung der Bundesoberbehorde automatisiert elektronisch zur
Verfligung gestellt wird“ eingefigt.

Artikel 11

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

In 8§ 17 Absatz 6b der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung

vom 26. September 1995 (BGBI. I. S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom
13. Januar 2020 (BGBI. I. S. 66) gedndert worden ist, wird Satz 2 wie folgt gefasst:
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,Nach dem Versand der Durchschriften der Verschreibungen oder der e lektronischen Uber-
mittlung der Verschreibungen nach 8 3a Absatz 7 der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist das Datum des Ver-
sands oder der elektronischen Ubermittlung den Angaben nach Satz 1 hinzuzufiigen.“

Artikel 12

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetzin der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994
(BGBI. I S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 10. Juli 2020 (BGBI. |
S. 1691) gedndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 8§13 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 wird nach dem Wort ,festgelegt‘ das Wort ,,und* ge-
strichen und durch ein Komma ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird nach der Nummer 4 eine neue Nummer 4a eingefiigt:
,<4a. Form, Inhalt, Anfertigung, Bereitstellung und elektronische Aufbewahrung der
zu verwendenden amtlichen elektronischen Formen fiir die Verschreibung so-
wie der Aufzeichnungen Uber den Verbleib und den Bestand festgelegt und®.
2. In § 19 Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,Formblatter” die Worter ,sowie fur die

Bereitstellung und Auswertung der fur die Verschreibung von Betaubungsmitteln vor-
geschriebenen amtlichen elektronischen Formen® eingeflgt.

Artikel 13

Aufhebungdes Gesetzes Gilber nutzungsbezogene Zuschlage bei
Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte auf3erhalb der
Gesetzlichen Krankenversicherung

Das Gesetz Uber nutzungsbezogene Zuschlage bei Verwendung der elektronischen
Gesundheitskarte auf3erhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung vom 22. Juni 2005
(BGBI. I S. 1720, 1724), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 15. November 2019
(BGBI. | S. 1604) geandert worden ist, tritt mit Inkrafttreten dieses Gesetzes aul3er Kraft.

Artikel 14

Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

Dieses Gesetztritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.
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Anlage
Zu 8§ 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V (Artikel 1 Nummer 20)

Datenschutz-Folgenabschatzung

Inhaltsverzeichnis

1 Zusammenfassung

2 Datenschutz-Folgenabschatzung (8§ 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V)

2.1 Systematische Beschreibung der Verarbeitungsvorgange (Artikel 35 Absatz7
Buchstabe a DSGVO)

2.1.1 Kategorien von Verarbeitungsvorgéngen

2.1.2 Systematische Beschreibung

2.2 Notwendigkeit und VerhaltnismaRigkeit (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO)

2.3 Risiken fur die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7
Buchstabe c DSGVO)

2.4 Abhilfemalinahmen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO)

2.5 Einbeziehung betroffener Personen

1 Zusammenfassung

Diese Anlage enthélt die Datenschutz-Folgenabschéatzung nach Artikel 35 Absatz 10 der

Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO) gemal’ 8 307 Absatz 1 Satz 3 des Flinften Buches

Sozialgesetzbuch (SGB V).

Ergebnis der Datenschutz-Folgenabschétzung:

Die korrekte Nutzung einer von der Gesellschaft fir Telematik geman 8§ 325 SGB V zuge-

lassenen Komponente der dezentralen Infrastruktur der Telematikinfrastruktur (T1) nach

8§ 306 Absatz2 Nummer 1 SGB V durch einen Leistungserbringer birgt keine Risiken fur

die Rechte und Freiheiten der Betroffenen, sofern die Komponenten vom Leistungserbrin-

ger gemal Betriebshandbuch betriebenwerden.

Die technischen Datensicherheitsmaflinahmen der Komponenten der dezentralen Infra-

struktur der TIwerden gemalR § 311 Absatz 2 SGB V im Einvernehmen mitdem Bundesant

far Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) und dem Bundesbeauftragten fuir den Daten-

schutz und die Informationsfreiheit (BfDI) festgelegt und wirken den Risiken fiir die Rechte

und Freiheiten der Betroffenen angemessen entgegen. Die korrekte Implementierung der

technischen DatensicherheitsmalZnahmenin den Komponenten der dezentralen Infrastruk-

tur der Hersteller wird durch die Gesellschatt flr Telematik im Rahmen des Zulassungspro-

zesses gemal 8 325 SGB V nachgewiesen.

2 Datenschutz-Folgenabschatzung (§ 307 Absatz 1 Satz3 SGB V)

Die Datenschutz-Folgenabschatzung fir die Komponenten der dezentralen Infrastruktur

der Tigemal 8§ 306 Absatz 2 Nummer 1 SGB V basiert auf den Kriterien der ,Leitlinien zur

Datenschutz-Folgenabschatzung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verarbei-

tung im Sinne der Verordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt

(Artikel 29 WP 248 Rev.1)" der Datenschutzgruppe nach Artikel 29 (nun Europaischer Da-

tenschutzausschuss; der Européaische Datenschutzausschuss hat die mit der Datenschutz-

Grundverordnung zusammenhangenden Leitlinien der Artikel-29-Datenschutzgruppe — da-

runter die soeben genannte — bei seiner ersten Plenarsitzung bestétigt, so dass diese fort-

gelten).
2.1 Systematische Beschreibung der Verarbeitungsvorgange (Artikel 35 Absatz 7 Buch-
stabe a DSGVO)

Mittels der Komponenten der dezentralen Tl nutzen Leistungserbringer Anwendungen der
TI, Dienste der zentralen Tl oder der Anwendungsinfrastruktur der Tl sowie Uber die TI
erreichbare Anwendungen bzw. Dienste. Die Komponenten bieten den Leistungserbringern
zudem Funktionen zur Ver- bzw. Entschliisselung und Signatur von Daten.

2.1.1 Kategorien von Verarbeitungsvorgéngen

Die Verarbeitungsvorgange in der dezentralen Infrastruktur lassen sich in drei Kategorien
unterteilen:

— Kategorie 1: (ausschlieflich) Transport von Daten ohne weitere Verarbeitung
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— Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (betrifft ausschlie3lich Verschlisselung, Signatur,
Authentifizierung)

— Kategorie 3: Allgemeine Verarbeitung

Kategorie 1 (Transport)
Diese Kategorie enthalt alle Verarbeitungsvorgange, in denen einer Komponente der de-
zentralen Infrastruktur personenbezoge Daten bergeben werden (z.B. vom Primérsystem)
und die Komponente der dezentralen Infrastruktur die ibergebenen Daten unveréandert an
die vorgesehene Empfangerkomponente weiterleitet. Empfangerkomponenten kénnen Tell
der zentralen Tl, der Anwendungsinfrastruktur der Tloder eines an die Tlangeschlossenen
Netzes sein. Empféangerkomponenten kdnnen selbst Teil der dezentralen Infrastruktur sein
(z.B. Kartenterminals).
Die Komponente der dezentralen Infrastruktur tbernimmt flr diese Verarbeitungsvorgange
lediglich eine Weiterleitungsfunktion. Eine weitere Verarbeitung der transportierten Daten
erfolgt nicht.
Zu dieser Kategorie gehéreninsbesondere Verarbeitungsvorgange

- der weiteren Anwendungen nach § 327 SGBV,

- der sicheren Ubermittlungsverfahren gemaR § 311 Absatz 1 Nummer 5 SGB V,

- der Anwendungen gemanR 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummern 6 und 7 SGB V.
Kategorie 2 (Weitere Verarbeitung (Verschliisselung, Signatur, Authentifizierung))
Zu dieser Kategorie gehoren die Ver- und Entschlisselungen sowie die Signaturoperatio-
nen, die mittels der Verschlisselungs-und Signaturfunktionen der dezentralen Infrastruktur
durchgefihrt werden. Hier werden die zu verschlisselnden bzw. zu entschlisselnden Da-
ten sowie die zu signierenden Daten Gibergeben. Es erfolgt keine tber die Ver- bzw. Ent-
schlusselung bzw. Signatur hinausgehende Verarbeitung in den Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur.
Die Funktionen zur Ver- und Entschlisselung sowie der Signatur kdnnen durch Anwendun-
gen der Kategorie 1 und 3 genutzt werden.
Kategorie 3 (Allgemeine Verarbeitung)
In diesen Verarbeitungsvorgangen werden die einer Komponente der dezentralen Infra-
struktur Ubergebenen Daten in der dezentralen Infrastruktur anwendungsspezifisch verar-
beitet, d.h. die Verarbeitung istim Gegensatz zu den bisherigen Kategorien nicht auf den
Transport, die Ver- und Entschlisselung oder die Signatur beschrénkt.
Zu dieser Kategorie gehoren die Verarbeitungsvorgange

- des Versichertenstammdatenmanagements gemal § 291b SGB YV,

- der Anwendungen nach § 334 Absatz1l Satz2 Nummern 1 bis 5 SGB V.

2.1.2 Systematische Beschreibung
Die systematische Beschreibung hat nach Erwagungsgrund (EG) 90 sowie Artikel 35 Ab-
satz 7 Buchstabe a und Absatz 8 DSGVO sowie den ,Leitlinien zur Datenschutz-Folgenab-
schatzung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der Ver-
ordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt™ der Artikel-29-Daten-
schutzgruppe (WP 248) zu enthalten:

Kriterium Beschreibung

Art der Verarbeitung: siehe Abschnitt 2.1.1

(EG 90 DSGVO)

Umfang der Verarbeitung: | Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur der Tl verarbeiten
(EG 90 DSGVO) insbesondere besondere Kategorien personenbezogener Daten ge-

maf Artikel 9 Abs. 1 DSGVO, namlich Gesundheitsdaten natirlicher
Personen (Versicherte)i.S.d. Artikel 4 Nr. 15DSGVO. Eswerden zu-
dem insbesondere Daten gemafld § 291a Absatz 2, 3SGB V (Versi-
chertenstammdaten) verarbeitet.

Zum ordnungsgemafen Betrieb der Komponenten der dezentralen
Infrastruktur der Tl erfolgt eine Protokollierung innerhalb der Kompo-
nenten. Diese Protokolle enthalten keine personenbezogenen Daten
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geman Artikel 9 Absatz 1 DSGVO. Sie kdnnen personenbezogene
Daten des Leistungserbringers enthalten, bei denen es sich regel-
mafig nicht um besondere Kategorien personenbezogener Daten
handelt.

In den Komponenten werden die Benutzernamen der berechtigten
Administratoren hinterlegt. Die Benutzernamen werden vom Leis-
tungserbringer oder vom beauftragten Dienstleister frei gewahlt. Die
Benutzernamen der Administratoren koénnen auch pseudonym sein,
sofern man die Administratoren eindeutig unterscheiden kann.

Personenbezogene Daten von Versicherten kénnen in Protokollen
nur im Falle eines Fehlers zu dessen Behebung temporar gespei-
chert werden.

Zur netztechnischen Adressierung besitzen Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur IP-Adressen.
Von der Verarbeitung betroffene Personen sind:

- Versicherte

— Leistungserbringer

- ggf. Administratoren der Komponenten.

Umstande bzw. Kontext
der Verarbeitung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung erfolgt im Kontext einer Anwendung bzw. der Nut-
zung eines Dienstes durch den Leistungserbringer, die bzw. der Uber
die dezentrale Infrastruktur der Tl technisch erreichbar ist (z.B. Nut-
zung einer weiteren Anwendung nach § 327 SGB V).

Kategorie 2:

Die Verarbeitung erfolgt im Rahmen einer vom Leistungserbringer
gewulnschten Ver- bzw. Entschliisselung oder Signatur von Daten,
die der Leistungserbringer auswabhlt.

Kategorie 3:

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten in den dezentralen
Komponenten der Tl erfolgt im Rahmen der Versorgung von Versi-
cherten gemal denim SGB V festgelegten Zwecken.

Zweck der Verarbeitung:
(Artikel 35 Abs. 7 Buch-
stabe a DSGVO)

Kategorie 1:

Der Zweck beschrankt sich auf die Weiterleitung der Daten an den
korrekten Empféanger. Es erfolgt dartiber hinaus keine Verarbeitung
der Daten in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI.

Kategorie 2:
Zweck ist die Ver- bzw. Entschlisselung bzw. Signatur der Uberge-
benen Daten.

Kategorie 3:
Die Zwecke der Verarbeitungen sind gesetzlichim SGBV festgelegt.

— Den Zweck fir das Versichertenstammdatenmanagement
legt § 291b Absatz 1 und 2 SGB V fest.

- Die Anwendungen nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 SGB V die-
nen gemald 8 334 Absatz 1 SGB V der Verbesserung der
Wirtschatftlichkeit, der Qualitéat und der Transparenz der Ver-
sorgung. Der Zweck der einzelnen Anwendungenistin 8§ 334
Absatz 1 Satz 2 SGB V festgelegt und wird fir einzelne An-
wendungen in weiteren Paragraphen des SGB V konkreti-
siert (z.B. fiir die elektronische Patientenakte nach § 341
SGBYV).

Empfangerinnen und
Empfanger:
(Artikel-29-Datenschutz-

gruppe, WP 248, 21)

Kategorie 1:

Die der dezentralen Komponente Ubergebenen Daten werden an die
gewahlte Empfangerkomponente weitergeleitet. Die Empfanger der
Daten in den Empfangerkomponenten sind abhangig von der An-
wendung bzw. dem Dienst, zu dem die Empfangerkomponente ge-
hort.
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Kategorie 2:

Empfanger der ver- bzw. entschlisselten bzw. signierten Daten ist
der Leistungserbringer, der die Daten der Komponenten zur Ver-
bzw. Entschliusselung bzw. Signatur ibergeben hat.

Kategorie 3:

Die in der dezentralen Komponente verarbeiteten Daten einer An-
wendung kénnen an die berechtigten Empfanger dieser Anwendung
weitergeleitet werden. Die berechtigten Empfanger fur die Anwen-
dungen dieser Kategorie sind im SGB V gesetzlich festgelegt und
ergeben sich aus den gesetzlich Zugriffsberechtigten fiir die Daten
der Anwendungen.

Speicherdauer:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der Tl werden
keine personenbezogenen Daten gemaf Artikel 9 Absatz 1 DSGVO
persistent gespeichert. Sie werden nur temporéar fir den erforderli-
chen Zweck verarbeitet und danach sofort geldscht.

Eine persistente Speicherung von personenbezogenen Daten kann
in den Protokollen der Komponenten erfolgen. Die Protokolle mit Per-
sonenbezug werden dabei rollierend automatisch geléscht bzw. kon-
nen aktivvom Administrator der Komponente geléscht werden.

Die nach auRen sichtbaren IP-Adressen der Komponenten werden
regelmal3ig gewechselt.

Funktionelle Beschrei-
bung der Verarbeitung:
(Artikel 35 Absatz 7 Buch-
stabe a DSGVO)

Kategorie 1:
Hier erfolgt nur eine Weiterleitung Ubergebener Daten. Es erfolgt
keine weitere Verarbeitung der Daten.

Kategorie 2:
Es handelt sich ausschlie3lich um Funktionen zur Ver- und Ent-
schlisselung sowie Signatur.

Kategorie 3:

Die Funktionalitat dieser Anwendungenist gesetzlich festgelegt. Die
Konkretisierung dieser Funktionen in den Komponenten erfolgt in
den Spezifikationen der Gesellschatft fir Telematik, die auf deren In-
ternetseite veroffentlicht werden.

Beschreibung der Anlagen
(Hard- und Software bzw.
sonstige Infrastruktur):
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden von der Ge-
sellschatft fur Telematik spezifiziert. Die Spezifikationen sind ver6f-
fentlicht. Bei der Spezifikation werden die technischen und organisa-
torischen Maflnahmen zum Schutz der verarbeiteten personenbezo-
genen Daten gemalf3 Artikel 25, 32 DSGVO beriicksichtigt.

Eingehaltene, gemaf Arti-
kel 40 DSGVO geneh-
migte Verhaltensregeln:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

Es wurden keine Verhaltensregeln gem. Artikel 40 DSGVO beriick-
sichtigt.

2.2 Notwendigkeit und Verhaltnismafigkeit (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO)
Die Bewertung der Notwendigkeit und VerhaltnismafRigkeit hat nach den EGen 90 und 96,
Artikel 35 Absatz 7 Buchstaben b und d DSGVO sowie den ,Leitlinien zur Datenschutz-
Folgenabschéatzung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verarbeitungim Sinne
der Verordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt“ der Artikel-29-
Datenschutzgruppe (WP 248) auf MaRnahmen

- betreffend Notwendigkeit und Verhaltnisméafigkeit (Artikel 5 und 6 DSGVO) sowie

- zur Starkung der Rechte der betroffenen Personen (Artikel 12 bis 21, 28, 36 und

Kapitel V DSGVO)

abzustellen.
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Kriterium

Beschreibung

Festgelegter Zweck:
(Artikel 5 Absatz 1 Buch-
stabe b DSGVO)

Kategorie 1:
Der Zweck ist die Weiterleitung der Daten ohne sonstige Verarbei-
tung der Daten.

Kategorie 2:
Der Zweck ist durch die Funktionen Ver- bzw. Entschliisselung und
Signatur festgelegt.

Kategorie 3:
Die Zwecke der Anwendungen dieser Kategorie sind gesetzlich im
SGB V festgelegt.

Eindeutiger Zweck:
(Artikel 5 Absatz1 Buch-
stabe b DSGVO)

Die Zwecke sind eindeutig.

Fur die Anwendungen nach 88 291b, 334, 311 SGB V sind die
Zwecke im SGB V eindeutig festgelegt und eine zweckfremde Ver-
arbeitung unterliegt den Straf- und BuRgeldvorschriften der
8§ 397,399 SGB V.

Legitimer Zweck:
(Artikel 5 Absatz1 Buch-
stabe b DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der Tl erfolgt im
Rahmen einer Anwendung, die der Leistungserbringer tiber die de-
zentrale Infrastruktur technisch erreicht. Im Rahmen der Nutzung
dieser Anwendung (die selbst einem legitimen Zweck unterliegen
muss) ist die Weiterleitung der Daten durch die dezentrale Infra-
struktur nur ein technisches Hilfsmittel zur Nutzung der vom Leis-
tungserbringer gewéhlten Anwendung und fir die Nutzung der An-
wendung erforderlich.

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fir seine eigenen
Zwecke. Er bestimmt den Zeitpunkt der Ver- bzw. Entschliisselung
bzw. Signatur und die Daten, die ver- bzw. entschlisselt bzw. sig-
niert werden sollen.

Kategorie 3:

Die Zwecke der Verarbeitungen der Daten der Anwendungen die-
ser Kategorie sind legitim, da sie der Verbesserung der Wirtschatt-
lichkeit, der Qualitat und der Transparenz der Versorgung im deut-
schen Gesundheitswesen dienen.

RechtmaRigkeit der Verar-
beitung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21iVm Ar-
tikel 6 DSGVO

Kategorie 1:
Die Rechtméaligkeit basiert auf der RechtmaRigkeit der Verarbei-
tung der Daten in der Anwendung, die der Leistungserbringer nutzt
und an die die dezentrale Infrastruktur der Tl die Daten technisch
weiterleitet.

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fir seine eigenen
Zwecke, wobei es sich regelmafig um Behandlungszwecke han-
delt, deren gesetzliche Verarbeitungsgrundlagen sich in § 22 Ab-
satz 1 BDSG bzw. —im Falle der Verarbeitung durch Krankenhau-
ser oder Landeseinrichtungen — in speziellen Rechtsgrundlagen
finden. Der Leistungserbringer bestimmt den Zeitpunkt der Ver-
bzw. Entschliisselung bzw. Signatur und die Daten, die ver- bzw.
entschlusselt bzw. signiert werden sollen.

Kategorie 3:
Die RechtméaRigkeit ergibt sich aus
- Artikel. 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO i.V.m. § 291b
SGB V beim Versichertenstammdatenmanagement
— einer Einwilligung des Versicherten nach Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstabe aDSGVO und § 339 SGB V bei Anwen-
dungen nach 8 334 SGB V.
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Angemessenheitund Erheb-
lichkeit der Verarbeitung,
Beschranktheit der Verar-
beitung auf das notwendige
Mal3:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.v.m.
Artikel 5 Absatz1 Buch-
stabe c DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist auf die Weiterleitung von Daten an die vom
Leistungserbringer gewinschte Empfangerkomponente be-
schrankt. Eine weitere Verarbeitung der Daten erfolgt nicht. Die
Weiterleitung der Daten ist notwendig, damit der Leistungserbrin-
ger die zur Empfangerkomponente gehérende Anwendung nutzen
kann. Da neben der Weiterleitung keine weitere Verarbeitung der
Datenin den Komponenten der dezentralen Infrastruktur erfolgt, ist
die Verarbeitung bzgl. des Zwecks minimal.

Kategorie 2:

Um Daten ver- bzw. entschliisseln bzw. signieren zu kénnen, mis-
sen diese Daten verarbeitet werden. Eine dariiber hinausgehende
Verarbeitung der Daten erfolgt nicht, so dass die Datenverarbei-
tung bzgl. des Zwecks minimal ist.

Kategorie 3:

Die Verarbeitung setzt die gesetzlichen Vorgaben des SGB V um.
Es erfolgen keine Verarbeitungen, die Uber den gesetzlichen
Zweck hinausgehen.

— Der Umfang der Versichertenstammdaten ist in § 291a
SGB V festgelegt.

— Dieinden Anwendungen nach § 334 SGB V verarbeiteten
medizinischen Daten sind im SGB V abstrakt gesetzlich
festgelegt. Die Konkretisierung dieser Daten erfolgt in den
Spezifikationen der Gesellschaft fur Telematik, die diese
auf ihrer Internetseite veroffentlicht. Die Festlegungen in
den Spezifikationen werden nach § 311 Absatz 2 SGB V
im Einvernehmen mit dem BSI und dem BfDI getroffen.

Die Protokolldaten in den Komponenten der dezentralen Infra-
struktur dienen der Analyse von Fehlern, Sicherheitswvorfallen und
Performanz. Die Protokolle sind fir einen sicheren und ordnungs-
gemal3en Betrieb des Konnektors notwendig. In den Protokollen
werden keine personenbezogenen Daten gemal Artikel 9 Ab-
satz 1 DSGVO gespeichert.

Die IP-Adresse des Konnektors ist fur die Kommunikation mit der
zentralen Tl technisch notwendig. Es wird bei jedem Neuaufbau
einer Verbindung zur zentralen Tl zuféllig eine IP-Adresse zuge-
wiesen.

Speicherbegrenzung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.v.m.
Artikel 5 Absatz1 Buch-
stabe e DSGVO)

siehe Speicherdauer in Abschnitt 2.1.2
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Informationspflicht
Uber Betroffenem:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.v.m.
Artikel 12, 13 und 14
DSGVO)

gegen-

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der Tl erfolgt im
Rahmen einer Anwendung, die der Leistungserbringer tiber die de-
zentrale Infrastruktur technisch erreicht. Der Verantwortliche fur
die Anwendung hat die Informationspflichten gemaf? DSGVO zu
erfllen.

Kategorie 2:
Der Leistungserbringer verarbeitet seine eigenen Daten zu eige-
nen Zwecken. Eine Information von betroffenen Personen ist nicht
erforderlich.

Kategorie 3:

Der Leistungserbringer ist gemaR § 307 Absatz 1 SGB V Verant-
wortlicher fir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels
der Komponenten der dezentralen Infrastruktur und hat somit die
Informationspflichten gegeniber den Betroffenen zu erfiillen.

Begleitend werden Versicherten generelle Informationen zur Tl zur
Verflgung gestellt. Diesbeziigliche gesetzliche Informationspflich-
ten sind insbesondere:

— §314 SGB V verpflichtet die Gesellschatft fir Telematik,
auf ihrer Internetseite Informationen fur die Versicherten
in praziser, transparenter, verstandlicher, leicht zugangli-
cher und barrierefreier Form zur Verfiigung zu stellen.

— 88291, 342, 343, 358 SGB V werpflichten die Kranken-
kassen zur Information von Versicherten:

Gemal §291 Absatz 5 SGB V informiert die Kranken-
kasse den Versicherten spatestens bei der Versendung
der elektronischen Gesundheitskarte an diesen umfas-
send und in allgemein verstandlicher, barrierefreier Form
Uber die Funktionsweise der elektronischen Gesundheits-
karte und die Art der personenbezogenen Daten, die nach
§291a auf der elektronischen Gesundheitskarte oder
durch sie zu verarbeiten sind.
Gemal § 343 SGB V haben Krankenkassen umfassen-
des, geeignetes Informationsmaterial Uber die elektroni-
sche Patientenakte in praziser, transparenter, verstandli-
cher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und ein-
fachen Sprache und barrierefrei zur Verfligung zu stellen.
Zur Unterstitzung der Informationspflichten der Kranken-
kassen nach 8 343 SGB V hat der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Einvernehmen mit dem BfDI ge-
eignetes Informationsmaterial, auch in elektronischer
Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindli-
chen Nutzung zur Verfligung zu stellen.

Jede Krankenkasse richtet zudem nach § 342 Absatz 3
SGB V eine Ombudsstelle ein, an die sich Versicherte mit
ihren Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen
Patientenakte wenden koénnen.
Mit der Einfihrung der elektronischen Notfalldaten und
des elektronischen Medikationsplans haben die Kranken-
kassen den Versicherten auch hierzu nach § 358 Ab-
satz 8 SGB V geeignetes Informationsmaterial in prazi-
ser, transparenter, verstandlicher und leicht zugénglicher
Form in einer klaren und einfachen Sprache barrierefrei
zur Verfigung zu stellen. Auch dieses Informationsmate-
rial ist gemaf 8§ 358 Absatz 9 SGB V im Einvernehmen
mit dem BfDI zu erstellen.

Auskunftsrecht der betroffe-
nen Personen:

Diese Anlage i.V.m. den Informationen gemaf 88 314, 343 SGB V
gibt den Versicherten Auskunft Giber die in Artikel 15 DSGVO ge-
forderten Informationen. Die Informationen nach § 314 Satz 1
Nummer 7 und 8 SGB V enthalten insbesondere die Benennung
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(Artikel-29-Datenschutz- der Verantwortlichen fir die Daten im Hinblick auf die verschiede-
gruppe, WP 248, 21 i.Vv.m. | nen Datenwerarbeitungsworgange und die Pflichten der daten-
Artikel 15 DSGVO) schutzrechtlich Verantwortlichen und die Rechte des Versicherten

gegenuber den datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach der
Verordnung (EU) 2016/679.

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden zudem
keine Daten wvon Versicherten persistent gespeichert.

Recht auf Berichtigung und | In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden Daten
Léschung: won Versicherten nur temporar verarbeitet und dann sofort ge-
(Artikel-29-Datenschutz- I6scht. Es erfolgt keine persistente Speicherung von Daten der
gruppe, WP 248, 21 i.V.m. | Versicherten, die berichtigt werden kdnnten.

Artikel 16, 17 und 19)
Recht auf Datenulbertrag- | Es werden in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur

barkeit: keine Daten won Versicherten persistent gespeichert, so dass
(Artikel 20 DSGVO) keine Daten Ubertragen werden kénnten.

Auftragsverarbeiterinnen Der Leistungserbringeristnach 8 307 Absatz 1 SGBV Verantwort-
und Auftragsverarbeiter: licher fir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der
(Artikel 28 DSGVO) Komponenten der dezentralen Infrastruktur. Falls der Leistungser-

bringer einen Auftragsverarbeiter mit dem Betrieb der dezentralen
Komponenten der Tl beauftragt, hat der Leistungserbringer die
Einhaltung der Vorgaben des Artikels 28 DSGVO zu gewahrleis-
ten.

Schutzmal3nahmen bei der | Kategorie 1:

Ubermittlung in Drittlander: | Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der Tl erfolgt im
(Kapitel V DSGVO) Rahmen einer Anwendung, die der Leistungserbringer tiber die de-
zentrale Infrastruktur technisch erreicht. Der Verantwortliche fur
die Anwendung hat die SchutzmaRnahmen bei der Ubermittiung in
Drittlander gemafd DSGVO zu berlicksichtigen.

Kategorie 2: )
Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlander.

Kategorie 3:
Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlander, da die Dienste inner-
halb der EU bzw. des EWR betrieben werden miissen.

Vorherige Konsultation: Gemal § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschatft fiir Telematik
(Artikel 36 und EG 96 | die Festlegungen und MaRnahmen fiir die Tl nach § 311 Absatz 1
DSGVO) Nummer 1 SGB V im Einvernehmen mit dem BSI und dem BfDI zu

treffen. Dies umfasst insbesondere auch die Erstellung der funkti-
onalen und technischen Vorgaben der Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur der TI.

2.3 Risiken fur die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7
Buchstabe c DSGVO)

Die Risiken sind nach ihrer Ursache, Art, Besonderheit, Schwere und Eintrittswahrschein-
lichkeit zu bewerten (EGe 76, 77, 84 und 90 DSGVO). Nach den EGen 75 und 85 DSGVO
sind unter anderem die potentiellen Risiken dieses Abschnitts genannt.

Alle Risiken werden durch die AbhilfemalRnahmen in Abschnitt 2.4 wesentlich gesenkt bzw.
vermieden, falls die dezentralen Komponenten vom Leistungserbringer geman Betriebs-
handbuch betrieben werden. Durch die Anwendung der in 8 75b SGB V geforderten Richt-
linie zur IT-Sicherheit und die Anforderungen an die Wartung von Diensten gemanR 8§ 332
SGB V werden Risikenim Betrieb der dezentralen Komponenten der TIwesentlich gesenkt.
Im Folgenden sind die einzelnen Risiken beschrieben. Zu jedem Risiko werden die zuge-
horigen AbhilfemalRnahmen referenziert. Die referenzierten Abhilfe maf3nahmen sind detail-
liert in Abschnitt 2.4 beschrieben.

Kriterium Beschreibung AbhilfemalRnahmen (Ab-
schnitt 2.4)
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Physische, materielle
oder immaterielle
Schéaden, finanzielle
Verluste, erhebliche
wirtschaftliche Nach-
teile:

(EG90i.V.m

85 DSGVO)

Die Verarbeitung von Daten besonderer Ka-
tegorien personenbezogener Daten gemal3
Artikel 9 Absatz 1 DSGVO birgt Risiken fir
immaterielle Schaden fur Versicherte.

Risiken fir materielle, immaterielle, finanzi-
elle bzw. wirtschaftliche Schaden fiir Leis-
tungserbringer konnten bestehen, da Leis-
tungserbringer Berufsgeheimnissen gemal3
§203 StGB mit zugehorigen Straf- und
Bul3 geldvorschriften unterliegen. Zuséatzlich
konnen Geldbul3en gemal Artikel 83
DSGVO verhangt werden. Die Nutzung der
Komponenten der dezentralen Infrastruktur
der Tl und die Anbindung an die Tl dirfen
nicht dazu fihren, dass Leistungserbringer
ihr Berufsgeheimnis oder die Vorgaben der
DSGVO werletzen.

Minimierung  der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Da-
ten
Schnellstmogliche
Pseudonymisierung
Datensicherheits-
mafRnahmen

Verlust der Kontrolle
Uber personenbezo-
gene Daten:
(EG90i.V.m 85
DSGVO)

Es konnte das Risiko bestehen, dass eine
Verarbeitung von personenbezogenen Da-
ten in den Komponenten der dezentralen
Infrastruktur fUr die Versicherten im Nach-
hinein nicht erkannt werden kann.

Transparenz in Be-
zug auf die Funktio-
nen und die Verar-
beitung personen-
bezogener Daten

Uberwachung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Da-
ten durch die be-
troffenen Personen
Datensicherheits-

mafl nahmen
Diskriminierung, Ruf- Die Verarbeitung von DatenbesondererKa- | -  Minimierung der
schadigung, erhebliche | tegorien personenbezogener Daten gemal} Verarbeitung perso-

gesellschaftliche Nach-
teile:

(EG90i.V.m 85
DSGVO)

Artikel. 9 Absatz 1 DSGVO birgt Risiken ei-
ner Diskriminierung oder Rufschadigung fur
Versicherte, falls Gesundheitsdaten Uber
den Versicherten offengelegt werden. Dies
kann zu erheblichen gesellschatftlichen
Nachteilen fur den Versicherten fuhren.

Falls Gesundheitsdaten, die ein Leistungs-
erbringer verarbeitet, unberechtigt offenge-
legt werden und der Leistungserbringer so-
mit seine Berufsgeheimnispflichten verletzt,
kann dies zu einer Rufschadigung des Leis-
tungserbringers fiihren.

nenbezogener Da-
ten
Schnellstmogliche
Pseudonymisierung
Datensicherheits-
maldnahmen
Uberwachung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Da-
ten durch die be-
troffenen Personen

Identitatsdiebstahl oder
-betrug:

(EG90i.V.m. 85
DSGVO)

In den Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der Tl werden kryptographische
Identitaten von Versicherten und Leistungs-
erbringern verarbeitet. Ein Missbrauch die-
ser Identitaten muss verhindert werden, um

Minimierung  der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Da-
ten
Datensicherheits-

Schaden fir den Versicherten oder Leis- mafinahmen
tungserbringer abzuwehren.
Verlust der Vertraulich- | In den Komponenten der dezentralen Infra- | -  Minimierung  der
keit bei Berufsgeheim- | struktur der Tl werden Daten verarbeitet, Verarbeitung perso-

nissen:
(EG90i.V.m 85
DSGVO)

die unter das Berufsgeheimnis fallen (u.a.
§ 203 StGB). Der Verlust der Vertraulichkeit
dieser Daten muss daher gewahrleistet
sein, damit Leistungserbringer ihren Ge-
heimhaltungspflichten nachkommen koén-
nen. Neben einer Rufschadigung kénnen
den Leistungserbringer Straf- und BuRgeld-
vorschriften treffen.

nenbezogener Da-
ten
Schnellstmogliche
Pseudonymisierung
Datensicherheits-
mafRnahmen
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2.4 AbhilfemalRnahmen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO)

Gemal Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO sind zur Bewaltigung der Risiken Abhilfe-
malnahmen, einschlie3lich Garantien, Sicherheitsvorkehrungen und Verfahren, umzuset-
zen, durch die die Risiken fur die Rechte der Betroffenen eingedammt werden und der
Schutz personenbezogener Daten sichergestellt wird.

Als MalRBnahmen, Garantien und Verfahren zur Eindammung von Risiken werden insbeson-
dere in den EGen 28, 78 und 83 DSGVO genannt:

Kriterium

Beschreibung

Minimierung der Verarbei-
tung personenbezogener
Daten:

(EG 78 DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist bzgl. des Zwecks der Weiterleitung von Daten
minimal. Eine Uber den Transport hinausgehende Verarbeitung er-
folgt nicht. Der Umfang der transportierten Daten ist abhangig von
der Uber die dezentrale Infrastruktur genutzten Anwendung. Der Ver-
antwortliche dieser Anwendung hat entsprechende MalRnahmen zur
Minimierung zu ergreifen. Dies liegt jedoch nicht in der Verantwor-
tung des Leistungserbringers als Nutzer der Anwendung.

Kategorie 2:
Die Verarbeitung ist minimal, da sie nur die zum Zwecke der Ver-
bzw. Entschliisselung bzw. Signatur benétigten Daten verarbeitet.

Kategorie 3:

Die Minimierung der Verarbeitung personenbezogener Daten findet
ihre Berticksichtigung, da in den Anwendungen dieser Kategorie
ausschlie3lich die Daten verarbeitet werden, die zur Erfullung des
gesetzlich vorgegebenen Zweckes erforderlich sind. Zudem werden
keine Anwendungsdaten in den Komponenten der dezentralen Infra-
struktur persistent gespeichert und nach Verarbeitung sofort ge-
I6scht. Die Spezifikationen zu diesen Anwendungen und die Art und
der Umfang der verarbeiteten Daten werden im Einvernehmen mit
dem BfDI erstellt und sind 6ffentlich fur eine Prifung verfugbar.

Schnellstmégliche Pseu-
donymisierung personen-
bezogener Daten (EG 28
und 78 DSGVO)

Kategorie 1:

Die Daten werden unverandert weitergeleitet. Es erfolgt keine wei-
tere Verarbeitung in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur,
d.h. auch keine Pseudonymisierung. Der Verantwortliche der An-
wendung, zu der die transportierten Daten gehotren, hat entspre-
chende MafR nahmen zur Pseudonymisierung zu ergreifen. Dies liegt
jedoch nicht in der Verantwortung des Leistungserbringers als Nut-
zer der Anwendung.

Kategorie 2:

Zweck ist die Ver- bzw. Entschlisselung bzw. Signatur der Giberge-
benen Daten. Eine Pseudonymisierung und damit Veranderung der
Daten ist nicht gewiinscht.

Kategorie 3:

Eine Pseudonymisierung der personenbezogenen Daten in den An-
wendungen dieser Kategorie erfolgt, sofern es fur den gesetzlich vor-
gegebenen Zweck maglichist. Bei der Gestaltung der Anwendungen
werden Artikel 25 und 32 DSGV O beriicksichtigt. Die Spezifikationen
zu diesen Anwendungen und die Art und der Umfang der verarbeite-
ten Daten werden im Einvernehmen mit dem BfDI erstellt und sind
oOffentlich fir eine Priifung verfiigbar.

Transparenz in Bezug auf
die Funktionen und die
Verarbeitung personenbe-
zogener Daten (EG 78
DSGVO):

Durchdie Verdffentlichung der Spezifikationen der Komponenten der
dezentralen Infrastruktur auf der Internetseite der Gesellschaft fur
Telematik kénnen die Funktionen und die generelle Verarbeitung
personenbezogener Daten in den Komponenten der dezentralen Inf
rastruktur der Tl von der Offentlichkeit kostenlos nachwollzogen wer-
den. Experten fur Datenschutz und Sicherheit kdnnen die Spezifika-
tionen auf die Einhaltung der Vorschriften des Datenschutzes priifen.
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Die Gesellschatft fur Telematik und die Krankenkassen sind gemaf3
8§ 314, 343 SGB V verpflichtet, fiir die Versicherten in praziser,
transparenter, verstandlicher, leicht zuganglicher und barrierefreier
Form Informationen zur Tl zur Verfugung zu stellen. Hierzu gehdren
insbesondere auch Informationen zum Datenschutz. Zur Unterstit-
zung der Informationspflichten der Krankenkassen nach § 343 SGB
V hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einverneh-
men mit dem BfDI geeignetes Informationsmaterial, auch in elektro-
nischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen
Nutzung zur Verfiigung zu stellen.

Uberwachung der Verar-
beitung personenbezoge-
ner Daten durch die be-
troffenen Personen (EG
78 DSGVO)

Kategorie 1:

Von den Verantwortlichen der Anwendungen, die tber die Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur fir den Leistungserbringer er-
reichbar sind, sind Malinahmen nach EG 78 DSGVO zu treffen.

Kategorie 2:

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur erfolgt eine Pro-
tokollierung der Nutzung der Funktionen, die eine Uberwachung der
Verarbeitung erméglicht.

Kategorie 3:

Fur die Anwendungen dieser Kategorie bestehen gesetzliche Proto-
kollierungspflichten gemafl § 309 SGB V zum Zwecke der Daten-
schutzkontrolle fir den Versicherten. Die Protokollierungspflichten
richten sich dabei an den Verantwortlichen der Anwendung und nicht
an den Leistungserbringer.

Der Versicherte kann sich nach Einsicht der Protokolldaten nach
§ 309 SGB V im Rahmen des Artikels 15 DSGVO an den Leistungs-
erbringer wenden, um nahere Auskiinfte Uber die den Leistungser-
bringer betreffenden Protokolleintrége nach § 309 SGB V zu erhal-
ten. FUr die Auskunft kann der Leistungserbringer auch die in den
Komponenten der dezentralen Infrastruktur erfolgte Protokollierung
nutzen.

Datensicherheitsmal3nah-
men:
(EG 78 und 83 DSGVO)

Die an der ertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer sind verpflichtet, die Vorga-
ben der Richtlinie zur IT-Sicherheit gemaf § 75b SGB V zu beach-
ten. Diese Richtlinie umfasst auch Anforderungen an die sichere In-
stallation und Wartung von Komponenten und Diensten der Tl, die in
der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung ge-
nutzt werden, d.h. insbesondere auch die Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur der Tl. Die Anforderungen in der Richtlinie werden
u.a. im Einvernehmen mit dem BSl sowie im Benehmen mit dem BDI
festgelegt.

Wenn ein Leistungserbringer einen Dienstleister mit der Herstellung
und der Wartung des Anschlusses voninformationstechnischen Sys-
temen der Leistungserbringer an die Tl einschlie3lich der Wartung
hierfiir bendtigter Komponenten sowie der Anbindung an Dienste der
Tl beauftragt, muss dieser Dienstleister gemaf § 332 SGB V beson-
dere Sorgfalt walten lassen und tiber die notwendige Fachkunde ver-
figen. Die Datensicherheitsmaf3nahmen der Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur hat die Gesellschaft fir Telematik gemaf3
§ 311 Absatz 2 SGBV im Einvernehmen mit dem BSI und dem BfDI
zu treffen, so dass Fragen der Sicherheit und des Datenschutzes bei
der Gestaltung der Komponenten berlcksichtigt werden, insbeson-
dere auch die Vorgaben der Artikel 25 und 32 DSGVO.

Darlber hinaus erfolgt der Nachweis der wollstandigen Umsetzung
der DatensicherheitsmalRnahmen in einer Komponente der dezent-
ralen Infrastruktur eines Herstellers gemafd § 325 Absatz 3 SGB V
im Rahmen der Zulassung der Komponente bei der Gesellschatt fur
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Telematik durch eine Sicherheitszertifizierung nach den Vorgaben
des BSI bzw. durch eine im Einvernehmen mit dem BSI festgelegte
abweichende Form des Nachweises der Sicherheit.

Um die Wirksamkeit der Datensicherheitsmal3hahmen der Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur kontinuierlich aufrechtzuerhal-
ten, werden die Datensicherheitsmafl3nahmen kontinuierlich von der
Gesellschatft fur Telematik und dem BSI bewertet. Insbesondere ist
die Gesellschatft fir Telematik gemaf § 333 SGB V dazu verpflichtet,
dem BSI auf Verlangen Unterlagen und Informationen u.a. zu den
Zulassungen von Komponenten der dezentralen Infrastruktur ein-
schlie3lich der zugrundeliegenden Dokumentation sowie festge-
stellte Sicherheitsméangel vorzulegen. Die Gesellschatft fiir Telematik
kann zudem fiir die Komponenten der dezentralen Infrastruktur ge-
maR § 331 Absatz 1 SGB V im Benehmen mit dem BSI solche Maf3-
nahmen zur Uberwachung des Betriebs treffen, die erforderlich sind,
um die Sicherheit, Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Tl zu gewahr-
leisten. Soweit von den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
der Tl eine Gefahr fir die Funktionsfahigkeit oder Sicherheit der Tl
ausgeht, kann die Gesellschaft fir Telematik gemaf § 329 SGB V
unverziglich die erforderlichen technischen und organisatorischen
MaRnahmen treffen. Das BSl ist hierliber von der Gesellschatt fur
Telematik zu informieren.

2.5 Einbeziehung betroffener Personen

Gemal § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft fir Telematik die Festlegungen und
MalRnahmen nach 8 311 Absatz 1 Nummer 1 SGB V im Einvernehmen mit dem BSI und
dem BfDI zu treffen. Die Aufgaben der Gesellschaft fur Telematik nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 SGB V umfassen hierbei insbesondere auch die Erstellung der funktionalen und
technischen Vorgaben und die Zulassung der Komponenten der dezentralen Infrastruktur
der TI.

Vertreter der Leistungserbringer sind als Gesellschafter der Gesellschaft fur Telematk
ebenfalls in die Erstellung der Vorgaben der dezentralen Infrastruktur der Tl einbezogen.
Die Spezifikationen der Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TIwerden auf der
Internetseite der Gesellschaft fir Telematik veréffentlicht. Dadurchwird auch die Offentlich-
keit (u.a. Experten fir Sicherheit und Datenschutz, Landesdatenschutzbehdrden) einbezo-
gen, so dass jederzeit die Moglichkeit der Prifung der festgelegten MaRnahmen besteht.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
(PDSG) und dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden zuletzt entscheidende Im-
pulse dafur gesetzt, die Digitalisierung schrittweise flachendeckend in der Versorgung zu
etablieren. Der dafiir notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung
wurde mit hoher Dynamik vorangetrieben. Sowurden insbesonderedie digitale Infrastruktur
fur das Gesundheitswesen (Telematikinfrastruktur), an die die meisten Arztpraxen inzwi-
schen angeschlossen sind, weiter ausgebaut und die elektronische Patientenakte (ePA) als
Kernelementder digitalen medizinischen Anwendungen weiterentwickelt. Insgesamt —auch
mit den Regelungen zu den Digitalen Gesundheitsangeboten, zum E-Rezept, zur Teleme-
dizin und zum Forschungsdatenzentrum - wurde der Grundstein fir innovative digitale me-
dizinische Anwendungen gelegt.

Um angesichts der aktuellen und zukunftigen Herausforderungen im Gesundheitswesen
und in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der Versicherten sicherzu-
stellen, giltes das grof3e Potential der Digitalisierung weiter auszuschdpfen. Hierzu miissen
die umfangreichen Regelungen, die der Gesetzgeber bereits getroffen hat, fortlaufend an
aktuelle Entwicklungen angepasst, ausgebaut und um neue Ansatze erganzt werden. Er-
reichtwerden kann das nur Schritt fir Schritt. Denn die digitale Transformation in den Struk-
turen der Gesundheitsversorgung kann nur als dynamischer Prozess verstanden werden,
der die Entwicklungen in Technologien und Gesellschaft stetig aufnimmt und in geeignete
Malnahmen Ubersetzt.

Dabei ist von entscheidender Bedeutung, dass sich digitale Anwendungen in den Bedarf
und die Gewohnheiten der Menschen einfigen und alltagstaugliche Ablaufe entstehen. Nur
auf diese Weise stof3en die Veranderungen auf Akzeptanz und es entsteht ein spurbarer
Mehrwert. Erforderlich ist eine Integration der einzelnen bereits etablierten digitalen Be-
standteile der Versorgung zu nutzerfreundlichen Prozessen. Ziel muss es sein, die mensch-
liche Beziehung zwischen Arzt und Patient durch die Digitalisierung nicht nur zu unterstit-
zen, sondern vielmehr durch intensivere Kommunikation und Kooperation zu starken und
auf eine neue Ebene zu bringen. Auch missen medizinische Informationen und Informati-
onen Uber medizinische Angebote fir Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer
moglichst jederzeit und standortunabhangig verfligbar sein. Ein flexibler und sicherer Da-
tenaustausch sowie geblindelte, verlassliche Informationen dienen auch der Qualitatssi
cherung und Transparenz. Auf diese Weise kann die Versorgung durch Digitalisierungauch
naher an den Menschen gelangen und flexibel auf dessen Bedurfnisse reagieren. Eine si-
chere, vertrauensvolle und nutzerfreundliche sowie barrierefreie digitale Kommunikation
2wischen Leistungserbringern und Patientinnen und Patienten sowie zwischen den Leis-
tungserbringern untereinander ist wesentlicher Bestandteil einer digitalen Versorgung.

Zudem ist es flr einen optimalen Nutzen erforderlich, die bereits geschaffenen Strukturen
und Angebote weiter schrittweise zu 6ffnen, um weitere Beteiligte zu erreichen. Insbeson-
dere der Bereich der Pflege muss von der flachendeckenden Vernetzung, dem Datenuber-
blick in der elektronischen Patientenakte und den komfortablen Versorgungsmoglichkeiten
per Videosprechstunde profitieren. Digitale Anwendungen kdnnen Pflegebedrftige beglei-
ten und einen Beitrag dazu leisten, dass diese ihren Pflegealltag auch in der Interaktion mit
Angehdrigen und professionellen Pflegekraften besser organisieren und bewaltigen kon-
nen. Aber auch weitere Gesundheitsberufe wie Heil- und Hilfsmittelerbringer und Erbringer
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von Soziotherapie sowie zahnmedizinische Labore sind an die Telematikinfrastruktur anzu-
binden. Ziel ist weiterhin die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller Akteure des Ge-
sundheitswesens.

Um die dargelegten Anforderungenim Rahmen der angestrebten schrittweisen Vernetaung
zu erfiullen, missen bestehende gesetzliche Regelungen weiterentwickelt und angepasst
werden. Hierbei kommt den Aspekten Datenschutz und Datensicherheit nach wie vor eine
herausragende Rolle zu.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,
— die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen auszubauen,

— einneuesVerfahren zur Prifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen
zu schaffen,

— die Maglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte weiter auszubauen
und weitere Anwendungen in die elektronische Patientenakte zu integrieren,

— Art und Umfang elektronischer Verordnungen weiterzuentwickeln und die Grundlagen
fur die EinfiUhrung von Betdubungsmittelverschreibungen sowie die Verschreibung von
Arzneimitteln mit besonderen teratogen wirkenden Wirkstoffen (T-Rezept) in elektroni-
scher Form zu schaffen,

— die Mdglichkeiten digitaler Kommunikation auszuweiten, insbesondere durch Schaf-
fung eines Videokommunikations- und Messagingdienstes, und verbessert nutzbar zu
machen,

— verlassliche Gesundheitsinformationen zu bundeln und zur Verfigung zu stellen, um
die Gesundheitskompetenz und Patientensouveranitét zu erhéhen,

— die Grundlage zu schaffen, um die eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen im
stationaren Bereich verbindlich vorgeben zu kdnnen,

— sichere, effiziente und skalierbare Zugange zur Telematikinfrastrukturin der Form ei-
nes Zukunftskonnektors oder Zukunftskonnektordienstes zu schaffen,

— die bereits geschaffenen Strukturen und Angebote auszuweiten, weiterzuentwickeln
und weitere Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur anzuschlief3en,

— die Leistungserbringer zu entlasten, indem von der in der Datenschutz-Grundverord-
nung vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, dass die Datenschutz-Fol
genabschéatzung gesetzlich erfolgt.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um folgende
wesentliche MaRhahmen ergénzt:

Digitale Pflegeanwendungen und telepflegerische Beratungsleistungen finanzieren:

Es wird ein neues Verfahren zur Prifung der Erstattungsféhigkeit digitaler Pflegeanwen-
dungen und zur Aufnahme in ein entsprechendes Verzeichnis beim Bundesinstitut flr Arz
neimittel und Medizinprodukte geschaffen. Zur genaueren Ausgestaltung wird das Bundes-
ministerium fir Gesundheit erméchtigt, eine Rechtsverordnung zu erlassen. Bei der Pfle-
geberatung werden neue Formen der telepflegerischen Versorgung erméglicht.
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Digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integrieren:

Versicherte erhalten komfortable Moglichkeiten, Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten in
digitalen Gesundheitsanwendungen zu nutzen sowie Daten aus digitalen Gesundheitsan-
wendungen in ihre elektronische Patientenakte einzustellen. Die Leistungen von Heilmit-
telerbringern und Hebammen, die im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen erbracht werden, werden kiinftig vergutet, und digitale Gesundheitsanwendungen kon-
nen im Rahmen der Rehabilitation auch von weiteren Kostentragern finanziert werden. Da-
tenschutz und Informationssicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen werden ge-
starkt, es werden eine Schweigepflicht fir Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen
und eine mit dem Bundesamt fir Sicherheitin der Informationstechnik abgestimmte Sicher-
heitsprifung eingefiihrt. Im Rahmen des Prifverfahrens beim Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte wird die Erprobungszeit flexibilisiert und fur die Zeit nach der end-
gultigen Aufnahme ins Verzeichnis eine genauere Dokumentation von Anderungen an den
Produkten vorgegeben.

Telemedizin weiter ausbauen:

Videosprechstunden und Telekonsilien werden weiter gestérkt, die Vergutung und die wei-
teren Rahmenbedingungen fur die telemedizinische Leistungserbringung attraktiver gestal-
tet. Die Vermittlung von Vor-Ort-Arztterminen wird um die Vermittlung telemedizinischer
Leistungen erganzt, so dass Versicherte ein Angebot aus einer Hand erhalten. Der Ge-
meinsame Bundesausschusswird beauftragt, die Ausstellung einer elektronischen Arbeits-
unfahigkeitsbescheinigung im Rahmen der ausschlief3lichen Fernbehandlung zu ermdgli-
chen. Videosprechstunden werden auch fur Heilmittelerbringerund Hebammen ermdglicht.

Telematikinfrastruktur anwendungsfreundlicher gestalten und Nutzungsmaglichkei-
ten erweitern:

Mit Heil- und Hilfsmittelerbringern, Erbringern von Soziotherapie sowie von Leistungen in
zahntechnischen Laboren werden weitere Gesundheitsberufe an die Telematikinfrastruktur
angebunden.

Die Gesellschaft fir Telematik erh@lt den Auftrag, einen sicheren und an die unterschiedi-
chen Bedurfnisse der Nutzer angepassten Zugang zur Telematikinfrastruktur als Zukunfts-
konnektor oder Zukunftskonnektordienst zu entwickeln.

Die kiinftig auch bei Leistungserbringern kontaktlos einlesbare elektronische Gesundheits-
karte soll ausschlie3lich als Versicherungsnachweis der Versicherten und nicht mehr als
Datenspeicher dienen. Der elektronische Medikationsplan und die elektronischen Notfall-
daten werden dann nur noch in der elektronischen Patientenakte gefiihrt. Abgabe, Ande-
rung und Widerruf der elektronischen Organspendeerkiarung sollen auch tber die Versi-
cherten-Apps der Krankenkassen erfolgen, selbst dann, wenn die Versicherten keine elekt-
ronische Patientenakte nutzen.

Die sicheren Ubermittlungsverfahren werden umwesentliche Funktionalititen erweitert, um
den bestehenden und zukinftigen Kommunikationsbedirfnissen zwischen Versicherten,
Leistungserbringern und Kostentragern umfassend Rechnung tragen zu kénnen. Hierzu
umfassen die sicheren Ubermittlungsverfahren kiinftig neben der E-Mail-Funktion auch e
nen Videokommunikationsdienst und einen Messagingdienst. Versicherte und Leistungser-
bringer erhalten ab 2023 digitale Identitaten, um sich zum Beispiel fur eine Videosprech-
stunde sicher zu authentifizieren. Die grenziiberschreitende Nutzung des E-Rezepts und
einer elektronischen Patientenkurzakte als Weiterentwicklung der Notfalldaten wird vorbe-
reitet.

Fur die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastrukturbeiden Leistungserbringernwird zum Zweck der Entlastung der Leis-
tungserbringer von der in der Datenschutz-Grundverordnung vorgesehenen Moglichkeit
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Gebrauch gemacht, eine Datenschutz-Folgenabschéatzung bereits im Rahmen des Gesetz
gebungsverfahrens durchzufiihren.

E-Rezept und elektronische Patientenakte weiterentwickeln:

Fur den Bereich der hauslichen Krankenpflege, auRerklinischen Intensivpfiege, der Sozio-
therapie, der Heil- und Hilfsmittel, der Betaubungsmittel und weiterer verschreibungspflich-
tiger Arzneimittel werden elektronische Verordnungen eingefiihrt bzw. ergéanze nde Rege-
lungen getroffen. Zur Sicherstellung einer flachendeckenden Nutzbarkeit dieser elektroni-
schen Verordnungen werden weitere Leistungserbringergruppen sukzessive zum An-
schluss an die Telematikinfrastruktur verpflichtet. Jeder Versicherte erhalt die M6 glichkett,
Dispensierinformationen eingeldster Arzneimittelverordnungen komfortabel in seiner elekt-
ronischen Patientenakte einzustellen und diese als Arzneimittelhistorie zu nutzen. Daruber
hinaus soll jeder Versicherte Rezepte in der Apotheke auch personenbezogen mit Identi-
tatsnachweis abrufen kdnnen. Die Rezepteinldsung in  Apotheken im europaischen Aus-
land wird ermdglicht.

Durch die Anderungen des § 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und des
§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) werden die Voraussetzungen ge-
schaffen, dass Verschreibungen tber Arzneimittel mit den teratogen wirkenden Wirkstoffen
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid kiinftig auch in elektronischer Form auf Son-
derrezepten erfolgen kdnnen. Die Neuregelungen in den 88 13 und 19 Betdubungsmittel-
gesetz (BtMG) schaffen die Ermachtigungsgrundlage dafir, in der Betaubungsmittelver-
schreibungsverordnung (BtMVV) Regelungen fir die elektronische Verschreibung von Be-
tdubungsmitteln zu treffen.

Interoperabilitéat ganzheitlich fordern:

Bei der Gesellschaft fir Telematik wird das Interoperabilitdtsverzeichnis zu einer Wissens-
plattform weiterentwickelt und es wird eine Koordinierungsstelle fir Interoperabilitatim Ge-
sundheitswesen u.a. mit Expertengremium und Arbeitskreisen eingerichtet. Die Koordinie-
rungsstelle soll Bedarfe fur die Standardisierung identifizieren und Empfehlungen fir die
Nutzung von Standards, Profilen und Leitfaden entwickeln und fortschreiben. Sie legt dem
Bundesministerium fur Gesundheit jahrlich einen Berichtvor.

Digitale Gesundheitskompetenz und Patientensouveranitat starken durch verlassli-
che Informationen:

Mit einem digitalen Portal informiert das Bundesministerium fir Gesundheit zu relevanten
Gesundheitsthemen. Das Portal wird nachhaltig das Wissen um Gesundheit steigern und
die Gesundheitskompetenz starken. Informationen zur vertragsarztlichen Versorgung wer-
den gebilndelt und nutzerfreundlich transparent gemacht. Die Kassenarztlichen Bundes-
vereinigungenwerden beauftragt, Basisdaten und qualitdtsbezogene Daten der vertrags-
arztlichen Versorgung zum Zweck der Veroffentlichung zusammenzufiihren und nutzbar zu
machen. Dem Versicherten wird ermdglicht, tiber seine elektronische Patientenakte und
das elektronische Rezept verlassliche Informationen direkt auf dem Portal abzurufen. Hier-
fur schafft die Gesellschaft fir Telematik die technischen Voraussetzungen.

Kodierung seltener Erkrankungen in der stationdren Versorgung verbessern:

In Deutschland leiden etwa vier Millionen Menschen an seltenen Erkrankungen. Seltene
Erkrankungen sind derzeit nur zu einem geringen Anteil in der Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme abgebildet, die in der
deutschen Fassung (ICD-10-GM) als Schlissel zur Angabe von Diagnosen hach § 301 Ab-
satz 2 Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch in den Krankenh&usern zu verwenden
ist. Die seltenen Erkrankungen werden daher mit den Diagnosedaten bisher nur unzu-
reichend erfasst. Eine eindeutige Kodierung ist fir eine sachgerechte Leistungsabbildung
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in den stationaren Vergutungssystemen der Krankenhauser erforderlich. Daher wird die ge-
setzliche Grundlage geschaffen, umdie eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen im
stationaren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen.

1. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

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

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die Regelung in Artikel 2 zur Anderung des
Krankenhausentgeltgesetzes stiitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a des Grund-
gesetzes.

Die Verordnungskompetenz des Bundes fir die Regelung in Artikel 3 zur Anderung der
Bundespflegesatzverordnung ergibt sich aus 8 16 des Krankenhausfinanzie-rungsgeset-
zes, wonach die Bundesregierung zum Erlass von Rechtsverordnungen u. a. Gber die Pfle-
gesatze der Krankenhéuser ermachtigt ist.

Die Gesetzgebungskompetenz fiir die Regelungen in Artikel 5 folgt aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 1 des Grundgesetzes (Strafrecht).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des § 48 Absatz 2 Satz 3 des
Arzneimittelgesetzes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht
der Arzneien und der Betaubungsmittel).

Die Gesetzgebungskompetenz fir die Anderung des § 3a der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung folgt aus § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 2
des Arzneimittelgesetzes.

Fur die Anderung der Apothekenbetriebsordnung ergibt sich die Verordnungskompetenz
des Bundesministeriums fur Gesundheit aus 8§ 21 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Nummer 1
und la des Apothekengesetzes.

Die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir das Recht der Betaubungs-
mittel ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes.

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

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und mit vélkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

Die Anderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung sind mit dem Recht der Euro-
paischen Union (EU) vereinbar. Die EU-Mitgliedstaaten sind in Umsetzung der Artikel 70
bis 75 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L
311vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S.24) gedndert worden ist, befugt, die Verschreibungspflicht fur Arzneimittel je-
weils in eigener Kompetenz zu regeln. Davon ausgenommen sind nur die nach der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren firr die Genehmigung und Uberwachung von
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Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 2019/5 (ABI. L
4 vom 7.1.2019, S. 24) gedndert worden ist, von der EU-Kommission zugelassenen Arz-
neimittel.

VI. Gesetzesfolgen

Durch die Ermachtigung der Bundesregierung zur Anderung der Betaubungsmittelver-
schreibungsverordnung wird die Einfihrung elektronischer Betdubungsmittel-Verschrei-
bungs- und Nachweisfihrungsverfahren ermdéglicht.

1. Rechts-und Verwaltungsvereinfachung

Die im Hinblick auf Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid vorgesehenen Anderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung vermin-
dern den Arbeitsaufwand von verschreibenden Personen (erleichterter Bezug der Rezept-
formulare) und der Apotheken (u.a. verminderter Aufwand fur Versendung des Rezeptdop-
pels an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Durch die Ermachtigung der Bundesregierung zur Anderung der Betaubungsmittelver-
schreibungsverordnung wird die Einfihrung elektronischer Betdubungsmittel-Verschrei-
bungs- und Nachweisfiihrungsverfahren ermdéglicht. Dies hat zum Ziel, dass die Handha-
bung elektronischer Verfahren den birokratischen Aufwand zur Anforderung und Ausferti-
gung von Betdubungsmittelverschreibungen und fur die Nachweisfihrung des Betdubungs-
mittelbestandes verringert.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurffolgt dem Leitprinzip der Politik der Bundesregierung hinsichtlich einer
nachhaltigen Entwicklung und wurde unter Beriicksichtigung der Ziele und Prinzipien der
nachhaltigen Entwicklung (,Sustainable Development Goals* (SDG)) gepriift. Er unterstiitzt
insbesondere das Nachhaltigkeitsziel 3 ,Gesundheit und Wohlergehen® sowie die Prinzi-
pien 1, 3b, 5 und 6c¢ einer nachhaltigen Entwicklung.

Durch die Regelungen zur Weiterentwicklung der Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen, der Schaffung von digitalen Pflegeanwendungen, dem Ausbau der Telemedi-
zin, der Weiterentwicklung des elektronischen Rezepts und der elektronischen Patienten-
akte, dem Ausbau der Telematikinfrastruktur unter besonderer Bertcksichtigung der Nut-
zerfreundlichkeit wird die medizinische Versorgung der Menschen weiter verbessert und
sichergestellt, dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und méglichst viel-
faltig erreichbare medizinische Versorgung der Versicherten gewahrleistet ist (Prinzip 1).
So wird durch die Erméglichung von elektronischen Verschreibungen tiber Arzneimittel mit
den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid ein Beitrag zur Verbesserung
der Arzneimitteltherapiesicherheit geschaffen, da somit z.B. Interaktionsprifungen ohne
Medienbriiche durchgeflihrt werden kénnen.

Der Gesetzentwurf starkt die digitale Gesundheitskompetenz der Menschen und damit die

Patientensouveranitét durch die Integration verlasslicher Informationen des Nationalen Ge-
sundheitsportals in die vorhandenen digitalen Strukturen.

Mit der Digitalisierung ergeben sich umfangreiche Chancen, eine flachendeckend gute Ver-
sorgung zu organisieren. Sie erdffnet eine Vielzahl von Mdglichkeiten, um dem demografi
schen Wandel und dem Arztemangel zu begegnen und somit die gute medizinische Ver-
sorgung in landlichen Regionen zu gewahrleisten (Prinzip 5 sowie in weitestem Sinne hier
auch Unterstutzung von Nachhaltigkeitsziel (SDG) 11 ,Stadte und Siedlungen inklusiv, si-
cher, widerstandsfahig und nachhaltig zu machen®, wozu die Nutzung digitaler Moglichkei-
ten nachhaltig beitragt). Hierzu ist es erforderlich, Innovationen stetig weiterzuentwickeln.
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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 (Prinzip 3b) und zur Nutzung von
Innovationen als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung bei (Prinzip 6c).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund

Keine.

Lander und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Die Kostenfir die Einfiihrung und den Betrieb der Anwendungen der Telematikinfrastruktur
hangen im Wesentlichen von den Entscheidungen der Selbstverwaltung ab. Deshalb kon-

nen die Kosten in weiten Teilen nicht konkret beziffert bzw. abgegrenzt werden und kénnen
je nach Ausgestaltung durch die einzelnen Krankenkassen stark variieren.

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hau- Ent-
troffen fig- las-
e keit tun
9
BfArM | §374a Verzeichniserrichtung fur in- 42PT*1200€ Perso- | 51.000 ein-
SGB V teroperable Schnittstellen von | nalkosten malig
Implantaten
BfArM §78a Digitale Pflegeanw endungen 100000€ Sachkosten 100.000 ein-
SGB Xl im Verzeichnis aufnehmen; malig
Errichtung und Pflege des
Verzeichnisses
BfArM | §139e Gew dhrleistung von Datensi- | 51000€ Personalkos- | 51.000 jahr-
SGB V cherheit digitaler Gesund- ten lich
heitsanw endungen
BfArM | §374a Verzeichniserrichtung fur in- 49000 Betrieb 49.000 jahr-
SGB V teroperable Schnittstellen von lich
Implantaten
BfArM | §78a Digitale Pflegeanw endungen 51000€ Personalkos- | 51.000 jahr-
SGB XI im Verzeichnis aufnehmen; ten lich
Errichtung und Pflege des
Verzeichnisses
gema- 8334 Ablosung kartenbasierter An- | 3Pj*800 480.000 ein-
tik SGB V w endungen bei den Kassen malig
GKV- 8316 Beitragserhthung; Finanzie- (57000000Mitglie- 27.000.000 jahr-
SV SGB V rung der gematik der*0,50Euro lich
=28500000-
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1995000(7%PKV)=
26505000
Kas- §8125, Aufw andsvergitung der Heil- | Kostenneutral
sen 1344, mittelerbringer und Hebam-
139% men bei der Therapiebeglei-
SGB V tung mit digitalen Gesund-
heitsanw endungen
Kas- §8125, Aufw andsvergltung der Heil- Kostenneutral
sen 134a, mittelerbringer und Hebam-
139% men bei der Therapiebeglei-
SGB V tung mit digitalen Gesund-
heitsanw endungen
Kas- 8887, Telemedizinischer Leistungs- Kostenneutral
sen 365, 366, | ausbau: ambulante Versor-
§8105, gung, Heilmittelerbringer und
134, 134a | Hebammen
SGB V
Kas- 8887, Telemedizinische Leistungs- Kostenneutral
sen 365, 366, | erbringung durch Heilmitteler-
105, 134, | bringer
134a
SGB V
Kas- §340 Einfihrung digitaler Identita- Einsparungen bei zu- Ent-
sen SGB V ten bei den Kassen kiinftigen digitalen An- las-
w endungen méglich tung
Kas- 8312 Erw eiterung KIM bei den 105Kassen*10000€ 1.050.000 ein-
sen Abs. 1 Kassen (geschéatzt) malig
S1 Nr.9
u. 10 SGB
\%
Kas- 8334 Abldsung kartenbasierter An- [ 105 Kassen*10000€ 2.000.000 ein-
sen SGB V w endungen bei den Kassen (geschatzt)= 1050000 malig
+167000€*4Einzel-
kassen) +167000 *2
(Konsortien)
Kas- §340 Zugriff auf das Register zur 100Pt*933,60*6 (4Ein- 1.000.000 ein-
sen SGB V Organ- und Gew ebespende; zelkassen +2Konsor- malig
Erw eiterung der Funktionali- tien)=560160)+
tat der Benutzeroberflache 100Pt*859,52*6
und Schnittstellenintegration =515712
Kas- §354 ePA-App-Anpassung zur Nut- | 1,13 Durchschnittliche 8.000.000 ein-
sen Abs. 2 zung der digitalen Gesund- ePA-Kst ge- malig
Nr. 6 heitsanw endungen samt*73 000 000
SGB V Vers*10%=
8 249 000 Euro
Kas- 8380 Ausstattungs- und Betriebs- 55000*1600€ 88.000.000 ein-
sen SGB V kostenfinanzierung der Heil- malig

und Hilfsmittelerbringer
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Kas-
sen

8840, 78a
SGB Xl

Digitale Pflegeanw endungen

Einsparungen durch
den Ensatz digitaler
Pflegeanw endungen
resultieren aus dem
Entfallen von Fahrkos-
ten. Die Fahrkosten be-
tragen pro Versicher-
tem etwa 285,00 EUR
pro Monat. Koénnen 25
Prozent der Fahrten
pro Versichertem ent-
fallen, betragen die
Einsparungen bei nut-
zenden  Versicherten
71,30 EUR pro Monat.
Sind etwa 50 Prozent
der digitalen Pflegean-
wendungen aufgrund
der Zielsetzung geeig-
net, einen Beitrag zum
Entfallen von Fahrkos-
ten zu ermdglichen,
entstehen in der maf-
geblichen Nutzer-
gruppe von 10 Prozent
Versicherten in Pflege-
grad 1 bis 3 jahrliche
Einsparungen von bis
zu 29.298.973,89
EUR*

-29.500.000

jahr-
lich

Ent-
las-
tung

Kas-
sen

8840, 78a
SGB Xl

Digitale Pflegeanw endungen

Der Durchschnittspreis
im Vergleich der teu-
ersten und der preis-
w ertesten Anw endung
auf dem Selbstzahler-
markt betragt etwa 10
EUR. Nutzen 10 Pro-
zent der Pflegegebe-
dirftigen der Pflege-
grade 1 bis 3 eine digi-
tale Pflegeanw endung,
entstehen der sozialen
Pflegeversicherung

Kosten von jahrlich bis
zu 32.850.000,00 EUR.

32.850.000

jahr-
lich

Kas-
sen

§887,
365, 366,
§8105,
134, 134a
SGB V

Ausw eitung Videosprech-
stunde vertragsarztliche Ver-
sorgung in den sprechstun-
denfreien Zeiten

39000000*20%*20€

1.600.000

jahr-
lich

Kas-
sen

§887,
365, 366,
§8105,
134, 134a
SGB V

Entfallen von Kosten fir den
aufsuchenden Bereitschafts-
dienst und einer Entlastung
der Notfallambulanzen durch
Ausw eitung der Videosprech-
stunde

39000000*20%*20€

-1.600.000

jahr-
lich

Ent-
las-
tung

Kas-
sen

8312
Abs. 1
S.1 Nr.9
u. 10 SGB
V

Erw eiterung KIM bei Leis-
tungserbringern

270000Praxen*12€
(geschatzt)

3.240.000

jahr-
lich
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Kas- 8340 Einfihrung digitaler Identita- 70 Mio Versicherte 1.400.000 jahr-
sen SGB V ten bei Kassen +1€*10%Nachfrage lich
*20% (auf 5 Jahre ge-
schatzt)
Kas- 8342 Zugriff auf das Register zur 40PT*850,52*6 200.000 jahr-
sen Abs.2 Organ- und Gew ebespende, lich
Nr. 3 Erw eiterung der Funktionali-
SGB V tat der Benutzeroberflache
und Schnittstellenintegration
Kas- §380 Ausstattungs- und Betriebs- 55000*1100€ 60.000.000 jahr-
sen SGB V kostenfinanzierung der Heil- lich
und Hilfsmittelerbringer
4. Erfullungsaufwand
BlUrgerinnen und Blrger
Far Burgerinnen und Burger entsteht kein neuer Erflillungsaufwand.
Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft
Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Haufig- Ent-
troffene keit las-
tung
Apothe- §340 Abs. 4 | Apothekenbe- | 30Min*53,30/60*10Apotheken 250 jahrlich
ken SGB V statigung w ei-
terer Beitritt
Rahmenver-
trag
PKV 8360 Abs. 12 | Funktionser- 0,1€(geschatzt)Einsparung/Re- -4.000.000 | jahrlich Ent-
und 8361 | weiterung E- zept*400000000Re- las-
SGB V Rezept zepte*10%PKV tung
Wirt- elektronische | 31€ Lohnkosten+2150 Rez= -13.400 jahrlich Ent-
schaft T-Rezepte 16700€ in 2020 ab 2022 3 Min las-
Zeitansatz=3330€ Kosten tung
Wirt- §139e SGB | Zertifizierung | Kostenschéatzung folgt einer vor- | 10.000 jahrlich
schaft V, 884 und 7 | DIGAS zu An- | laufigen Einschétzung des BSI
DiGV forderungen
an
Datensicher-
heit
Wirt- §8139e, 374a | Integration of- | 8,3 PT*12000€ 10.000 einmalig
schaft SGB V fener standar-

disierter
Schnittstellen
von Hilf smit-
teln und Im-
plantaten so-
w ie Imple-
mentierung
der Schnitt-
stellen zum
Datenexport
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aus den
DiGAS
Wirt- §2 KHENntG, | Prifung sach- | 4Pers*12Sitz.*4 Std 10.000 einmalig
schaft § 2 BPfIV gerechte
Vergltung er-
brachter
telekonsiliari-
scher arztlich-
er Leistungen
Wirt- §78a SGB XI | Prufverfahren | Geschéatzte Kostenschatzung 10.000 einmalig
schaft Erstattungsfa- | anhand der Gebihrenordnung
higkeit digita- | nach DIGAV
ler Pflegean-
w endungen
Wirt- §325 SGB V | Einfuhrung 50 Zulassungen/Zulassungen/ -700.000 jahrlich Ent-
schaft Herstellerzu- Jahr*20%(geschétzt)*69250 las-
lassung er- (durchschnittliche Zulassungs- tung
ganzend zur kosten)
Produktzulas-
sung
Wirt- 8139e SGB V | Dokumenta- 1PT*1200€ 1.200 jahrlich
schaft tion w esentli-
cher Ander-
ungen an den
digitalen Ge-
sundheitsan-
w endungen
Burokratiekosten aus Informationspflichten
Betroffene | Norm Stichw ort Rechenw eg Betrag Haufigkeit | Entlas-
tung
8307 Datenschutz-Folgen- 60Std*53,30* -815.000.000 jahrlich Entlas-
Abs. 1 abschéatzung bei Leis- | 255000; In den fol- tung
SGB V tungserbringern genden Jahren

w erden es deutlich
mehr als 255.000
Leistungserbringer
sein, wenndie
sonstigen Leis-
tungserbringer
hinzukommen. Der
Bedarf wird somit
dauerhaft beste-
hen, auch wenn
sich fir die bereits
angebundenen
Leistungserbringer
der Aufw and bei
Pflege und Anpas-
sung verringert.

Im Saldo kommt es also zu rund 30.000 Euro einmaligem Erfullungsaufwand und einer
jahrlichen Entlastung von rund 819,7 Millionen Euro.
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Verwaltung
a) Bund
Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hau- Ent-
troffene fig- las-
keit tung
BfArM §78a Digitale Pflegean- Einmalig 100.000,00 EUR | 100.000 ein-
SGB XI w endungen im Ver- Sachkosten fiur die Errichtung malig
zeichnis aufnehmen; eines w orkflow basierten elekt-
Errichtung und Pflege | ronischen Antragssystems so-
des Verzeichnisses w ie des Verzeichnisses fir digi-
tale Pflegeanw endungen (83,3
PT & 1.200,00 EUR) sow ie Per-
sonalkosten i.H.v, 51.113,41
EUR (eine Stelle E 13 TVOD);
Kosten werden durch Verw al
tungsgebuhren refinanziert
BfArM §219d Pflege der Dienste Zwei Stellen (E11 TveD a | 100.000 jahr-
SGB V und Dokumente der 44903.81 EUR und E 14 lich
semantischen In- TV6D a 55.453.10)
teroperabilitat
BfArM §78a Digitale Pflegean- Betrieb: Personalkosten i.H.v, | 51.000 jahr-
SGB XI w endungen im Ver- 51.113,41 EUR (eine Stelle E lich
zeichnis aufnehmen; 13 TvoD); Kosten werden
Errichtung und Pflege | durch  Verw altungsgebihren
des Verzeichnisses refinanziert
BSI Vorgaben Datensi- Kostenkompensation durch
cherheit digitaler Ge- | Verw altungsgebihren
sundheitsanw endun-
gen
Bund 8395 Betrieb und Weiter- Veranschlagte Projekt- und Be- | 4.500.000 2021
SGB V entw icklung des Nati- | triebskosten
onalen Gesundheits- 5.000.000 2022
portals
b) Lander und Kommunen
Keiner.
c) Sozialversicherung
Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag Haufig- | Ent-
keit las-
tung
gematik § 354 Abs.2 Nr | Schnittstellenentw icklung 50Pt*800€ 40.000 einma-
7 SGB V, 8360 | und techn. Voraussetzun- lig
Abs. 11 SGB V | gen zum Abruf von Ge-
sundheitsinformationen aus
dem Nationalen Gesund-
heitsportal in ePA und E-
Rezept
gematik 8312 Abs. 1 Erw eiterung KIM durch die 2PF*160000€ 320.000 einma-
S.1 Nr. 9 u.10 | gematik lig
SGB V
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gematik §312 Abs. 1 Ausgestaltung zukiinftiger 300.000 einma-
S.1 Nr.12 SGB | Konnektoren durch die ge- lig
Vv matik
gematik §312 Abs.1 Erw eiterung zu KT's mit 1F*160000€ 160.000 einma-
S. 1 Nr. 8 SGB | kontaktloser Schnittstelle lig
\Y, durch die gematik
gematik §312 Abs. 1 MaRnahmen zur elektroni- 1P*6Monate* 90.000 einma-
Nr. 14 schen Verordnung von 18Tg*800€ lig
SGB V Heil- und Hilfsmitteln (geschatzt)
gematik 8341 Abs. 2 Erw eiterung um Dispensier- | 10Pt*800€ 8.000 einma-
Nr. 11 SGBV informationen lig
gematik §342 Abs. 2 Einwiligung zur Ubermitt- 2P*6Monate* 180.000 einma-
Nr. 6 SGB V lung von Daten digitaler 18Tg*800€ lig
Gesundheitsanw endungen
in die ePA
gematik §351 Abs. 3 Komponentenausgabe zur 10Pt*800€ 8.000 einma-
SGB V Authentifizierung der DIGA lig
Anbieter
gematik 8352 Nr. 14 Schaffung der Vorausset- 5P*10Mo- 720.000 einma-
SGB V zungen zur Nutzung der nate*18Tg*80 lig
Telematikinfrastruktur 0€ (geschétzt)
durch alle Heil- und Hilfs-
mittelerbringer
gematik 8354 Abs. 2 Spezifikationen fir die 150Pt*800€ 120.000 einma-
Nr. 6 SGB V Ubertragung von Daten lig
digitaler Gesundheitsan-
w endungen in die ePA
gematik §358 Abs. 7 Voraussetzungen fir den 2P*160000€ 320.000 einma-
SGB V grenziberschreitenden lig
Austausch von Gesund-
heitsdaten
gematik 8360 Abs. 12 E-Rezept Funktionserw eite- | 1F*160000€ 160.000 einma-
und 8361 SGB | rung durch die gematik lig
V
gematik §384ff SGB V Entw icklung Wissensma- 500PT*800€ 400.000 einma-
nagementplattform lig
gematik 8311 Abs. 1 Starkung der Betriebsver- 1F*160000€ -160.000 jahrlich Ent-
Nr. 11 SGB V antw ortung durch die ge- las-
matik tung
gematik 8325 SGB V Einfuhrung der Hersteller- 1F*160000€ -160.000 jahrlich Ent-
zulassung bei der gematik las-

tung




-73-

Bearbeitungsstand: 15.11.2020 20:00 Uhr

gematik §384ff SGB V Wissensmanagementp latt- 50Pt*800€ 40.000 jahrlich
form Pflege und Wartung
gematik §384ff SGB V | Arbeitsaufw dnde und Rei- 6Termine*7 84.000 jahrlich
sekosten fir das Experten- Mitglie-
gremium Wissensmanage- der*1500
mentplattform €+500€ Rei-
sekosten
gematik §384ff SGB V | Arbeitsaufw dnde und Rei- 130TN*500€ 65.000 jahrlich
sekosten fir den Arbeits- Reisekosten
kreis Wissensmanagement-
plattform
Kassen 8340 SGB V Einfuhrung digitaler Identi- 2P*160000€ 320.000 einma-
taten durch die gematik lig
KBV 8395 SGB V Schnittstellenentw icklung 50Pt*800€ 40.000 einma-
und Schaffung technischer lig
Voraussetzungen zum Ab-
ruf von erhobenen Daten
nach 8§ 395 Abs. 2

Im Saldo entsteht somit rund 12.786.000 Euro einmaliger Erfullungsaufwand fur die Ver-
waltung und rund 20.000 Euro jahrlicher Erfullungsaufwand.

5. Weitere Kosten

Kosten, die tber die aufgefihrten Ausgaben und den genannten Erfillungsaufwand 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.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Regelungen ist nicht erforderlich.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Die Regelungen dienen der strukturellen Anpassung durch die Anderung des Zwolften Ka-
pitels ,Forderung von offenen Standards und Schnittstellen und Nationales Gesundheits-
portal 88 384 bis 395

Zu Nummer 2

Der elektronische Medikationsplan, der derzeit noch sowohl auf der elektronischen Gesund-
heitskarte als auch in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kann, soll ab
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dem Jahr 2023 schrittweise aus Griunden der Arzneimitteltherapiesicherheit nur noch in der
elektronischen Patientenakte hinterlegt werden kdnnen. Dabei soll der elektronische Medi
kationsplan mit Einwilligung der Versicherten auch ohne den Einsatz der elektronischen
Gesundheitskarte in der elektronischen Patientenakte gespeichert und verarbeitet we rden
konnen. Wie bei allen Daten der elektronischen Patientenakte kobnnen Versicherte auch
unabhé&ngig von einer Leistungserbringerumgebung auf ihren elektronischen Medikations-
plan in der elektronischen Patientenakte zugreifen. Aus diesem Grund wird als Speicherort
hier die elektronische Patientenakte explizit erganzt.

Zu Nummer 3

Digitale Gesundheitsanwendungen werden produktbezogenverordnet. Um eine an den Ka-
tegorien des Wirtschaftlichkeitsgebotes und der medizinischen Notwendigkeit orientierte
Therapieentscheidung der verordnenden Leistungserbringer zu gewahrleisten, ist es Leis-
tungserbringern untersagt, unmittelbare oder mittelbare Zuweisungen oder Ubermittiungen
von Verordnungen an bestimmte Leistungserbringer vorzunehmen. So ist etwa ein Vorge-
henunzuldssig, bei dem Vertragsarztinnen und Vertragsarzte eine Verordnung einbehalten
und diese unmittelbar einem Leistungserbringer tbermitteln.

Gleichzeitig ist ein Vorgehen unzuldssig, bei dem Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mi
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder Dritten, die sich mit der Behandlung
von Krankheiten befassen, zum Zwecke der Zuweisung von Verordnungen oder deren
Ubermittlung kooperieren. Es ist dabei unerheblich, ob die Weiterleitung von Verordnungen
durch die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte oder aufgrund eines andenweitigen Koope-
rationsverhaltnisses faktischer Art erfolgt. Dabei ist nicht lediglich die Zuweisungs- oder
Ubermittlungshandlung untersagt. Nicht gestattet ist vielmehr bereits der Abschluss von
Vertragen, der Eintritt in anderweitige faktische Kooperationsverhaltnisse oder abge-
stimmte Verhaltensweisen, die geeignetsind, eine mittelbare oder unmittelbare Zuweisung
oder Ubermittlung zu erméglichen. Unabhangig von der Frage, ob der Vertragsarztin oder
dem Vertragsarzt aus der vertraglichen oder faktischen Kooperation ein unmittelbarer fi-
nanzieller Vorteil erwachst, ist der Eindruck zu vermeiden, die Vertragsarztin oder der Ver-
tragsarzt sei Teil eines Vertriebssystems.

Mit dem Begriff der Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, wird
auf einen bereits im Arzneimittelrecht etablierten Rechtsbegriff zurlickgegriffen. Unabhén-
gig von der Zugehdrigkeit zu einer medizinischen Berufsgruppewerden dadurch auch sons-
tige Anbieter gesundheitsbezogener Dienstleistungen wie etwa digitale Vermittlungsplatt-
formen erfasst. Dabei kommt es nicht darauf an, ob den Vertragsarztinnenund Vertrags-
arzten oder den Dritten ein finanzieller Vorteil entsteht.

Soweit gesetzliche Regelungen, wie etwa die 88 67 oder 140a zur Nutzung von Verord-
nungsverfahreninnerhalbder Telematikinfrastruktur, ein Zusammenwirken erforderlich ma-
chen, bleiben diese Regelungen unberihrt.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Terminservicestellen unterstutzen die Versicherten bei der Suche nach einem Arztter-

min. Mit der Erganzung wird die Tatigkeit der Terminservicestellen deklaratorisch um eine
Verpflichtung zur Vermittlung von Terminen der Videosprechstunde erweitert. Die Termin-
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servicestellen konnen die Versicherten auch bei der Suche nach einem geeigneten teleme-
dizinischen Versorgungsangebot unterstitzen. Dabei kann eine Vermittlung sowohl telefo-
nisch als auch unter Nutzung des eTerminservices der Kassenérztlichen Vereinigungen
erfolgen. Mit der vorgesehenen Klarstellung der Befugnisse der Terminservicestellen wird
die Aufgabe der Kassenarztlichen Vereinigungen bei der Organisation der vertragsarztli-
chen Versorgung gestarkt und der Zugang zu allen arztlichen Leistungen aus einer Hand
ermoglicht.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Doppelbuchstabe dd

Die Terminservicestellen vermitteln den Versicherten Informationen zu verfigbaren Termi-
nen bei Vertragsarztinnen und Vertragsarzten. Derzeit erfolgt keine strukturierte Erfassung
der Termine, die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte im Wege der Videosprechstunde an-
bieten. Um den Zugang zu einer Versorgung im Wege der Videosprechstunde zu erleich-
tern, wird die Moglichkeit fur die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte eroffnet, Sprechstun-
den, die als Videosprechstunde durchgefiihrt werden, an die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen auf freiwilliger Basis zu melden.

Zu Buchstabe b

Die Mdglichkeiten der Telemedizin sollen nicht nur wahrend der Sprechstundenzeiten, son-
dernauchinden sprechstundenfreienZeiten genutzt werden. Deshalb sieht die Neureglung
in 8 75 Absatz 1b Satz 2 vor, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen auch im Rahmen
des Notdienstes telemedizinische Leistungsangebote zur Verfiigung stellen sollen. Dabei
ist die Rechtspflicht umzusetzen, soweit nicht zwingende Griinde der Umsetzung entge-
genstehen. Diese bestehen nicht in voribergehenden personellen Kapazititsengpassen
oder weiteren organisatorischen Hemmnissen. Allenfalls eine unzureichende Internetanbin-
dung, die die Erbringung der Leistung faktisch unmdglich macht, vermag die Umsetzung
der Rechtspflicht voribergehend zu suspendieren.

Der neue Satz 4 regelt, dass im Rahmen der bisher schon gesetzlich vorgesehenen Ko-
operationen mit Krankenhausern auch eine Nutzung der technischen und apparativen Aus-
stattung des Krankenhauses zur Erbringung telemedizinischer Leistungen durch Notdienst-
praxen oder die Erbringung telemedizinischer Leistungen durch das Krankenhaus verein-
bart werden kdnnen.

Zu Buchstabe c

Nach § 75 Absatz 1a Satz 2 haben die Kassenarztlichen Vereinigungen die Versicherten
im Internet in geeigneter Weise bundesweit einheitlich Giber die Sprechstundenzeiten der
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie die Zugangsmdglichkeiten von Menschen mit
Behinderungen zur Versorgung zu informieren. Die Bundeseinheitlichkeit, insbesondere
der Angaben zur Barrierefreiheit, war bisher nicht gegeben. Deshalb wird der Kassenéarztli-
chen Bundesvereinigung mit der Neuregelung des 8 75 Absatz 7 Nummer 3a der gesetzli-
che Auftrag erteilt, hierzu in einer Richtlinie einheitliche Vorgaben zu machen.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a
Aufgrund der bisherigen Regelung in 8 87 Absatz 2a Satz 17 wurde eine Ausweitung der

Moglichkeit der Leistungserbringung im Wege der Videosprechstunde erreicht. Damit
wurde den erweiterten Behandlungsméglichkeiten im Rahmen der Fernbehandlung in
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Folge der Anpassung des arztlichen Berufsrechts Rechnung getragen. Der zeitlich befris-
tete Regelungsauftragist jedoch beendet. Durch den Einsatz digitaler Gesundheitsanwen-
dungen, der elektronischen Patientenakte und weiterer digitaler Kommunikations- und Ver-
sorgungsangebote werden den Arztinnen und Arzten zukiinftig auch im Rahmen der Video-
sprechstunde zusatzliche Daten tiber den Gesundheitszustand der Versicherten zur Verfu-
gung stehen. Zugleich werden mitder bestandigen Anpassung und Erweiterung imRahmen
der telemedizinischen Behandlung eingesetzter Kommunikationsformen neue Interaktions-
moglichkeiten zwischen Versicherten und arztlichen Leistungserbringern geschaffen. Die
vorgesehene Regelung beauftragt den Bewertungsausschuss daher, die Mdglichkeit der
Erweiterung der Behandlung im Rahmen telemedizinischer Behandlungsmethoden regel
manRig zu prifen und die Vergitung zu gewahrleisten. Eine besondere Bedeutung ist dabei
der hauséarztlichen Versorgung mitdem Ziel der Erméglichung eines umfassenden digitalen
Hausbesuches beizumessen, ohne zugleich aber die erweiterten Moglichkeiten telemediz-
nischer Versorgungskonzeptein weiteren Leistungsbereichen,wie etwa dem Bereitschafts-
dienst oder aber im Kontext der pflegerischen Versorgung, zu negieren. Auch im Rahmen
der pflegerischen Versorgung konnenweitere Ergédnzungenzu einer Verbesserung der Ver-
sorgung fiihren. Neben dem bisherigen Modell eines fachlichen Austauschs zwischen arzt-
lichen und pflegerischen Leistungserbringern gilt es zu prufen, inwiefern weitere Versor-
gungskonzepte fir eine Erbringung im Wege der Regelleistung geeignet sind. Hierzu ge-
hdren etwa die Durchfiihrung von Videosprechstunden und Telekonsilien unter Beteiligung
weiterer facharztlicher, pflegerischer und heilmittelerbringender Leistungserbringer sowie
der pflegebedurftigen Personen und deren Angehdrigen. Zu bericksichtigen sind dabei
auch Mdglichkeiten der Delegation arztlicher Tatigkeiten auf Pflegende, die etwa im Rah-
men von Modellvorhaben oder Selektivvertragen erfolgreich praktiziert werden.

Zu Buchstabe b

Die vorgesehene Regelung beauftragt den Bewertungsausschuss, erganzend zu den be-
stehenden Regelungen in der psychotherapeutischenVersorgung insbesonderedie Erbrin-
gung von gruppenpsychotherapeutischen Leistungen Uber Videosprechstunde zu beriick-
sichtigen.

Zu Buchstabe c

Durch die vorgenommene Ergéanzung wird der erganzte Bewertungsausschuss damit be-
auftragt, die Erbringung von telemedizinischen Leistungen auch im Rahmen der Versor-
gung im Notdienst und im Notfall zu prifen und entsprechende Anpassungen im einheitli-
chen Bewertungsmal3stab fur arztliche Leistungen zu beschlieRen. Insbesondere die Vi-
deosprechstunde findet in der vertragsarztlichen Versorgung bereitsihre Anwendung und
fahrtzu einer Entlastung sowohl der arztlichen und psychotherapeutischen Leistungserbrin-
ger als auch der Versicherten. Demzufolge ist von den telemedizinischen Leistungen auch
dann Gebrauch zu machen, wenn die Verflugbarkeit von arztlichen und psychotherapeut-
schen Leistungserbringern in den sprechstundenfreien Zeiten deutlich eingeschrankt ist,
jedoch eine akute Behandlungsbedurftigkeit oder eine Notfallsituation bei den Versicherten
besteht. Dabei hat der ergdnzte Bewertungsausschuss im besonderen Mal3 zu prifen, in-
wiefern man der akuten Behandlungsbeddrftigkeit oder der bestehenden Notfallsituation
durch eine telemedizinische Leistung gerecht werden kann.

Zu Buchstabe d

Im einheitlichen Bewertungsmalf3stab fir arztliche Leistungen sind bereits Begrenzungen
des Umfangs, in dem Leistungen durch eine Videosprechstunde erbracht werden kénnen,
enthalten. Es wird eine gesetzliche Regelung flr diese Begrenzung getroffen, die
inhaltlich den bereits geltenden Bestimmungen entspricht. Die nunmehr bestehende
Obergrenze betragt 30 Prozent der jeweiligen Leistungen im Quartal des arztlichen oder
psychotherapeutischen Leistungserbringers. Werden im Behandlungsfall ausschlief3lich
Leistungen im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht, richtet sich die Berechnung der
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Obergrenze von 30 Prozent nach der Gesamtheitaller Behandlungsfalle im Quartal des
arztlichen oder psychotherapeutischen Leistungserbringers.

Zu Nummer 6

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Beschluss vom 16. Juli 2020 unter anderem
Regelungen zur Feststellung von Arbeitsunfahigkeitim Zusammenhang mit einer Fernbe-
handlung getroffen. Dieser Beschluss bleibt bislang hinter den durch die Anderung der Mus-
terberufsordnung-Arzte (§ 7 Absatz 4 MBO-A) eré6ffneten Moglichkeiten einer auch aus-
schlie3lichen Fernbehandlung zuriick. Insbesondere bei einfach gelagerten Erkrankungs-
fallen und zur Vermeidung von Infektionen Giber Wartezimmer, sollte die Feststellung von
Arbeitsunféhigkeit im Rahmen der Videosprechstunde auch im Rahmen einer ausschlief3li-
chen Fernbehandlung erfolgen kénnen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird daher
beauftragt, die Richtlinie Gber die Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit und die MalZnahmen
zur stufenweisen Wiedereingliederung nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 (Arbeitsunfa-
higkeits-Richtlinie) dahingehendanzupassen, dass eine Feststellung der Arbeitsunfahigkeit
in geeigneten Fallen auch im Rahmen der ausschlie3lichen Fernbehandlung ohne vorhe-
rige Pradsenzbehandlung erméglicht wird.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung.
Zu Buchstabe b

Die Aufzahlung der Zwecke, fir die Mittel des Strukturfonds eingesetzt werden sollen, wird
erganzt. Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen Strukturfondsmittel auch zur Umset-
zung telemedizinischer Konzepte einsetzen. Hierbei sollen insbesondere digitale Netz-
werke zwischen arztlichen und nicht &rztlichen Leistungserbringernmit Leistungserbringern
der Pflege sowie Heilmittelerbringern geférdertwerden. In Betrachtkommenu. a. eine Kos-
tenibernahme fir Software erganzend zum Praxisverwaltungssystem (z.B. fur einen Vi-
deodienst), eine Finanzierung von Praxiskoordinatorinnen und -koordinatorenfir digitale
Netzwerke, Zuschusse fir informationstechnische Beratungen und die Einrichtung von Vi-
deobehandlungsplatzen, z.B. fur facharztliche Telekonsilien aus der hausarztlichen Praxs.
Dariber hinaus sind Informations- Beratungs- und Fortbildungsangebote fiir Vertragsarz
tinnen und Vertragsarzte sowie fir Arztinnen und Arzte in Weiterbildung zur Nutzung und
zu den Anwendungsmdglichkeiten der Telematikinfrastruktur und der elektronischen Pati-
entenakte sowie zu der Abrechnung telemedizinischer oder telekonsiliarischer Leistungen
denkbar.

Zu Nummer 8

Im Rahmen der Corona-Pandemie haben der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die Verbande der Krankenkassen befristet eine Leistungserbringung im Wege der Vi-
deobehandlung fur bestimmte Heilmittelanwendungen erméglicht. Dies soll verstetigt wer-
den. Die Vertragspartner der bundeseinheitlichen Vertrdge nach § 125 werden verpflichtet,
in ihren Vertragen, die Voraussetzungen fur die Leistungserbringungim Wege der Vide-
obehandlungen zu treffen. Die Vertragspartner sollen dabei die Heilmittelleistungen festle-
gen, die als Videobehandlung geeignet sind. Zugleich sind Regelungen fiir die Vergitung
des Aufwands der Heilmittelerbringer bei der therapiebegleitenden Anwendung digitaler
Gesundheitsanwendungen zu schaffen.

Neben der Vergitung der Videosprechstunde sind in den bundeseinheitlichen Vertragen
auch die technischen Voraussetzungen zu schaffen, die fur eine Leistungserbringung im
Wege der Videosprechstunde durch die Heilmittelerbringer erforderlich sind. Hinsichtlich
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dertechnischen Voraussetzungenist eine Orientierungan den Regelungen fur die vertrags-
arztliche Versorgung in Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte sachgerecht. An den
Vereinbarungen sind das Bundesamt fir Sicherheitin der Informationstechnik und der Bun-
desbeauftragte fur den Datenschutzund die Informationssicherheitim Wege des Beneh-
mens zu beteiligen.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Klarstellung. Die Vergitung der Hersteller digitaler Gesundheits-
anwendungen auf Grundlage des Herstellerpreises umfasst einen Zeitraum von zwolf Mo-
naten. Dieser kann nicht verlangert werden. Die Regelung gilt unabhangig davon, ob die
Aufnahme zunachst zur Erprobung oder dauerhaft erfolgt.

Zu Buchstabe b

Um eine missbrauchliche Ausweitung der nach dem Abschluss der Erprobung andauern-
denFortzahlung des tatséachlichen Herstellerpreises bis zum Abschluss der Verhandlungen
und der beginnenden Riuckbeziehung auf den zwolften Monat nach Abschluss der Erpro-
bung entgegenzuwirken, wird klargestellt, dass die Verhandlungen tiber den Vergiitungs-
betrag auf Grundlage der Ergebnisse der Erprobung binnen drei Monaten nach der Ent-
scheidung des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgen missen. Un-
ter Berucksichtigung der dreimonatigen Priffrist des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte nach Beendigung der Erprobung und Vorlage der Nachweise positiver
Versorgungseffekte, kann die Phase bis zur Geltung der finalen Vergutungsbetrédge maxi-
mal sechs Monate betragen. Etwaigen Kostenrisiken der Krankenkassen im Hinblick auf
die Ruckbeziehung bei der Vereinbarung von Vergutungsbetragen, die niedriger sind als
die tatséachlichen Herstellerpreise, wird so entgegengewirkt.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens. Die Vorlage anwendungs-
spezifischer Informationen nach 8 134 Absatz 2 Satz 5 in Verbindung mit § 134 Absatz 1
Satz 4 ist fur die Verhandlung der Rahmenvereinbarung nach § 134 Absatz 4 nicht erfor-
derlich.

Zu Buchstabe d

Die Festlegung gruppenbezogener Hochstbetrage durch die Vertragspartner der Rahmen-
vereinbarung ist ein wichtiges Instrument zur Schaffung von Kostenvorhersehbarkeit fir die
gesetzliche Krankenversicherung und von Investitionssicherheit fiir die Herstellerinnen und
Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Im Gegensatz zur Verpflichtung der Ver-
tragspartner, nach Mal3gabe des § 134 Absatz 5 Satz 2 das Nahere zu der Ermittlung der
tatsachlichen Preise zu regeln, steht insbesondere die Moglichkeit der Bildung gruppenbe-
zogener Hochstpreise nach § 134 Absatz 5 Satz 3 Nummer 2 im Ermessen der Vertrags-
partner. Da es sich um eine optionale Festlegung handelt, ist es dem Bundesministerium
fur Gesundheit verwehrt, die Vertragspartner zur Festlegung gruppenbezogener Hochstbe-
trage zu verpflichten, wie dies etwa fir die verbindlich zu treffenden Mal3stabe der Preisbil-
dung nach § 134 Absatz 5 Satz 2 in Verbindung mit § 134 Absatz 4 Satz 4 mdglich ware.

Durch die vorgesehene Erganzung wird dem Bundesministerium fir Gesundheit ermég-
licht, den Vertragspartnern auch hinsichtlich der optionalen Regelungsgehalte nach § 134
Absatz 5 Satz 3 Nummer 2 eine Frist zur Umsetzung vorzugeben. Zugleich ist vorgesehen,
dass das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Ablauf der Frist eine Festlegung durch
die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle erwirken kann. Die Mdglichkeit des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit, eine entsprechende Frist zu setzen, ist in Folge der Au slibung
pflichtgemalRen Ermessens zu treffen. Dabeiistinsbesondere zu bericksichtigen, inwieweit



-79- Bearbeitungsstand: 15.11.2020 20:00 Uhr

eine wirtschaftliche Mittelverwendung durch die von den Herstellern geforderten tatsachii-
chen Preise beeintrachtigtist. Hierzu sind die Kosten vergleichbarer AnwendungenimRah-
men des Verzeichnisses oder des Selbstzahlermarkts heranzuziehen.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Im Rahmen der Corona-Pandemie haben die Vertragspartner des Hebammenbhilfevertra-
geskurzfristig eine Leistungserbringung imWege der Videosprechstunde erméglicht. Diese
Mdoglichkeit gilt es zu verstetigen. Die Vertragspartner nach 8 134a werden verpflichtet, fur
Leistungen, die sich fir eine Leistungserbringung im Wege der Videosprechstunde eignen,
in ihren Vertragen die vergutungsrechtlichen Voraussetzungen zu schaffen. Hierfur ist das
Leistungs- und Vergutungsverzeichnis entsprechend anzupassen. Ebenso sind Regelun-
gen fur die Verglutung des Aufwands der Hebammen bei der therapiebegleitenden Anwen-
dung digitaler Gesundheitsanwendungen zu schaffen

Um eine sichere videotechnische Leistungserbringung durch Hebammen zu gewéhrleisten,
sind in den Vertrdgen nach 8§ 134a auch die technischen Voraussetzungen zur Leistungs-
erbringung imWege der Videosprechstunde durch die Hebammen zu regeln. Hinsichtlich
der technischen Voraussetzungenisteine Orientierungan den Regelungen fir die vertrags-
arztliche Versorgung in Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte sachgerecht. An den
technischen Vereinbarungen sind das Bundesamt fuir Sicherheit in der Informationstechnik
und der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationssicherheitim Wege
des Benehmens zu beteiligen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folge&anderung.
Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Um eine regelhafte Vergutung der Heilmittelerbringer und Hebammen beim therapiebeglei-
tenden Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen zu ermdglichen, legt das Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der Prifung der Erstattungsfahigketit die
erforderlichen Leistungen fest.

Zu Buchstabe b

Um eine regelhafte Vergutung der Heilmittelerbringer und Hebammen beim therapiebeglei-
tenden Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen wahrend der Erprobung einer digitalen
Gesundheitsanwendung zu ermdglichen, legtdas Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte im Rahmen der Prifung der Erstattungsfahigkeit die erforderlichen Leistungen
fest.

Zu Buchstabe c

Der initiale Erprobungszeitraum fiir eine digitale Gesundheitsanwendung betragt nach
8 134 Absatz 4 zwdIf Monate. Eine Verlangerung kann nur dann erfolgen, wenn aufgrund
begriindeter Ausnahmen eine Nachweisfiihrung nicht mdglich war und innerhalb der Fol-
gemonate Uberwiegend wahrscheinlich ist. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte trifft insoweit eine Prognoseentscheidung.

In bestimmten, eng begrenzten Ausnahmeféllen kann jedoch bei einer Ex-ante- Betrach-
tung bereits feststehen, dass ein zwolfmonatiger Erprobungszeitraum zur Nachweisfiihrung
ungeeignet ist. Dies kann etwa bei chronischen Erkrankungen oder seltenen Er krankungen
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mit geringer Probandenzahl der Fall sein. Die vorgesehene Flexibilisierung erméglicht es
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach Durchfiihrungeiner strengen
VerhaltnismaRigkeitsprifung, einen initialen Erprobungszeitraum zu gewéahren, der zZwolf
Monate Uberschreitet. Dabeigiltes zu beachten, dass die Erprobunginsgesamt nichtlanger
als 24 Monate durchgeftihrt wird. Eine Verlangerung Uber diesen Zeitraum hinaus ist unzu-
lassig. Auch eine Vergitung zum Herstellerpreis wird lediglich fir zwolf Monate gewahrt.

Zu Buchstabe d

Nach Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen informiert das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die fir die Verhandlungeniber die Ver-
gutung mafigeblichen Institutionen, wenn begleitende Leistungen der Heilmittelerbringer o-
der Hebammen erforderlich sind.

Zu Buchstabe e

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erméglicht es den Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen derzeit, anhand eines Selbsteinschatzungsbogens zu
beurteilen, ob eine vorgenommene Anpassung an einer in dem Verzeichnis fur digitale Ge-
sundheitsanwendungen gelisteten digitalen Gesundheitsanwendung eine wesentliche An-
derung darstellt, die dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gegentiber
anzuzeigen ist. Durch die Verpflichtung der Hersteller, die Vornahme von Veranderungen
anhand des Fragebogens zu dokumentieren und die Dokumentation auf Verlangen des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte vorzulegen, wird ein Beitrag zur Pati-
entensicherheit geleistet. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann die
Vorlage der Dokumentation zur Beurteilung der Wesentlichkeit einer Veranderung verlan-
gen und entscheiden, ob weitergehende Malihahmen zur Durchsetzung der Anzeigepflicht
zu treffen sind. Die Vorlage der Dokumentation kann jedoch nur dann gefordert werden,
wenn die Bewertung der dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bekann-
ten oder bekanntgewordenen Tatsachen den begriindeten Verdacht bestatigt, dass eine
Anzeige wesentlicher Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung durch den
Hersteller pflichtwidrig unterlassenwurde.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Die bestehende Verordnungsermachtigung wird hinsichtlich der Funktionalitéaten des elekt-
ronischen Verzeichnisses erweitert.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Interoperabilitat digitaler Gesundheitsanwendungen ist ein wichtiges Qualitdtsmerkmal
nach 8§ 139e Absatz 2 Satz 2. Durch die Klarstellung wird die Voraussetzung daflir geschaf-
fen, dass die beabsichtigte Integration digitaler Gesundheitsanwendungen und elektroni-
scher Patientenakten weiter voranschreiten kénnen. Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit wird ermachtigt, die hierfur erforderlichen Vorgaben zur Herstellung von Interoperabili-
tat in der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung zu regeln.

Zu Doppelbuchstabe cc

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, auf dem Verordnungswege das
Néhere zum Umfang der Dokumentation von Veranderungen an der digitalen Gesundheits-
anwendung und zur Vorlage der Dokumentation durch die Hersteller beim Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu regeln.
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Zu Buchstabe g

Nach § 139e Absatz 2 Satz1 Nummer 2 muss eine digitale Gesundheitsanwendung die
Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewahrleisten. Die Digitale Gesundheitsan-
wendungen-Verordnung (DiGAV) definiert derzeit abschlie3end die von digitalen Gesund-
heitsanwendungen zu erfiillenden Anforderungen an die Datensicherheit. Der Nachweis
der Erfillung der Anforderungen erfolgtdurch eine Selbsterklarung des Herstellers.

Neben denVorgaben der DiGAV hat das Bundesamt fir Sicherheitin der Informationstech-
nik eine technische Richtlinie (TR 03161) erarbeitet und darin Sicherheitsanforderungen an
digitale Gesundheitsanwendungen definiert. Die Erfullung der Anforderungen der techni-
schen Richtlinie ist dabei keine Voraussetzung fur die Aufnahme einer digitalen Gesund-
heitsanwendung, da maRRgeblich hierfirausschlieRlich die Vorgabender DIGAV sind. Einer
parallelen Anwendung beider Regelwerke steht zudementgegen, dass die Regelungender
technischen Richtlinie die besonderen Eigenschaften digitaler Gesundheitsanwendungen
nur unvollstandig erfassen.

Um die bestandige Aktualisierung der Datensicherheitsanforderungen im Hinblick auf den
in Wandel begriffenen Stand der Technik zu gewahrleisten und gleichzeitig die Bedurfnisse
und Eigenschaften digitaler Gesundheitsanwendungen bei den Festlegungen vollumfang-
lich bericksichtigen zu kdnnen, werden diese zuklnftig vom Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik und vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ge-
meinsam und im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationssicherheit getroffen. Die Festlegungen sind so zu gestalten, dass auch Verfah-
ren zum Umgang mit Fremdsoftware und Bibliotheken beriicksichtigtwerden. Die Festle-
gungen kénnen Grundlage eines beim Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
einzurichtenden Zertifizierungsverfahrens sein und die Selbsterklarung nach DiIGAV per-
spektivisch ersetzen. Dabei gilt es Prozesse zu definieren, die die Datensicherheit umfas-
send gewahrleisten, zugleich aber auch der kleinteiligen Anbieterstruktur und der begrenz
ten finanziellen Leistungsféahigkeit der Hersteller Rechnung tragen.

Zu Nummer 12

Die Neuregelungen konkretisieren die hohen datenschutzrechtlichen und datensicherheits-
technischen Anforderungen an die organisatorische und technische Verbindungsstelle fir
die Bereitstellung von Diensten fur den grenzuberschreitenden Austausch von Gesund-
heitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle) in Verbindung mit der in § 358 vorgesehenen
elektronischen Patientenkurzakte und den Daten der elektronischen Verordnung gemaf
360 Absatz 2 Satz 1. Neu geregelt werden die Einwilligungsanforderungen fir die Weiter-
leitung von Gesundheitsdaten durch die nationale eHealth-Kontaktstelle an andere natio-
nale eHealth-Kontaktstellen und die Klarstellung der Datenverantwortlichkeit des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland. Zudem wird klargestellt, dass weder die nationale eHealth-Kontaktstelle noch der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversiche-
rung — Ausland, Zugriff auf die Daten erhalten noch andenweitig Kenntnis von ihnen erlan-
gen durfen. Die Gesellschaft fur Telematik GUbernimmt die mit dem Austausch von Gesund-
heitsdaten zusammenhé&angenden Aufgaben und Abstimmungen auf européischer Ebene
und legt die technischen Grundlagen fest, auf deren Basis der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die notwen-
digen betrieblichen Festlegungen und MalRnhahmen zum Aufbau und Betrieb trifft. Diese
Festlegungender Gesellschaft fir Telematik werden in § 312 Absatz 1 Nummer 15 sowie
8 360 Absatz 11 Nummer 2 ndher definiert. Neu geregelt wird auch, dass die Festlegungen
zur semantischen Interoperabilitit - wie beispielsweise die Pflege des europaischen Uber-
setzungsdienstes -, die fur den grenziberschreitenden Datenaustausch notwendig sind,
einschlielich der Abstimmung dieser Festlegungen auf européaischer Ebene, vom Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung und der Gesellschaft fur Telematik getroffen werden.
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Zu Nummer 13

Es handelt sich um eine Rechtsbereinigung. Der aufgehobene Satz diente als Ubergangs-
regelung bis zum Inkrafttreten der Regelung des § 291 Absatz 2 Satz 6 am 1. November
2016. Durch das Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfra-
struktur (Patientendaten-Schutz-Gesetz— PDSG) vom 14. Oktober 2020 wurde der Rege-
lungsinhalt des § 291 Absatz 2 Satz 6 in § 291a Absatz 2 Nummer 11 verschoben.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe aund Buchstabe b

Die Anderungen erfolgenimZuge der vorgesehenen Ablosung der elektronischen Gesund-
heitskarte als Speicherort von Daten. Die elektronische Gesundheitskarte soll kiinftig aus-
schlief3lich als Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen. Ein Austausch der in
Umlauf befindlichen Karten ist nicht erforderlich, sie bleiben weiter nutzbar.

Zu Buchstabe c

Die Streichung der konkreten Benennung des Postzustellungsauftrages ist erforderlich, um
die Zustellung der elektronischen Gesundheitskarte durch neue und sichere Verfahren zu
ermoglichen.

Zu Buchstabed

Versicherte erhaltendas Recht, dassihre Krankenkasse innen auf Wunsch spétestens zum
1. Januar 2023 ergéanzend zur digitalen Identitat, die mit der elektronischen Gesundheits-
karte verbunden ist, eine solche digitale Identitét bereitstellt, die nicht unmittelbar an eine
Chipkarte gebunden ist.

Solche digitalen Identitaten kdnnen beispielsweise auch der Authentisierung der Versicher-
ten fir Anwendungen im Gesundheitswesen dienen, die nicht oder noch nicht Anwendun-
gen der Telematikinfrastruktur sind. So kdnnten die Versicherten sich mittels einer solchen
digitalen Identitat fir die Nutzung einer Digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA) oder ei-
nes Videosprechstundendienstes authentisieren. Voraussetzung ist allerdings, dass die di-
gitale Identitéat die Anforderungen des jeweiligen Anwendungsfalls an die Sicherheit und
Vertrauenswirdigkeit der digitalen Identitat erfillt. Satz 2 stellt sicher, dass digitale Identi-
taten nach Satz 1 grundsétzlich auch in Verbindung mit Anwendungen der Telematikinfra-
struktur nach dem fuinften Abschnitt des elften Kapitels genutzt werden kdnnen.

Durch die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit der digitalen Identitdten nach
Satz 3 durch die Gesellschatft fir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Si-
cherheit in der Informationstechnik wird zudem gewahrleistet, dass die digitalen Identitéten
grundsatzlich auch den Anforderungen an eine sichere Nutzung mit Anwendungen im Ge-
sundheitswesen aulRerhalb der Telematikinfrastruktur gentgen. Die weitergehende Sicher-
heitdes Einsatzes der digitalen Identitéat nach Satz 1 in digitalen Anwendungen im Gesund-
heitswesen aul3erhalb der Telematikinfrastruktur und insbesondere der damit verbundenen
Authentisierungsmechanismen liegt in der Verantwortung der Betreiber der jeweiligen An-
wendungen und wird hier nicht gesondert geregelt. Hierfir gelten die allgemeinen gesetzli-
chen Grundlagen.

Satz 4 stellt klar, dass eine digitale Identitat nach Satz 1 grundsatzlich in gleicher Weise
wie die elektronische Gesundheitskarte nach 8 291a Absatz 1 als Versicherungsnachweis
eingesetzt werden kann.
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Zu Nummer 15

Die Anderungen erfolgenimZuge der vorgesehenen Ablosung der elektronischen Gesund-
heitskarte als Speicherort von Daten. Die elektronische Gesundheitskarte soll kiinftig aus-
schlie3lich als Versicherungsnachweis flr die Versicherten dienen. Ein Austausch der in
Umlauf befindlichen Karten ist nicht erforderlich, sie bleiben weiter nutzbar.

Zu Nummer 16

Die Anderungen erfolgenimZuge der vorgesehenen Ablosung der elektronischen Gesund-
heitskarte als Speicherort von Daten. Die elektronische Gesundheitskarte soll kiinftig aus-
schlie3lich als Versicherungsnachweis fir die Versicherten dienen. Ein Austausch der in
Umlauf befindlichen Karten ist nicht erforderlich, sie bleiben weiter nutzbar.

Zu Nummer 17

Mit der Regelung wird die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
malRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker, die das bundeseinheitliche Verzeichnis
Uber die Apotheken nach Satz 1 fuhrt, verpflichtet, das Verzeichnis auch der Gesellschaft
fur Telematik zur Verfiigung zu stellen und inr Anderungen des Verzeichnisses mitzuteilen.
Daruber hinaus wird die Verarbeitungsbefugnis der Gesellschatft fir Telematik hinsichtlich
derim Verzeichnis enthaltenen Angabenaufden Zweck der Herausgabe von Komponenten
zur Authentifizierung von Leistungserbringerorganisationen (SMC-B) nach § 340 Absatz 4
beschrankt.

Zu Nummer 18

Die eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen ist fiir eine sachgerechte Leistungsabbil-
dung in den stationaren Vergutungssystemen erforderlich. Beispielsweise werden zur The-
rapie seltener Erkrankungen oft neu entwickelte, teure Medikamente eingesetzt. Bislang
sind aber nur etwa 500 der mehr als 6.000 seltenen Erkrankungen mit der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Re-
vision, German Modification (ICD-10-GM), spezifisch kodierbar. Die meisten seltenen Er-
krankungen sind einem unspezifischen ICD-10-GM-Kode zugeordnet und kdnnen daher
nicht eindeutig kodiert werden. Die Auswahl der betreffenden Kodes erfolgt zudem unter
den Anwenderinnen und Anwendern uneinheitlich.

Die Kodierung seltener Erkrankungen erfordert neben der Angabe der Schlisselnummer
der ICD-10-GM die Angabe der Kennnummer der internationalen Klassifikation Orphanet,
die eine eindeutige und international vergleichbare Kodierung seltener Erkrankungen er-
moglicht. Orphanet-Kennnummern sind in der Ergdnzungsdatei Alpha-ID-SE zur ICD-10-
GM den seltenen Erkrankungen zugeordnet und jeweils mit de n dazugehorigen Schlissel
nummern der ICD-10-GM verknupft. Dadurch wird auch eine deutschlandweit einheitliche
Verwendung der ICD-10-GM im Bereich der seltenen Erkrankungen sichergestellt.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht die Alpha-ID-SE be-
reits seit der Version 2015. Zentren fur seltene Erkrankungen haben nach § 1 Absatz 3
Nummer 1 Satz 3 der Anlage 1 zu dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Erstfassung der Regelungen zur Konkretisierung der besondere n Aufgaben von
Zentren und Schwerpunkten gemanR 8§ 136¢ Absatz 5 (Zentrums-Regelungen) vom 5. De-
zember 2019, Alpha-ID-SE und Orphanet-Kennnummer zusatzlich zur ICD-10-GM anzuge-
ben, sofern sie fur die zu kodierende Erkrankung vorliegen. Die Anwendung der Alpha-ID-
SE ist insofern bereits erprobt und hat sich in der Praxis als aufwandsarm dargestellt.

Es ist geplant, mit der Bekanntmachung des Zeitpunkts der Inkraftsetzung der ICD-10-GM
im Bundesanzeiger nach § 301 Absatz 2 Satz 4 fur die Anwendung der ICD-10-GM fir das
Jahr 2022 zu bestimmen, dass zur Spezifizierung der Diagnoseangaben in Bezug auf das
Vorliegen einer seltenen Erkrankung in der stationéren Versorgung ab dem Jahr 2022 die
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Schlisselnummer der ICD-10-GM und zusatzlich eine Orphanet-Kennnummer anhand der
Alpha-ID-SE anzugeben sind, sofern sie fur die zu kodierende Erkrankung vorliegen.

Die Anderung ermdoglicht, dass die Alpha-ID-SE als Bestandteil der ICD-10-GM festgelegt
werden kann. Nach der entsprechenden Bekanntmachung ist die Orphanet-Kennnummer
Teilder bei Diagnoseangaben z. B. nach 8§ 301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 und 7 oder nach
§ 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe f des Krankenhausentgeltgesetzes zu tibermitteInden
Informationen, wodurch die spezifische Kodierung seltener Erkrankungen méglich wird.
Dadurch stehen valide Daten zur Verfligung, mitdenen der Zusatzaufwand bei der Behand-
lung bestimmter seltener Erkrankungenbesser abgebildet und sachgerechter den pauscha-
lierenden Entgelten zugeordnet werden kann.

Hinzu kommt, dass damit perspektivisch auch die Patientenversorgung in diesemwichtigen
Bereich verbessert werden kdnnte, da diese Abrechnungsdaten tiber das System der Da-
tentransparenz oder in Forschungsprojekten nach 8 75 des Zehnten Buches Sozialgesetz
buch auch fir die Forschung nutzbar gemacht werden konnen.

Zu Nummer 19

Es handelt sich um Folgeanderungen, die sich aus der Ablésung der elektronischen Ge-
sundheitskarte als Speichermedium ergeben.

Zu Nummer 20

Fur die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastruktur nach § 306 Absatz2 Nummer 1 ist gemaR Artikel 35 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO) die Durchfiihrung einer Datenschutz-Folgenabschét-
zung dann erforderlich, wenn die Verarbeitung voraussichtlich ein hohes Risiko fur die
Rechte und Freiheiten nattrlicher Personen zur Folge hat. Auch wenn die Verarbeitungin
kleineren Praxen nicht als umfangreich im Sinne von Artikel 35 Absatz 3 Buchstabe b der
DSGVO anzusehen sein sollte (vgl. Erwagungsgrund 91 Satz 4 und 5 der DSGVO), soll
insgesamt im Interesse der Rechtssicherheit von der Mdglichkeit des Artikels 35 Absatz 10
der DSGVO Gebrauch gemacht werden. Die Vorschrift sieht unter engen Voraussetzungen
vor, dass fur bestimmte Verarbeitungsvorgange bereits im Rahmen des Gesetzgebungs-
verfahrens eine Datenschutz-Folgenabschatzung durchgefihrt wird. Hierdurch soll vor al-
lem eine Reduzierung des Burokratieaufwandes erzielt werden.

Die Voraussetzungen fur die Anwendbarkeit dieses Ausnahmetatbestandes sind vorliegend
gegeben. Denn die konkrete Verarbeitung durch die Leistungserbringer erfolgt aufgrund
ihrer rechtlichen Verpflichtungen nach diesem Buch (vgl. Art. 6 Abs. 1 Buchstabe c) der
DSGVO). Dabei werden die Mittel der Datenverarbeitung selbst bereichsspezifisch gesetz
lich festgelegt. Als Folge der bereits im Zusammenhang mit dem Erlass der Rechtsvor-
schriften durchgefiihrten Datenschutz-Folgenabschétzung hat der Verantwortliche vor Be-
ginn der Verarbeitung auch dann keine Datenschutz-Folgenabschétzung durchzufihren,
wenn mit der Verarbeitung ein voraussichtlich hohes Risiko fir die Rechte und Freiheiten
der betroffenen Personen verbunden ist. Das heil3t vorliegend, dass die Leistungserbringer
als Verantwortliche im Sinne von § 307 Absatz 1 Satz 1 hinsichtlich der standardméafig in
den Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur durchgefiihrten Verarbeitungs-
vorgange von ihrer Pflicht zur Durchfiihrung einer eigenen Datenschutz-Folgenabschat-
zung nach Artikel 35 Absatz 1 bis 7 der DSGVO befreit sind. Die Pflicht der Leistungser-
bringer zum Ergreifen von Manahmen, die sich aus der Datenschutz-Folgenabschatzung
ergeben, bleibt dagegen unberihrt.

Die Datenschutz-Folgenabschéatzung ergibt sich aus der diesem Gesetz angefligten An-
lage.
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Zu Nummer 21

Zu Buchstabeaundb

Es handelt sich umredaktionelle Folgeanderungen.
Zu Buchstabe c

Um die Verfugbarkeit, Sicherheit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur sicherzustellen,
ist es im Einzelfall notwendig, dass die Gesellschaft fiur Telematik sicherheitskritische
Dienste selbst betreibt.

Zu Nummer 22
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Gesellschaft fiir Telematik soll hiernach die Voraussetzungen dafir schaffen, dass es
zukinftig auch nur mit der elektronischen Gesundheitskarte oder der adaquaten digitalen
Identitat moglich sein wird, auf elektronische Verordnungen in der Apotheke zuzugreifen.
Dies fiihrt zu einem erhdéhten Komfort, falls Versicherte sehr viele Verordnungen einlésen
mussen oder der 2D-Code der Verordnung nicht lesbar ist.

Zu Doppelbuchstabe ee

Mit der Neuregelung in Nummer 7 wird die Gesellschaft fir Telematik verpflichtet, ab dem
1. Januar 2022 Verfahren zur Bestatigung der Sicherheit von Anwendungen nach 8 7a Ab-
satz 2 Satz 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch anzubieten und durchzuftihren. Durch
das neue Verfahren wird erméglicht, dass Anbieter von speziellen digitalen Anwendungen
zur Beratung im Pflegebereich hierfir eine Berechtigung erhalten kbnnen.

Mit der Regelung in Nummer 8 erhélt die Gesellschatft fir Telematik den Auftrag, bis zum
1. April 2022 die Voraussetzungen fir die Einfihrung von sicheren, interoperablenund nicht
kartengebundenen digitalen Identitaten fir Versicherte und Leistungserbringer zu schaffen.
Die digitalen Identitaten sollen dabei auch fir Anwendungen des Gesundheitswesens ge-
nutzt werden kénnen, die sich auRerhalb der Telematikinfrastruktur befinden.

Die unterschiedlichen Gré3en und Anforderungen der Leistungserbringerinstitutionen brin-
gen entsprechend unterschiedliche Bedarfe fur den Zugang zur Telematikinfrastruktur mit
sich. Daher wird mit dem Auftrag in Nummer 9 die Voraussetzung fiir eine wirtschaftliche
Losung fur den Anschluss weiterer Leistungserbringerinstitutionen geschaffen (,Zuku nfts-
konnektor oder Zukunftskonnektordienst). Der Auftrag an die Gesellschaft fir Telematik
umfasst dabeisowohl stationére als auch mobile Zugangsméglichkeiten. Damit wird sicher-
gestellt, dass auch ambulant tatige Leistungserbringer, wie z. B. ambulante Pflegedienste,
die Mdglichkeit erhalten, vonihrem jeweiligen Einsatzort Anwendungen der Telematikinfra-
struktur zu nutzen.

Mit Nummer 10 wird die Gesellschaft fir Telematik beauftragt, die Benutzerfreundlichkeit
der Kartenlesegerate zu steigern. Dies soll auch einer besseren Hygiene bei diesen Gera-
ten dienen. Ein kontaktloses Einlesen der Karten bedeutet nicht nur eine geringere Ver-
schmutzung und Keimbelastung, sondern durch den Wegfall eines Kartenschlitzes werden
auch die Desinfektionsmdglichkeiten an den Kartenlesegeraten verbessert.

Die Neuregelung in Nummer 11 sieht vor, dass die Gesellschaft fir Telematik mit der Spe-
zifikation der Schnittstelle eines Messaging-Dienstes fur die Kommunikation zwischen Ver-
sicherten und Leistungserbringern bzw. Versicherten und Krankenkassen beauftragt wird.
Die Kommunikation zwischen Versicherten muss dabei explizit unterbunden werden. Die
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Schnittstelle muss insbesondere das Frontend des Versicherten, d.h. die ePA-App, unter-
stlitzen.

Die elektronische Gesundheitskarte soll in weiteren Ausbaustufen nicht mehr als Daten-
speicher genutzt werden, sondern nur noch als Versicherungsnachweis der Versicherten
dienen. Eine Anwendung, fur die die elektronische Gesundheitskarte selbst derzeit als Da-
tenspeicher dient, ist neben den Notfalldaten, auch der elektronische Medikationsplan, der
sowohl auf der elektronischen Gesundheitskarte als auch in der elektronischen Patienten-
akte hinterlegt werden kann. Um den elektronischen Medikationsplan kiinftig nur noch in
der elektronischen Patientenakte vorzuhalten und dadurch mdgliche Redundanzen in der
Medikationsdokumentation zu reduzieren, wird die Gesellschaft flir Telematik mit der Re-
gelung in Nummer 12 beauftragt, hierfiir bis zum 1. Januar 2023 die Voraussetzungen zu
schaffen. Ein Austausch der in Umlauf befindlichen Gesundheitskartenist nicht erforderlich,
sie bleiben weiter nutzbar.

Mit Nummer 13 wird sichergestellt, dass die sicheren Ubermittlungsverfahren um zusétzli-
che Funktionen erweitertwerden, um den Kommunikationsbedurfnissen in der Ve rsorgung
der gesetzlichen Krankenversicherung umfassend gerecht werden zu kénnen. Die sicheren
Ubermittlungsverfahren werden durch die vorgesehenen Regelungen daher zum zentralen
sicheren Kommunikationsdienst aufgewertet. Die neuen Funktionalitaten umfasse n dabei
die Moglichkeit der Ubertragung von Text, Dateien, Bild und Ton sowie die Schaffung der
Maéglichkeit von Videokommunikation. Dabeisollen die sicheren Ubermittlungsverfahren die
Kommunikation zwischen

— Versicherten (oder deren Vertretern) und den Leistungserbringern oder Leistungser-
bringerinstitutionen,

— Leistungserbringern untereinander,

— Versicherten (oder deren Vertretern) und den Krankenkassen oder Unternehmen der
privaten Krankenversicherung, sowie

— Versicherten (oder deren Vertretern) untereinander ausschlie3lich zum Austausch von
Informationen nach § 360 Absatz 8

unterstitzen.

Mit der vorgesehen Aufwertung der sicheren Ubermittlungsverfahren wird auch der Forde-
rung nach der Einfuhrung von Diensten zum ,Instant-Messaging®“ in der Versorgung der
gesetzlichen Krankenversicherung Rechnung getragen, die den Schutz der Gesundheits-
daten zuverlassig ermdglichen. Insbesondere der Austausch von Sofortnachrichten, sowohl
zwischen Beschaftigten im Gesundheitswesen untereinander als auch zwischen Beschaf-
tigtenim Gesundheitswesen und Versicherten bzw. Patientinnen und Patienten, ist von gro-
Rem Vorteil, da er ortsunabhangige (mobile) Kommunikation ermdglicht. Dartber hinaus
ermoglicht der Austausch von Kurznachrichten zwischen Leistungserbringern die direkte,
gleichwohl asynchrone Ansprache eines Kommunikationspartners (z.B. von Arztinnen und
Arzten untereinander oder von Pflegekraften), die auf anderen Wegen nur mit hohem Auf-
wand etabliert werden kann und aus diesem Grund oft ganzlich unterbleibt. Die Nutzung
entsprechender Verfahren ermdglicht eine erhebliche Verbesserung der Kommunikation
zur Abstimmung patienten- und versorgungsbezogener Belange sowohl zwischen Leis-
tungserbringern als auch zwischen Leistungserbringern und Versicherten.

Dabei gilt es, aus Grinden der Datensicherheit und des Datenschutzes einen einheitlichen
und sicheren Standard fur Nachrichtensofortversanddienste fir das Gesundheitswesen zu
etablieren. Zugleich werden die grof3en Vorteile von ,Instant Messaging“ als moderne Kom-
munikationslésung durch die sicheren Ubermittlungsverfahren fiir das Gesundheitswesen
erschlossen.
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Soweit den Leistungserbringern fur die Nutzung des Dienstes zusétzliche Aufwande ent-
stehen, obliegt es den jeweiligen Vertragspartnern, eine angemessene Vergutung zu ge-
wahrleisten.

Um die Telematikinfrastruktur kiinftig auch fiir die Ubermittlung von Verordnungen von Heil-
mitteln und Hilfsmitteln in elektronischer Form nutzen zu kdnnen, wird die Gesellschaft fur
Telematik in Nummer 14 mit der Erarbeitung der hierfir notwendigen Vorgaben bis zum 1.
Januar 2024 beauftragt.

Die Einfugung in Nummer 15 erfolgt zur Konkretisierung der Aufgaben der Gesellschatft fur
Telematikim Zusammenhang mit § 219d Absatz 6 und zur Betonung der Notwendigkeit der
Herstellung des Einvernehmens mit dem Bundesamt fir Sicherheitin der Informationstech-
nik und dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.

Zu Buchstabe b

Die Gesellschaft fir Telematik hat fir alle Heilmittelerbringer, fir die das nicht bereits ge-
schehen ist, und fir alle Hilfsmittelerbringer die Voraussetzungen fiir die Nutzung der Tele-
matikinfrastruktur und fir die Austibung ihrer Zugriffsrechte auf die elektronische Patienten-
akte und die elektronische Verordnung zu schaffen.

Die Gesellschaft fur Telematik wird verpflichtet, fiir die Anwendungen nach § 312 Absatz 2
Nummer 7 Einzelheiten zum Bestéatigungsverfahren sowie kontinuierlich eine aktuelle Liste
mit den bestatigten Anwendungen zu veréffentlichen.

Zu Nummer 23

Die Nutzung der Telematikinfrastruktur setzt die Aufnahme in den Verzeichnisdienstvoraus.
Durch die Anderung wird klargestellt, dass die Daten aller Nutzer in den Verzeichnisdienst
aufzunehmen sind. Dies betrifft zum Beispiel auch ausschlieRlich privatarztlich tatige Arz-
tinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnéarzte sowie Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, die die Telematikinfrastruktur nutzen, ohne zur Teilnahme an der vertragsérz-
lichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung zugelassen zu sein. Die Nutzung der Tele-
matikinfrastruktur ist dabei jedem madglich, der ber ein Authentifizierungswerkzeug fir die
Telematikinfrastruktur als Person verfiigt, insbesondere den elektronischen Heilberufsaus-
weis.

Zu Nummer 24

Der zur Finanzierung der Gesellschaft fur Telematik vom Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zu zahlende jahrliche Betrag je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung
wird auf einen Betrag in Hohe von 1, 50 Euro angepasst. Dies dient zum einen dem Inflati-
onsausgleich und zum anderen der Sicherstellung von ausreichenden Ressourcen fur die
Umsetzung der durch die Dynamik der digitalen Veréanderungsprozesse stark gewachse-
nen Aufgaben der Gesellschatt fir Telematik, insbesondere in den Bereichen Betrieb und
Sicherheit.

Zu Nummer 25
Um die Verflgbarkeit, Sicherheit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur sicherzustellen,

ist es im Einzelfall notwendig, dass die Gesellschaft fir Telematik Betriebsleistungen selbst
erbringen kann.
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Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Die bereits bestehende Regelung der Zulassung von Komponenten und Dienstenin der
Telematikinfrastruktur wird um die Mdglichkeit der Zulassung von Herstellern erganzt. Hier-
durch lasst sich bei neuen Zulassungen von Komponenten und Diensten auf der Herstel-
lerzulassung aufbauen. Zulassungsantrdge kénnen schneller und bei Teilaktualisierungen
oder Sicherheitsupdates stark vereinfacht werden oder ganz entfallen. Dies hat zur Folge,
dass Hersteller zukiinftig mehr Verantwortung fir die von ihnen verdffentlichten Produkte
erhalten werden.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu Buchstabe c

Die Veroffentlichungspflichten der Gesellschaft fur Telematik werden um die Liste der zu-
gelassenen Hersteller von Komponenten und Diensten erweitert.

Zu Nummer 27
Zu Buchstabe a

Erklarungender Versichertenzur Organ- und Gewebespende in elektronischer Form (elekt-
ronische Erklarung zur Organ- und Gewebespende) kdnnen ab dem 1. Juli 2022 im daflr
bestimmten Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 1
Satz 1 des Transplantationsgesetzes abgegeben, gedndert und widerrufen werden. Die
bisher gesetzlich vorgesehene, aber aufgrund vielféltiger komplexer Umsetzungsvoraus-
setzungen bislang nicht realisierte Moglichkeit zur Speicherung der elektronischen Erkla-
rung zur Organ- und Gewebespende auf der elektronischen Gesundheitskarte, wird daher
gestrichen. Kinftig soll die elektronische Gesundheitskarte ausschlie3lich als Versiche-
rungsnachweis fur die Versicherten dienen.

Zu Buchstabe b und Buchstabe c
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Buchstabe d

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefuhrt und durch die
Krankenkassen zur Verfigung gestellt. Sie |6st ab dem Jahr 2023 schrittweise die karten-
gebundene Anwendungder elektronischen Notfalldaten ab. Die Anwendung erlaubt zukinf-
tig auch den Austausch von Patientenkurzakten innerhalb von Europa, indem sie die inter-
nationale Patientenkurzakte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfrastruktur ab-
bildet.

Zu Nummer 28

Die Regelungentragen zumeinen der Einfigung der neuen Anwendung ,elektronische Pa-
tientenkurzakte“ in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung. Zudem wird sichergestelt,
dass der Versicherte zuklnftig auch seine digitale Identitat zum Zugriff auf die medizini-
schen Anwendungen nutzen kann.

Mit der Entfernung der konkreten Benennung des Postzustellungsauftrages sollen zum an-
deren neue und sichere Verfahren zur Zustellung der elektronischen Gesundheitskarte er-
moglicht werden.
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Bei Versicherten, die explizit einen Vertreter in einer Vorsorgevollmacht oder Betreuungs-
vollmacht benannt haben und diesen Vertreter den Krankenkassen durch eine Vorsorge-
vollmacht oder Betreuungsvollmacht bekannt gemachthaben, kann die Zustellung der Kar-
ten bzw. der PIN auch an diesen Vertreter erfolgen.

Far Versicherte in stationéren Pflegeeinrichtungen soll die sichere Zustellung der Karten
bzw. der PIN zudem auch an die Leitung der Einrichtung mdglich sein, falls die Versicherten
diesem Verfahren zustimmen. Diese Regelung beriicksichtigt, dass Versicherte in diesen
Einrichtungen unter Umstéanden nichteine Sendung vom Zusteller selbst entgegennehmen
oder eine Filiale eines Zustellunternehmens besuchen kdnnen.

Zu Nummer 29

Die Regelungentragender Einfligung der neuen Anwendung ,elektronische Patientenkurz
akte®in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung.

Zu Nummer 30
Zu 8 338 (Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte)

Fur Versicherte, die Uber kein mobiles Endgerat (Smartphone) verfiigen oder dieses nicht
fur den Zugriff auf medizinische Anwendungen nutzen mdchten, sollen alternative Zugangs-
moglichkeiten geschaffen werden, damit ihnen die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte bzw. der elektronischen Patientenkurzakte sowie des elektronischen Rezepts ohne
wesentliche Einschrankungen moéglichist. Dazu haben die Krankenkassen bzw. die Gesell-
schaft fur Telematik Komponenten zur Verfliigung zu stellen, die eine Nutzung tber alterna-
tive, insbesondere stationare Endgerate ermdglichen. Die Anwendungen missen fir die
Ublichen Desktop-Betriebssysteme bereitgestellt werden. Die Unterstitzung der Kranken-
kassen durch die Gesellschaft fur Telematik gemafld Absatz 4 kbénnte insbesonderein der
Bereitstellung einer Referenzimplementierung oder Teilen davon in einer Open-Source-Li-
zenz bestehen.

Zu Nummer 31

Die Regelungen tragender Einflgung der neuen Anwendung ,elektronische Patientenkurz
akte“ in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung.

Zu Nummer 32

Mit der Ergéanzung in Absatz 4 wird geregelt, dass Apotheken aus einem der tbrigen Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union, die im Besitz einer SMC-B sind, zum Nachweis ihrer
Berechtigung einmal jahrlich gegentiber der Gesellschaft fir Telematik bestatigen missen,
dass ihr Beitritt zum Rahmenvertrag nach § 129 weiterhin gegebenist.

Unter Beriicksichtigung der speziellen Regelungen fir die gesetzliche Krankenversorgung
in diesem Buch und allgemeiner gesetzlicher Regelungen wie insbesondere der Daten-
schutz-Grundverordnung kdnnen Standesorganisationen ihren Mitgliedern bereits jetzt fir
solche digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen digitale Identitdten zur Verfligung
stellen, die nicht oder noch nicht Anwendungen der Telematikinfrastruktur sind. Dies gilt
auch fur solche digitalen Identitaten, die nicht an eine Chipkarte gebunden sind. Mittels
einer solchen digitalen Identitat konnten sich beispielsweise Arztinnen oder Arzte zur Nut-
zung eines Videosprechstundendienstes authentisieren, wenn die digitale Identitat die An-
forderungen dieses Anwendungsfalls an die Sicherheit und Vertrauenswirdigkeit der digi-
talen Identitat erfallt.

Mit Absatz 6 sollen die zugriffsberechtigen Leistungserbringer und andere zugriffsberech-
tigte Personen im Gesundheitswesen das Recht erhalten, dass die nach Absatz 1 Num-
mer 1 bestimmte Stelle ihnen auf Wunsch spéatestens zum 1. Januar 2023 erganzend zur
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digitalen Identitat, die mit dem Heilberufsausweis oder Berufsausweis verbunden ist, eine
solche digitale Identitat bereitstellt, die nicht unmittelbar an eine Chipkarte gebunden ist.

Grundsatzlich liegtdie Verantwortung fir die ausreichende Sicherheit und die ausreichende
Vertrauenswirdigkeit der zusatzlich bereitgestellten digitalen Identitat fur den jeweiligen
Anwendungsfallbeider ausgebenden Stelle. Soll diese digitale Identitat auch in Verbindung
mit Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach demfinften Abschnitt des elften Kapitels
genutzt werden kdnnen, missen die ausgebenden Stellen fur die bereitgestellten digitalen
Identitaten die Einhaltung der entsprechenden Vorgaben der Gesellschaft fir Telematik
nach § 311 Absatz 1 Nummer fir solche Identitdten und deren Einsatz in der Telematikinf-
rastruktur sicherstellen. Den nach Absatz 1 Nr. 1 bestimmten Stellen wird insofern die M6g-
lichkeit eréffnet, den Inhaberinnen und Inhabern der erganzend bereitgestellten digitalen
Identitaten deren Nutzung auch in Verbindung mit Anwendungen der Telematikinfrastrukiur
zu ermoglichen.

Mit Satz 3 wird sichergestellt, dass bei einer Verwendung in der Telematikinfrastruktur die
erganzend bereitgestellte digitale Identitat der digitalen Identitat der Inhaberin oder des In-
habers zugeordnetwerden kann, die mit deren oder dessen elektronischem Heilberufsaus-
weis oder elektronischem Berufsausweis verbunden ist, soweit hierflr ein berechtigtes In-
teresse vorliegt.

Zu Nummer 33
Zu Buchstabe a

Die bisherige Regelung in Nummer 9 wird nicht mehr bendtigt, weil die Zurverfigungstel
lung von Daten des Versicherten an seine Krankenkasse fur die Nutzung in zusatzlichen
von der Krankenkasse angebotenen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 Satz 1 nicht als
gesondertdarzustellenderIinhaltin der elektronischen Patientenakte erfolgen soll. Stattdes-
sen werden als neuer Inhalt der elektronischen Patientenakte in Nummer 9 die Daten des
Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a aufgenommen.

Zu Buchstabe b

Es sollen nicht nur die initialen Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen, sondern
auch die auf der Grundlage der elektronischen Verordnung abgegebenen Arzneimittel mit
Chargennummern und, falls auf der initialen elektronischen Verordnung enthalten, auch
deren Dosierung in elektronischer Form gespeichert werden kénnen (Dispensierinformati-
onen).

Auf Wunsch und mit Einwilligung der Versicherten soll fir die Versicherten kiinftig auch die
Mdoglichkeit geschaffen werden, Dispensierinformationen aus eingeldsten Arzneimittelver-
ordnungen komfortabel Uber eine sichere Schnittstelle automatisiert in die elektronischen
Patientenakte zu Gibertragen. Auf diese Weise erhalten Versicherte die Moglichkeit zur dau-
erhaften Nutzung einer fortlaufend aktuellen Arzneimittelhistorie.

Zu Nummer 34
Zu Buchstabe a

Ab dem 1. Januar 2022 soll die Benutzeroberflache fir den Zugang und die Verwaltung der
elektronischen Patientenakte (Versicherten-Frontend/ePA-App) auch flr einen Zugriff auf
qualitdtsgesicherte Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal genutzt werden
kénnen und Versicherten die Moglichkeit bieten, sich iber Symptome, Diagnosen, Praven-
tionsmaflinahmen oder die Therapie von Erkrankungen, die in ihrer elektronischen Patien-
tenakte gespeichert sind, zu informieren.
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Zu Buchstabe b

Mit Wirkung vom 1. Mérz 2022 treten die Anderungen des Transplantationsgesetzes (TPG)
durch das ,,Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende®in
Kraft. Insbesondere wird 8§ 2a eingefiigt zum ,Register fur Erklarungen zur Organ- und Ge-
webespende®.

Die hier neu eingefligte Regelung ergénzt die Zugriffsmoéglichkeiten der Versicherten auf
das Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende. Die Versicherten sollen die
Mdoglichkeit erhalten, tberall und jederzeit elektronische Erklarungen zur Organ- und Ge-
webespende auch mittels der Benutzeroberflache ihrer elektronischen Patientenakte abzu-
geben, zu andern oder zu widerrufen. Dadurch wird solchen Versicherten, die ihre Patien-
tenakte mit der Benutzeroberflache auf inrem mobilen Endgerat verwalten, eine besonders
niederschwellige Moglichkeit zur Abgabe, Anderung und Widerruf von Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende erdffnet und so die Spendebereitschaft weiter gefordert. Auch
Versicherten, die noch keine elektronische Patientenakte nutzen, soll die Benutzeroberfia-
che ihres mobilen Endgerates die Moglichkeit bieten, Erklarungen zur Organspende abzu-
geben, zu andern oder zur widerrufen. Insofern werden diese Zugriffsmdglichkeiten an die
Zugriffsmaglichkeiten auf die elektronische Patientenakte angeglichen. Das dabei beste-
hende Erfordernis, fir die Authentifizierung die elektronische Gesundheitskarte zu nutzen,
Ubertragt die damit verbundenen hohen Sicherheitsstandards auch aufden Bereich der Er-
klarung zur Organ- und Gewebespende. Zur Vermeidung von mehrfachen, méglicherweise
sogarwiderspruchlichen Erklarungen zur Organ- und Gewebespende, wird es kinftig keine
parallele Speicherung der elektronischen Organ- und Gewebespendeerklarung auf der
elektronischen Gesundheitskarte geben. Somit wird grof3tmaogliche Klarheit hinsichtlich des
Versichertenwillens geschaffen.

Zu Buchstabe e

Ab dem 1. Januar 2023 muss die elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 2 Num-
mer 6 gewahrleisten, dass darin Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicherten vom Anbieter einer digitalen Gesund-
heitsanwendung nach 8§ 33a uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Gbermittelt und dort gespeichert
werden kdnnen. Die Kenntnisnahme der Daten durch den Anbieter der elektronischen Pa-
tientenakte und der Zugriff aufdie Daten ist gemanR § 344 Absatz 2 nicht zulassig.

Die ePA-App oder eine andere App der Krankenkassen muss den Messaging-Dienst der
sicheren Ubermittlungsverfahren als Frontend fir Versicherte unterstitzen. Die Nutzung
muss auch unabhéngig von der Anwendung der elektronischen Patientenakte moglich sein.

Zu Nummer 35

Die elektronische Gesundheitskarte soll in weiteren Ausbaustufen nicht mehr als Daten-
speicher genutzt werden, sondern kiinftig nur noch als Versicherungsnachweis des Versi
cherten dienen und einen Zugang zu medizinischen Anwendungen unterstitzen.

Zu Nummer 36

Die Regelung enthélt die Verpflichtung der Krankenkassen ab dem 1. Januar 2023 sicher-
zustellen, dass Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a
mit Einwilligung und auf Antrag der Versicherten vom Anbieter einer digitalen Gesundheits-
anwendung nach 8 33a tiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektro-
nische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Ubermittelt und dort gespeichertwerden
kénnen. Die Kenntnisnahme der Daten durch den Anbieter der elektronischen Patienten-
akte und der Zugriff auf die Daten ist gemaR § 344 Absatz 2 nicht zulassig. Da die Uber-
mittlung der Daten Utber die Telematikinfrastruktur erfolgt, missen auch die Anbieter digita-
ler Gesundheitsanwendungen an die Telematikinfrastruktur angeschlossen werden. Hierfur
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ist eine entsprechende Komponente zur Authentifizierung der Anbieter (SMC-B) erforder-
lich. Diese soll durch die Gesellschaft flir Telematik ausgegeben werden. Die hierfir erfor-
derliche Bestatigung, dass es sich um einen berechtigten Anbieter handelt, erfolgt durch
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Nummer 37
Zu Buchstabe a

Durch die Regelung erhalten die in 8 352 Nummer 9 bis 15 genannten Zugriffsberechtigten
Zugriff auf Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a.

Zu Buchstabe b

Die Regelung enthélt Zugriffsrechte fur Heilmittelerbringer auf die elektronisc he Patienten-
akte. Bisher hatten aus der Berufsgruppe der Heilmittelerbringer lediglich die Physiothera-
peuten Zugriff auf die Daten der elektronischen Patientenakte, die sich aus der physiothe-
rapeutischen Behandlung ergeben. Dieses Zugriffsrechtwird nun auf alle Heilmittelerbrin-
ger ausgeweitet. Sie erhalten Zugriff auf die Daten der elektronischen Patientenakte, die
sich aus der Behandlung durch den jeweiligen Heilmittelerbringer ergeben.

Zu Nummer 38

§ 354 Absatz 2 Nummer 6 enthalt den Auftrag an die Gesellschaft fir Telematik, bis zum
30. Juni 2022 die Festlegungen dafir zu treffen, dass Daten der Versicherten aus digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a uber den Anbieter dieser Anwendungen tber eine
Schnittstelle in die elektronische Patientenakte tbermittelt und dort verarbeitet werden kon-
nen

Daruiber hinaus soll fir Versicherte gemaf3 der Neuregelung in Nummer 7 die Mdglichkeit
geschaffen werden, die Benutzeroberflache zur Verwaltung ihrer elektronischen Patienten-
akte (Versicherten-Frontend/ePA-App) auch fir einen Zugriff auf qualitatsgesicherte Infor-
mationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal zu nutzen und sich insbesondere Uber
Symptome, Diagnosen, Praventionsmal3inahmen oder die Therapie von Erkrankungen, die
in ihrer elektronischen Patientenakte gespeichert sind, zu informieren. So werden die ver-
sicherteneigene Gesundheitskompetenz und die Therapie-Compliance weiter gestarkt. Die
Gesellschaft fur Telematik wird beauftragt, dies bis zum 1. Januar 2022 bei der Weiterent-
wicklung der Vorgaben fur die Benutzeroberflache der elektronischen Patientenakte zu be-
ricksichtigen.

Zu Nummer 39
Zu Buchstabe a, b,d bisf

Die elektronischen Notfalldaten sollen gemanR § 358 in weiteren Umsetzungsstufen zu einer
elektronischen Patientenkurzakte ausgebaut werden. Demwird mit den in § 355 eingeflg-
ten Anpassungen Rechnung getragen. Zur weiteren Erlauterung wird auf die Begriindung
zu § 358 verwiesen.

Zu Buchstabe c

Mit der vorgesehenen Moaglichkeit der Interaktion von Hilfsmitteln, Implantaten und digitalen
Gesundheitsanwendungen und der Méglichkeit der Versicherten, Daten aus ihren digitalen
Gesundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte einzustellen, entsteht ein Be-
darf nach spezifischen medizinischen Informationsobjekten, die einen Austaus ch struktu-
rierter Daten ermdglichen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung wird daher beauftragt,
semantische und syntaktische Festlegungenfiir Inhalte der elektronischen Patientenakte
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zu treffen, die von den Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen in die elektro-
nische Patientenakte importiert werden kdnnen. Die Festlegungen sind dabei fur versor-
gungsrelevante Datenauszige aus digitalen Gesundheitsanwendungen zu treffen und um-
fassen etwa Diabetestagebucher, Elektrokardiogramme, Schmerztagebiicher, aber auch
Messwerte aus Hilfsmitteln oder Implantaten.

Die neue Regelung in Absatz 2a verpflichtet die Kassenérztliche Bundesvereinigung bis
zum 30. Juni 2022 die notwendigen Festlegungen fir diejenigen Inhalte der elektronischen
Patientenakte zu treffen, die von den Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen
nach 8 33ain die elektronische Patientenakte eingestellt werden kdnnen.

Um die Erkenntnisse aus den Modellvorhaben nach § 125 des Elften Buches zu nutzen und
die rasche Integration der elektronischen Patientenakte in die pflegerische Versorgung zu
gewahrleisten, wird die Kassenéarztliche Bundesvereinigung mit der Neuregelung in Ab-
satz 2b verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2022 die semantischen und syntaktischen Fest-
legungen fur die Inhalte der elektronischen Patientenakte zur pflegerischen Versorgung
nach § 341 Absatz2 Nummer 10 festzulegen. Der Herstellung des Benehmens mit den
Bundesverbanden der Pflege nach § 355 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und deren enge Ein-
bindung in den Prozess kommen in diesem Zusammenhang eine hohe Bedeutung zu.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung der Bezeichnung flr das , Interope-
rabilitatsverzeichnis® in ,Wissensplattform®.

Zu Nummer 40
Zu Buchstabe a

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefihrt und durch die
Krankenkassen zur Verfigung gestellt. Sie |16st ab dem Jahr 2023 schrittweise die karten-
gebundene Anwendungder elektronischen Notfalldaten ab. Die Anwendung erlaubt zukinf-
tig auch den Austausch von Patientenkurzakten innerhalb der Européischen Union, indem
sie die internationale Patientenkurzakte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfra-
struktur abbildet.

Zu Buchstabe b bis d
Diese Anderungen tragen der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.
Zu Buchstabe e

Die Regelung bestimmt die Krankenkassen als die fur die Verarbeitung von Daten in den
Anwendungen elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektroni-
scher Medikationsplan datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der
DSGVO und ermdglicht, dass die Krankenkassen als Anbieter der elektronischen Patien-
tenkurzakte mit deren Zurverfigungstellung Auftragsverarbeiter beauftrage n.

Zu Buchstabe f

Die Migration von der Anwendung elektronische Notfalldaten zur Anwendung Patienten-
kurzakte beginntim Jahr 2023. Bestehende Notfalldatenséatze auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte behalten fur die Dauer der Migrationsphase ihre Giiltigkeit. Die Gesellschaft
far Telematik hat rechtzeitig die Voraussetzungen fuir die Nutzung der elektronischen Pati-
entenkurzakte zu schaffen.
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Die Patientenkurzakte muss es ab dem 1. Juli 2023 erméglichen, dass darin gespeicherte
Daten zum grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten genutzt werden kon-
nen. Vorgesehen ist, dass der Versicherte vor seiner Reise ins européische Ausland seine
Einwilligung zu einer Ubermittlung der Daten im Behandlungsfall uber die nationale
eHealth-Kontaktstelle erteilen muss. Eine weitere Einwilligung ist zum Zeitpunkt des Zu-
griffs des behandelnden Leistungserbringers in einem anderen europaischen Mitgliedstaat
erforderlich. Fur die elektronische Identifizierung ist die grenziiberschreitende Verarbeitung
der Krankenversichertennummer erforderlich.

Das Informationsmaterial, das von den Kassen zur elektronischen Patientenkurzakte zu
erstellen ist, hat auch Informationen Gber die Voraussetzungen und das Verfahren bei der
Ubermittlung von Daten aus der elektronischen Patientenkurzakte zum grenziiber -schrei-
tenden Austausch von Gesundheitsdaten tber die nationale eHealth -Kontaktstelle zu ent-
halten.

Zu Buchstabe g

Diese Anderung tragt der Einfiilhrung der Patientenkurzakte Rechnung.
Zu Buchstabe h

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 41

Zu Buchstabe a

Diese Anderung tragt der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.
Zu Buchstabe b

Diese Anderung tragt der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.
Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folgeanderungen.

Zu Buchstabe d

Die Vorschriftregeltdie Voraussetzungenfr die Verarbeitungder Daten der elektronischen
Patientenkurzakte beimgrenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten. Voraus-
setzung ist, dass der Versicherte vor der Reise ins européische Ausland seine Einwilligung
in die Ubermittlung der Daten im Behandlungsfall tiber die nationale eHealth -Kontaktstelle
erteilt. Eine weitere Einwilligung ist zum Zeitpunkt der konkreten Verarbeitung der Daten
durch den behandelnden Leistungserbringer in einem anderen européischen Mitgliedstaat
erforderlich. Im Ubrigen findet fur den Zugriff im Behandlungsfall sowohl hinsichtlich der
Berechtigung des Leistungserbringers als auch hinsichtlich weiterer Zugriffsvoraussetzun-
gen ausschlief3lich das jeweilige nationale Recht unter Bertcksichtigung der européischen
Vereinbarungen der grenziiberschreitenden Infrastruktur Anwendung.

Zu Nummer 42
Zu Buchstabe aund Buchstabe b

Mit den Regelungen werden die Vorgaben zur Einfuhrungéarztlicher Verordnungen von Arz
neimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid (T -Rezepte) in
elektronischer Form ab dem 1. Januar 2023 geschaffen. Genau wie bei den Verordnungen
zu weiteren verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gilt auch hier, dass in Fallen, in d enen
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die elektronische Erstellung oder Ubermittlung der Verordnung aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht mdglich ist, auf papierbasierte Verfahren zuriickzugreifen ist. Die Arznei-
mittelversorgung der Versicherten ist in jedem Fall sicherzustellen. Flr die elektronische
Verschreibung von Betdubungsmitteln wird mit dem 1. Januar 2023 ebenfalls ein fester
Einfihrungszeitpunkt vorgegeben. Allerdings muss jederzeit sichergestellt werden, dass
auch auf3erhalb technisch begriindeter Einzelféalle eine Ausstellung von Verschreibungen
von Betaubungsmittelnin Papierform mdglich ist. Dafur sieht § 8 Absatz 6 der Betaubungs-
mittelverschreibungsverordnung vor, dass ohne Vorliegen eines technischen Grundes Be-
taubungsmittel fir Patientinnen und Patienten in Notfallen ohne Nutzung des amtlichen
Formblattes (Betaubungsmittelrezept) verschrieben werden dirfen. Diese Mdglichkeit dient
der Sicherstellung einer ununterbrochenen Versorgung, etwa im Bereich der Schmerzme-
dizin oder der Onkologie. Daher sieht die Verpflichtungsregelung fir die Verschreibung von
Betaubungsmitteln umfassendere Ausnahmen vor.

Zu Buchstabe c

In weiteren Ausbaustufen der elektronischen Verordnung werden weitere arztliche sowie
psychotherapeutische Verordnungenin elektronischer Form eingefuhrt und hierzu Fristen
gesetzt, zu denen verordnende Leistungserbringer verpflichtetsind, die jeweilige Verord-
nung in elektronischer Form auszustellen und tber die Telematikinfrastruktur zu Gbermit-
teln.

Voraussetzung fur die Einfihrung der jeweiligen Verordnung in elektronischer Form ist,
dass die jeweiligen Erbringer verordneter Leistungen an die Telematikinfrastruktur ange-
schlossen sind. Um hierbei eine fristgerechte Anbindung sicherzustellen, werde n die jewei-
ligen Erbringer verordneter Leistungen mit Absatz 7 verpflichtet, sich sukzessive an die Te-
lematikinfrastruktur anzubinden und die jeweils verordnete Leistung auf Basis der elektro-
nischen Verordnung zu erbringen. Die im Zusammenhang mit der Anbindung an die Tele-
matikinfrastruktur verbundenen Ausstattungs- und weiteren Betriebskosten werden den be-
troffenen Leistungserbringergruppen auf der Grundlage entsprechender Finanzierungsre-
gelungen erstattet.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu Buchstabe e

Wie schon bei der elektronischen Verordnung verschreibungspflichtiger Arzneimittel kén-
nen Versicherte auch bei den weiteren elektronischen Verordnungen wahlen, ob sie die fur
den Zugang auf die jeweilige elektronische Verordnung erforderlichen Zugangsdaten ent-
weder elektronisch oder als Papierausdruck mit weiteren Informationen zu den Inhalten der
Verordnung erhaltenwollen.

Zu Buchstabe f

Durch die Anpassung wird klargestellt, dass sich die Verordnungserméchtigung zur Festle-
gung von Vorgaben fur die E-Rezeptschnittstelle nicht nur auf die Komponenten, sondern
auch auf die entsprechenden Fachdienste erstreckt. Die Ausweitung der Verordnungser-
machtigung vergrolertden technischen Gestaltungsspielraum, um die Schnittstellen best-
moglich nutzbar machen zu kdnnen, auch fiir Drittanbieter. Diese sind fur ihre Produkte
kiunftig nicht mehr auf Schnittstellen in der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgera-
tes beschrankt.

Zu Buchstabe g

Fur Versicherte soll mit Absatz 11 Nummer 1 die Mdglichkeit geschaffen werden, die Be-
nutzeroberflache zur Verwaltung ihrer elektronischen Verordnungen (E-Verordnungs-App)
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auch fur einen Zugriff auf qualitatsgesicherte Informationen aus dem Nationalen Gesund-
heitsportal zu nutzen und sich insbesondere auch Uber beispielsweise Arzneimittel, Wirk-
stoffe oder Indikationen, die im Rahmen ihrer elektronischen Verordnung gespeichert wer-
den, zu informieren. So werden die versicherteneigene Gesundheitskompetenz und die
Therapie-Compliance weiter gestarkt. Die Gesellschaft fur Telematik wird beauftragt, bis
zum 1. Januar 2022 fur die Weiterentwicklung und Bereitstellung der E-Verordnungs-App
die Voraussetzungen zu schaffen.

Absatz 11 Nummer 2 sieht vor, dass die Gesellschaft flr Telematik bis zum 1. Januar 2024
die Voraussetzungen fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Daten elektronischer
Verordnungen uber die nationale eHealth-Kontaktstelle schafft. Fur die Authentifizierung ist
die grenziiberschreitende Verarbeitung der Krankenversichertennummer erforderlich. Der
Zugriff auf Daten der elektronischen Verordnung zum grenziberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten durch einen in einem der tbrigen Mitgliedstaaten der Europé&ischen
Union berechtigten Leistungserbringer ist zulassig, wenn der Versicherte nach vorheriger
informierter Einwilligung und erneuter Einwilligung zum Zeitpunkt der Behandlung gegen-
uber dem Leistungserbringer in den Zugriff auf die Daten und deren Ubermittlung tiber die
jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen eingewilligt hat. Abweichend von § 361 Ab-
satz 2 bis 4 und 8 339 finden insoweit die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaates
unter Berucksichtigung der gemeinsamen europaischen Vereinbarungen Anwendung, in
dem der zugreifende Leistungserbringer seinen Sitz hat.

Der Kostenerstattungsanspruch von Versicherungsnehmern der privaten Krankenversiche-
rung gegenuberihremVersicherer bleibt zehn Jahre lang bestehen, nachdemdie Versiche-
rungsnehmer eine elektronische Verordnung eingeldst haben. Entsprechend muss fir sie
in diesem gesamten Zeitraum auch die Mdglichkeit bestehen, auf die zu Grunde liegende
Rechnung zugreifen zu kénnen. Dies wird mit dem neuen Absatz 12 sichergestelit.

Da elektronische Verschreibungen und deren Dispensierinformationen nach spatestens
100 Tagen aus der Anwendung der elektronischen Verordnung (E-Rezept) geléscht wer-
den, wird mit Absatz 13 deren automatisierte Ablage in die elektronische Patientenakte er-
maoglicht. In der elektronischen Patientenakte wird damit insbesondere eine fortlaufende
aktuelle Ubersicht tiber alle verschreibungspflichtigen Medikamente ermoglicht, die der
Versicherte nach Einldsung seiner E-Rezepte erhalten hat (,Arzneimittelhistorie®).

Mit Absatz 14 wird das Bundesministerium fir Gesundheit ermachtigt, die Fristen durch
Rechtverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu verlangern.

Zu Nummer 43
Zu Buchstabe a

Die Dispensierinformationen enthalten Informationen zu den tatsachlich abgegebenen Arz
neimitteln sowie Vorgaben zu deren Einnahme. Diese Informationen sind ausschlief3lich flr
die Versicherten bestimmt. Deshalb sollen keine weiteren Personen Zugriffsrechte auf
diese Daten erhalten.

Zu Buchstabe b

Die Verarbeitung der Daten der elektronischen Verordnung zum grenziberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten durch einen in einem der Ubrigen Mitgliedstaaten der
Europaischen Union berechtigten Leistungserbringer ist zuldssig, wenn der Versicherte,
nach vorheriger informierter Einwilligung und erneuter Einwilligung zum Zeitpunkt der Be-
handlung gegentiber dem Leistungserbringer in die Verarbeitung der Daten und deren
Ubermittlung tiber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen eingewilligt hat. Abwei-
chend von den Absétzen 1 bis 4 sowie § 339 finden in diesen Fallen die gesetzlichen Re-
gelungen des Mitgliedstaates unter Berlicksichtigung der gemeinsamen europaischen Ver-
einbarungen Anwendung, in dem der zugreifende Leistungserbringer seinen Sitz hat.
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Zu Nummer 44
Zu Buchstabe a

Durch die Ergdnzung des § 291 a Absatz 5 bis 7 wird klargestellt, dass auch die Unterneh-
men der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenver-
sorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei oder die Bundeswehr bei der freiwil-
ligen Ausgabe der elektronischen Gesundheitskarte die entsprechenden gesetzlichen Re-
gelungen einhalten.

Wird die elektronische Patientenakte auch von Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeam-
ten, die Bundespolizei oder die Bundeswehr angeboten, so soll den Versicherten auch die
Moglichkeit nach § 345 ertffnet werden, ihrer Krankenkasse Daten aus der elektronischen
Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener
Anwendungen zur Verfigung stellen.

Zu Buchstabe b

Da Anwendungen der Telematikinfrastrukturauch ohne den Einsatzder elektronischen Ge-
sundheitskarte genutzt werden kdnnen, soll auch losgeldst von der Karte der unverander-
bare Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 insoweit genutz
werden kdnnen.

Zu Nummer 45

Die Vereinbarung nach § 365 Absatz 1 bericksichtigt derzeit vorrangig browserbasierte Vi-
deoanwendungen. Mitder zunehmenden Verbreitung mobiler Endgeréte hat sich das Kom-
munikationsverhalten der Versicherten verandert. Entsprechend werden die Partner der
Vereinbarung nach § 365 beauftragt, bei zukiinftigen Anpassungen den geénderten Kom-
munikationsbedurfnissen der Versicherten Rechnung zu tragen und neben den bestehen-
den Regelungen fur klassische Verfahren der Videosprechstunde auch weitere digitale
Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeraten zu bericksichtigen, die einen Zu-
gang zur Videosprechstunde etwa in Form von Apps oder in Folge eines Austauschs von
Kurznachrichten ermdglichen.

Zu Nummer 46

Die Vereinbarung nach § 366 Absatz 1 beriicksichtigt derzeit vorrangig browserbasierte Vi-
deoanwendungen. Mitder zunehmenden Verbreitung mobiler Endgerate hat sich das Kom-
munikationsverhalten der Versicherten verandert. Entsprechend werden die Partner der
Vereinbarung nach § 366 beauftragt, bei zukinftigen Anpassungen den geédnderten Kom-
munikationsbedurfnissen der Versicherten Rechnung zu tragen und neben den bestehen-
den Regelungen fur klassische Verfahren der Videosprechstunde auch weitere digitale
Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeréten zu bericksichtigen, die einen Zu-
gang zur Videosprechstunde etwa in Form von Apps oder in Folge eines Austauschs von
Kurznachrichten ermdglichen.

Zu Nummer 47

Zu § 370a

Absatz 1

Versicherte sollen besser Giber telemedizinische Versorgungsangebote informiert werden
und einen besseren Zugang zu dieser Formder Leistungserbringung erhalten. Die Kassen-

arztliche Bundesvereinigung wird zur Unterstitzung der Kassenarztlichen Vereinigungen
beauftragt, eine bundesweit nutzbare zentrale Vermittlungsstruktur bereitzustellen, in der
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Versicherte Termine der Videosprechstunde buchen kénnen. Die Vermittlungsstruktur
muss mit dem elektronischen Vermittlungsservice der Terminservicestellen (,e-Terminser-
vice®) kompatibel sein und in diesen integriert werden. Damit wird die von der Terminser-
vicestelle innerhalb und aul3erhalb der Sprechstundenzeiten vorgenommen Vermittlung
von Arztterminen um digitale Angebote erweitert, so dass sowohl bei dringender kurzfristi-
ger Behandlungsnotwendigkeit als auch fir weniger dringliche Arzttermine die Moglichkeit
der Inanspruchnahme von Videosprechstunden und telemedizinischen Befundungen be-
steht. Die Kassenarztlichen Vereinigungen stellen der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung die fir die Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen Daten Uber verfiigbare Video-
sprechstunden nach allgemeinen Vorschriften zur Verfigung.

Absatz 2

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung kann die Informationen, die sie im Rahmen des
Systems nach Absatz 1 verarbeitet, Dritten zur Verfligung stellen. Dritte sind etwa Fachge-
sellschaften, Organisationen der Selbsthilfe oder sonstige Stellen, die Gesundheitsinforma-
tionen anbieten. Der Kassenarztlichen Bundesvereinigung kommt damit eine zentrale Rolle
bei der Koordination der Inanspruchnahme telemedizinischer Leistungen in der gesetzli-
chen Krankenversicherung zu, die sie ohne eigenwirtschaftliches und im Interesse der Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte wahrnimmt. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ge-
wahrleistet die diskriminierungsfreie Nutzung der Informationen dieser Vermittlungsstruktur
fur telemedizinische Leistungen durch Dritte. Hierzu erfolgen die Definition sowie Veroffent-
lichung einer Schnittstelle. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung erarbeitet eine Verfah-
rens- und Gebuhrenordnung, welche dem Bundesministerium fir Gesundheit zur Geneh-
migung vorgelegt wird. Die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte kdnnen der Datenweiter-
gabe an Dritte widersprechen.

Zu Nummer 48

Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu Nummer 49

Es handelt sich um Folgeénderungen.
Zu Nummer 50

Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu Nummer 51

Zu §374a

Absatz 1

Versicherte erhalten die Moglichkeit, Daten aus den von ihnen genutzten Hilfsmitteln und
Implantaten, die von den Herstellern oder Dritten verarbeitet werden, in eine digitale Ge-
sundheitsanwendung zu Gbertragen, damit sie fir ihre Versorgung genutzt werden kdnnen.
Um dies zu erreichen, missen kinftig die von der gesetzlichen Krankenversicherung finan-
zierten Hilfsmittel und Implantate, die elektronisch Daten tbermitteln und dem Hersteller
oder Dritten Uber das Internet zur Verfiigung stehen, interoperable Schnittstellen anbieten
und diese erfassten und verarbeiteten Daten fur die im Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen gelisteten digitalen Gesundheitsanwendungen 6ffnen. Relevante Daten
sind dabei etwa Vital- oder Labordaten, Therapieplane und Konfigurationen (z.B. Konfigu-
ration der Insulinpumpe). Zur Gewihrleistung der Versorgungssicherheit wird ein Uber-
gangszeitraum von zwei Jahren festgelegt.
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Die Datenverarbeitung erfolgt im Rahmen der geltenden datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen auf Wunsch des Versicherten. Dieser entscheidet, ob die Datenfreigabe dauerhaft
oder punktuell erfolgt. Der Versicherte kann die Einwilligung dabeiin dem flr die Versor-
gung erforderlichen Umfang erteilen. Die hierzu erforderliche Frequenz der Datentbermitt-
lung kann nicht einseitig von dem Hersteller des Hilfsmittels oder Implantates festgelegt
werden. Dabei sind nur die Daten zu Ubermitteln, die gemal § 4 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 der
Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung zumbestimmungsgemafien Gebrauchder
digitalen Gesundheitsanwendung durch die Nutzer, d.h. zu der Erreichung der medizini-
schen Zweckbestimmung der digitalen Gesundheitsanwendung, erforderlich sind.

Absatz 2

Die Vorgaben zur Interoperabilitat entsprechen den fur digitale Gesundheitsanwendungen
geltenden Regelungen.

Absatz 3

Zur Herstellung von Transparenz errichtet das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte ein Verzeichnis zur Registrierung der von den Herstellern von Hilfsmitteln und
Implantaten verwendeten interoperablen Schnittstellen sowie der mafl3geblichen Lizenzen.
Die Informationen sind im Internet zu verdffentlichen.

Absatz 4

Zu keinem Zeitpunkt darf die Versorgung mit Hilfsmitteln oder Implantaten gefahrdet wer-
den. Aus medizinischen Griinden soll jederzeit die individuell bendtige Versorgung mit dem
bestmdglichen Implantat gewahrleistet werden. Insoweit sieht Absatz 3 eine Ausnahmere-
gelung vor.

Absatz 5

Fur eine sichere gegenseitige Identifikation zwischen den technischen Systemen (Ba-
ckend) des Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung und des Herstellers des Hilfs-
mittels oder Implantats wird ein international anerkanntes und einsetzbares Zertifikat ge-
nutzt, d.h. es wird eine wechselseitig authentifizierte, verschlisselte Verbindung aufgebaut.
Fur die Ausgestaltung des Zertifikats trifft das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte die erforderlichen Festlegungen. Zur Gewahrleistung der Ger atesicherheit greift
die digitale Gesundheitsanwendung dabei nicht in das Medizinprodukt selbst ein. Es erfolgt
keine lokale Ubertragung der Daten direkt aus dem Hilfsmittel oder Implantat. Die Produkte
selbst missen nicht veréandert werden.

Zu Nummer 52
Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu Nummer 53

Mit der Anderung in § 380 wird zum einen die Finanzierungsregelung fiir alle Heil- und
Hilfsmittelerbringer geschaffen, die sich bis zum 1. Januar 2026 an die Telematikinfrastruk-
tur anschlieRen missen, da ab diesem Zeitpunkt die elektronische Heil- und Hilfsmittelver-
ordnung verpflichtend eingefuhrt werden soll. Darliber hinaus wird eine Finanzierungsreg-
lung fur die Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a geschaffen, da auch
diese sich wegen der verpflichtenden Einfuhrung der Verordnung von Soziotherapie zum
1. Januar 2025 zu diesem Zeitpunkt an die Telmatikinfrastruktur anschliel3en missen. Zu-
satzlich enthalt die Vorschrift Finanzierungsregelungen fur zahntechnische Labore.
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Zur Finanzierung der erforderlichen technischen Ausstattung hinsichtlich der entstehenden
Investitions- und Betriebskosten istebenso wie bereits fir Hebammen und Physiotherapeu-
ten die Vereinbarung anzuwenden, die fir den ambulanten vertragséarztlichen Bereich zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung geschlossenwurde. Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle Fassung der ver-
einbarten Erstattungspauschalen. Das Abrechnungsverfahrender Pauschalen fur die erfor-
derliche Ausstattung sowie die Betriebskosten vereinbart fiir die Heilmittelerbringerder Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen mit den fur die Wahrnehmung der Interessen der
Heilmittelerbringer maRRgeblichen Verbande auf Bundesebene und fir die Hilfsmittelerbrin-
ger die Verbande der Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung der Interessen der
Hilfsmittelerbringer maRgeblichen Spitzenorganisationen. Fir die Erbringer soziotherapeu-
tischer Leistungen nach § 37a schlieRen die Krankenkassen oder die Landesverbande der
Krankenkassen mit geeigneten Personen oder Einrichtungen und fir die zahntechnischen
Labore der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband Deutscher Zahn-
techniker-Innungen die Vereinbarung.

Zu Nummer 54

Fur die erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen ist die interoperable
Kommunikation und Zusammenarbeit von informationstechnischen Systemen essentiell.
Um Standards und Schnittstellen von informationstechnischen Systemen fir alle relevanten
Akteure im Gesundheitswesen transparent zu machen, soll das Interoperabilitatsverzeich-
nis zu einer Wissensplattform weiterentwickelt werden. Dies geschieht nicht zuletzt auch,
um die konsensbasierte Entwicklung zu unterstiitzen sowie wichtige Informationen tber die
entwickelten Standards 6ffentlich zugénglich zu machen.

Dafiir wird die Gesellschaft fir Telematik interessierten Expertinnen und Experten einen
Raum geben, um Anforderungen an gemeinsame Standards innerhalb von geeigneten Ar-
beitskreisen zu entwickeln, zu beschreiben und abzustimmen. In diesem Zusammenhang
erhalt die Gesellschaft fiir Telematik den Auftrag, die Arbeit u. a. dieser Arbeitskreise zu
koordinieren und zu unterstitzen (Sekretariat). FUr die strategische Ausrichtung der Koor-
dinierungsstelle soll ein sog. Expertengremium zur Unterstitzung der Koordinierungsstelle
eingerichtet werden.

Zu § 384

Es werden die wesentlichen Begriffe Interoperabilitat, Standard, Profil und Leitfaden defi-
niert, die im Rahmen der Regelungen des Zwblften Kapitels verwendet werden.

Zu 8 385
Absatz 1

Absatz 1 regeltden Aufbau einer Koordinierungsstelle durch die Gesellschaft fiir Telematik.
Die Koordinierungsstelle hatu.a. die Aufgabe, die notwendigenorganisatorischen Rahmen-
bedingungen in Form eines Sekretariats bereitzustellen. Die wesentliche inhaltliche Auf-
gabe der Koordinierungsstelle istes, die Interoperabilitdt und die Anforderungen an Schnitt-
stellen zu fordern, sofernin diesem Buch nicht anderes geregelt ist, wie z. B. nach 8 355.

Absatz 2

Es werden die Aufgaben der Koordinierungsstelle beschrieben. Wesentlich ist es, Bedarfe
fur Anforderungen, Richtlinienund Leitlinien zu identifizieren und darauf aufbauend zu pri-
orisieren (Strategie), z. B. in Form einer Roadmap. Aus der Strategie ergeben sich Hand-
lungsfelder, entsprechende Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu entwickeln und
kontinuierlich fortzuschreiben. AuRerdem kdnnen auch bereits entwickelte Standards, Pro-
file und Leitfaden von der Koordinierungsstelle fiir den Einsatz im Gesundheitswesen emp-
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fohlen werden und sollen kontinuierlich fortgeschrieben werden, wie z. B. sog. Best-Prac-
tices. Die Koordinierungsstelle wird verpflichtet, jahrlich Uber die Entwicklungen und Arbei-
ten zu berichten.

Um die notwendige fachliche Expertise einzubeziehen, sollen Expertinnen und Experten
beteiligt werden. Dafir soll die Koordinierungsstelle einen Expertenpool bilden. Die fachli-
che inhaltliche Arbeit der Expertinnen und Experten soll in Rahmen von Arbeitskreisen er-
folgen. Ein Expertengremium soll die Koordinierungsstelle bei tibergeordneten Aufgaben
unterstitzen, wie z. B. bei der Strategieentwicklung und der Berichtspflic ht.

Absatz 3

Die Arbeiten der Koordinierungsstelle hinsichtlich der Entwicklung und Fortschreibung von
Standards, Profilen und Leitfaden sollen in einem transparenten (6ffentlich) und konsens-
basierten (Ubereinstimmung von Meinungen mit Mehrheitsentscheidung) Verfahren erfol-
gen.

Absatz 4

Insbesondere die organisatorischen und koordinierenden Aufgaben der Koordinierungs-
stelle sowie der Betrieb der Wissensmanagementplattform sollen durch das Sekretariat er-
bracht werden.

Zu § 386

Zur Sicherstellung unterschiedlicher Perspektiven sollen Expertinnenund Experten aus un-
terschiedlichen Fachbereichen benanntwerden. Beider Auswahlist daraufzu achten, dass
Fachkenntnisse im Bereich der Gesundheitsversorgung und im Bereich der Informations-
technik bertcksichtigtwerden. Die Auswahl der Expertinnen und Experten orientiert sich an
der aktuellen Regelung bei der Beteiligung von Expertinnen und Experten beim Interopera-
bilitatsverzeichnis vesta. Eine aktuelle Liste des Expertenpools wird 6ffentlich zugéanglich
gemacht.

Zu 8387

Far die fachlichen Aufgaben der Koordinierungsstelle und um Standards, Profile und Leit-
faden zu entwickeln, zu empfehlen und jeweils fortzuschreiben, kann die Koordinierungs-
stelle Arbeitskreise einrichten. Die Arbeitskreise setzen sich aus einer angemessenen An-
zahl an Expertinnen und Experten zusammen, um eine Aufgabe oder Fragestellung mit
vertretbaren Aufwand bearbeiten zu kdnnen. Die Aufwande fiir Reise - und Ubernachtungs-
kosten sollen erstattet werden. Eine Liste der aktuellen Arbeitskreise wird ver6 ffentlicht.

Zu § 388

Zur Unterstitzung der Koordinierungsstelle betreffend die strategische Ausrichtung und die
Berichtspflichten sowie bei Empfehlungen von Standards, Profilen und Leitfaden ernennt
die Koordinierungsstelle ein Expertengremium fir die Dauer von vier Jahren. Das Exper-
tengremium besteht aus sieben Mitgliedern des Expertenpools. Es sollte angestrebt wer-
den, dass die einzelnen Gruppen jeweils durch ein Mitglied vertreten werden. Die Kosten
fur Verdienstausfall sowie Reise- und Ubernachtungskosten sollen erstattet werden. Eine
Liste des aktuellen Expertengremiums wird verdffentlicht.

Zu 8389

Es werden die Inhalte geregelt, die in die Wissensplattform aufzunehmen sind. Dazu geho-
ren Standards, Profile und Leitfaden, die nach diesem Buch festgelegt werden, z. B. von
der Gesellschatft fur Telematik und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung. Bei den Fest-
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legungen der Gesellschatft fir Telematik soll die Koordinierungsstelle beteiligt werden. An-
bieter von Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 oder Anbieter von Anwen-
dungen, die ganz oder teilweise aus Mitteln der Krankenversicherung finanziert werden,
haben die notwendigen Informationen der verwendeten Standards, Profile und Leitfaden
der Koordinierungsstelle zur Verfigung zu stellen.

Zu 8390
Diese Regelung entspricht dem geltenden Rechtin § 388.
Zu §391

Diese Regelung entsprichtweitestgehend dem geltenden Recht in § 389 und enthalt eine
Erweiterung auf elektronische Anwendungen, die aus Mitteln des Bundesministeriums fiir
Gesundheit oder eines Gesundheitsministeriums eines Landes ganz oder teilweise finan-
ziert werden. Es sind die aufgenommenen und empfohlenen Festlegungen zu beriicksich-
tigen, die nach den 88 389 und 390 in der Wissensplattform enthalten sind.

Zu 8392

Die Koordinierungsstelle wird verpflichtet, jahrlich einen Bericht vorzulegen tiber den aktu-
ellen Stand der Planungen, der Umsetzung und Fortschreibung der strategischen Ausrich-
tung, der Aufgabenerfillung sowie tber den Betrieb der Wissensplattform. Damit verbun-
denwerden sollen auch der Nutzungsgrad der Wissensplattformund die Vollstandigkeit der
Informationen sowie eine Bewertung. Der Bericht soll auch eine Empfehlung fur die Weiter-
entwicklung von Vorgaben fir die Festlegungen von offenen und standardisierten Schnitt-
stellen flr informationstechnische Systeme enthalten. Der Bericht wird veréffentlicht.

Zu § 393

Eine zentrale und unabhangige Wissensplattform schafft Transparenz und stellt mit ver-
netzten Inhalten ein Werkzeug bereit, welches maRRgeblich zur Orientierung im Markt bei-
tragt. Damitwird die interoperable digitale Transformation weiter unterstitzt. Absatz 2 regelt
die Inhalte der Wissensplattform. Dartber hinaus kann die Koordinierungsstelle weitere In-
formationen in Abstimmung mit dem Expertengremium bereitstellen, insbesondere tiber in-
ternationale Standards sowie Uber Projekte und Anwendungen mit Bezug zur Interoperabi-
litatim Gesundheitswesen. Auch das Expertengremiumkann Vorschlage fur weitere Inhalte
der Wissensplattform machen. Diese weiteren Inhalte sind nicht durch das Expertengre-
mium freizugeben.

Zu §394

Die Geschafts- und Verfahrensordnungregeltdas Nahere, um Anforderungen an und Emp-
fehlungen fur Standards, Leitlinien und Profile transparent (6ffentlich) und konsensbasiert
(Ubereinstimmung von Meinungen mit Mehrheitsentscheidung) zu entwickeln und fortzu-
schreiben sowie mit geeigneten Fristen zu hinterlegen. Es werden die Aufgaben wie fachli-
che Abstimmung, Auswahl von Standards, Sichtungen von weiteren Quellen, das Einbrin-
gen von Vorschlagen von im Kontext geeigneten Losungen sowie die Mitwirkung an Kon-
zeption und Positionierung geregelt. AuRerdem werden die Abstimmungsprozesse und die
Aufwandsvergutung geregelt. Ein weiterer Bestandteil ist das Expertenprofil fur Expertise,
auf dessen Grundlage Organisationen eine fachliche Expertin oder einen fachlichen Exper-
ten (und eine Stellvertreterin oder einen Stellvertreter) benennen und entsenden. Dabei soll
die Mdglichkeit, zusétzliche notwendige Expertise durch eine Honorarberatung einzubezie-
hen, mit betrachtet werden.

Die Geschafts- und Verfahrensordnung wird vom Bundesministerium fir Gesundheit ge-
nehmigt.
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Zu 8 395
Absatz 1

Mit der Errichtung des Nationalen Gesundheitsportals durch das Bundesministerium flr
Gesundheit wird sichergestellt, dass Blurgerinnen und Burgern Gesund heitsinformationen,
die wissenschaftlich belegt sind, werbungsfrei, einheitlich und allgemein verstandlich in
leicht zug&nglicher digitaler Form zur Verfiigung gestellt werden. Die Gesundheitsinforma-
tionen sollen unter anderem Informationen zu Diagnosen, Krankheitsursachen, medizini-
schen Therapiemethoden oder auch zu Praventionsmafinahmen enthalten und so die Ge-
sundheitskompetenz der Biirgerinnen und Birger starken.

Die Bereitstellung von Informationen durch das Nationale Gesundheitsportal nach § 395
beinhaltet auch die Unterstiitzung der Blrgerinnen und Blirger bei der Suche nach einem
bestimmten vertragsarztlichen Leistungserbringer, beispielsweise in einer bestimmten Re-
gion oder mit einer bestimmten fachlichen Spezialisierung sowie bei der Suche nach be-
stimmten arztlichen Leistungen. Dazu sollen Burgerinnen und Birgern tiber das Nationale
Gesundheitsportal auch arzt- und einrichtungsbezogene Informationen insbesondere zu
Adressen der Praxen, Sprechstundenzeiten, Fachgebietsbezeichnungen und Qualifikatio-
nen der Leistungserbringer sowie erteilte Abrechnungsgenehmigungen fur besonders qua-
litatsgesicherte Leistungsbereiche in der vertragsarztlichen Versorgung oder auch Informa-
tionen dartber, inwieweit die Praxis barrierefrei zugénglich ist, bereitgestellt werden. Dar-
Uber hinaus ist es fur die Burgerinnen und Burger insbesondere erforderlich, Kenntnis von
speziellen arztlichen Fahigkeiten und Fertigkeiten (Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zu-
satzbezeichnungen) sowie Uber den erfolgten Nachweis fur die Ausfiihrung und Abrech-
nung bestimmter arztlicher Leistungen (Abrechnungsgenehmigungen fiir besonders quali-
tatsgesicherte Leistungsbereiche in der vertragsarztlichen Versorgung) zu erhalten. Nur so
kénnen sie informierte Entscheidungen in Bezug auf ihre eigene Gesundheit treffen und
erhalten Orientierung in der Versorgung. Die einheitlich und zentral auf dem Portal zur Ver-
figung gestellten Informationen férdern somit die Transparenzin der ambulanten Leis-
tungserbringung und schaffen dadurch die Grundlage fur mehr Qualitéat im Gesu ndheitswe-
sen.

Absatz 2

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben ein bundesweites Verzeichnis der ver-
tragsarztlichen Leistungserbringer mit wesentlichen Informationen zum Versorgungsange-
bot einzurichten. Zur Unterstiitzung der Birgerinnen und Birger beider Suche nach diesen
Leistungserbringern stellt das Nationale Gesundheitsportal eine Suchmaske zur Verfligung,
Uber die Nutzer des Portals in Einzelabfragen auf dieses Verzeichnis zugreifen kénnen.
Dazu werden die Suchanfragen vom Nationalen Gesundheitsportal an das Verzeichnis bei
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen weitergeleitet und die entsprechenden Daten
aus dem Verzeichnis ausgewahlt und an das Nationale Gesundheitsportal zur Darstellung
in der Suchmaske tbermittelt. Durch geeignete technische MalRnahmenwird sichergestelt,
dass tiber das Nationale Gesundheitsportal nur Einzelabfragen moglich sind und die Uber-
mittlung grol3erer Datenmengen oder des gesamten Verzeichnisses verhindert werden.

Absatz 3

Die Regelungin Absatz 3 kniipftan die Ubermittlungspflichtennach Absatz 2 an. Sie enthéatt
eine Sonderregelung flir Einrichtungen, die Giber eine institutionelle Erméachtigung zur Teil
nahme an der vertragsarztlichen Versorgung verfigen. Fir solche ermachtigten Einrichtun-
gen, in denenin der Regel eine groRere Anzahl von Arztinnen und Arzten, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten oder Zahnarztinnen und Zahnarzten tétig und die Fluk-
tuation groRer ist, ist eine arztbezogene Ubermittlung nicht sachgerecht. Daher sind die
Angaben nach Absatz 2 Nummer 2 bis 5flir diese einrichtungsbezogen zu Gibermitteln. Dies
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bedeutetimFalle von Nummer 2, dassdie dortvertretenen Fachgebiete, Schwerpunkt-und
Zusatzbezeichnungen anzugeben sind.

Absatz 4

Die Regelung hat zum Ziel, Einheitlichkeit beziglich Struktur und Format sowie der Inhalte
der zu Gbermittelnden Daten zu gewahrleisten. Durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heitwird in Abstimmung mit den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ein Ubermittlungs-
verfahren festgelegt und es werden Vorgaben zum Aktualisierungsturnus getroffen. Dies
dientder Sicherung der Qualitat und Aktualitat der Daten. Dabei sind datenschutzrechtliche
Vorgaben zu beachten und datenschutzrechtliche Aspekte zu bericksichtigen.

Absatz 5

Eine verpflichtende Schnittstelle zwischen der zentralen Vermittlungsstruktur nach § 370a
und dem Nationalen Gesundheitsportal des Bundesministeriums fir Gesundheit wird vor-
gegeben.

Absatz 6

Absatz 6 siehtin Anlehnung an die Regelungeninden 88 71 Absatz 1 Satz 2, 285 Absatz 4
vor, dass Vorschriften dieses Kapitels, die sich auf Arztinnen und Arzte sowie Kassenarzt-
liche Vereinigungen beziehen, entsprechend fur Psychotherapeutinnen und Psychothera-
peuten, Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Kassenzahnarztliche Vereinigungen gelten,
soweit nichts Abweichendes bestimmt ist.

Zu Nummer 55

Aufgrund der Einfuhrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 56

Die Anderung erfolgt, um einen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 bis 5 nach MaRR3gabe der 88 352, 356, 357 und 359 ohne elektronischen
Heilberufsausweis umfassend zu bewehren.

Zu Nummer 57

Aufgrund der Einfuhrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 58

Aufgrund der Einfihrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 59

Um die Regelungin § 307 Absatz1 Satz 3 nicht mit der umfangreichen Datenschutz-Fol
genabschatzung zu belasten, wird diese in einer Anlage zum Gesetz aufgenommen.

Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationaren Versorgung
zu verstetigen, erhélt die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) mit Satz 1 den Prif-
auftrag, ob zwischen Krankenhdusermn erbrachte telekonsiliarérztliche Leistun gen sachge-
recht vergutet werden. Die Liquidation konsiliararztlicher Leistungen des Krankenhauses
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bei Leistungserbringung fur stationdre Patientinnen und Patienten anderer Krankenhauser
erfolgt iber den von der DKG herausgegebenen Nebenkostentarif Band | (DKG-NT). Auf
dieser Grundlage hat die DKG zu prifen, ob die bestehenden Vergitungen ausreichend
sind oder weiterzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzieren sind (Satz 2). Der Prif-
auftrag soll sowohl fiir den somatischen als auch fir den psychiatrische n und psychosoma-
tischen Bereich im gleichen Zuge erfolgen. Eine Beriicksichtigung von Investitionskosten
innerhalb der Vergitung telekonsiliararztlicher Leistungenist auszuschlieRen. Die DKG ver-
offentlicht das Ergebnis ihrer Prifung auf ihrer Internetseite.

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationdren Versorgung
Zu verstetigen, erhélt die DKG mit Satz 1 den Prifauftrag, ob zwischen Krankenhdusern
erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergitet werden. Die Liquidation
konsiliararztlicher Leistungen des Krankenhauses bei Leistungserbringung fir stationére
Patientinnen und Patienten anderer Krankenh&user erfolgt iber den von der DKG heraus-
gegebenen Nebenkostentarif Band | (DKG-NT). Auf dieser Grundlage hat die DKG zu pri-
fen, ob die bestehenden Vergutungen ausreichend sind oder weiterzuentwickeln und gege-
benenfalls zu differenzieren sind (Satz 2). Der Priifauftrag soll sowohl fir den somatischen
als auch fir den psychiatrischen und psychosomatischen Bereich im gleichen Zuge erfol-
gen. Eine Bericksichtigung von Investitionskosten innerhalb der Vergutung telekonsiliar-
arztlicher Leistungenist auszuschlieen. Die DKG verdffentlicht das Ergebnisihrer Prifung
auf ihrer Internetseite.

Zu Artikel 4 (Anderung des Implantateregistergesetzes)
Zu Nummer 1

Die Nutzung des unveranderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Ab-
satz 1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch wird auch fur die Unternehmen der
privaten Krankenversicherung fur die Meldung nach § 17 verbindlich vorgeschrieben.

Zu Nummer 2

Die verbleibenden Félle eines Systemwechsels bei der Versichertennummer werden durch
diese Regelung adressiert.

Zu Nummer 3

Die Nutzung einer anderen Identifikationsnummer der betroffenen Patientin oder des be-
troffenen Patienten ist nur noch den sonstigen Kostentragern(8 2 Nummer 7) fakultativ vor-
behalten, um es ihnen zu ermdglichen, auch ein entsprechendes Merkmal aus ihrer Perso-
nalverwaltungsstruktur zu nutzen.

Zu Nummer 4

Die Pflicht, eine eindeutige und unverdnderbare Identifikationsnummer zu bilden, ist fur die
Unternehmen der privaten Krankenversicherung obsolet. Hinsichtlich der Bereitstellung fur
die Versicherten wird auf die entsprechenden Regelungendes § 362 Absatz 2 Satz 2 und
3 und Absatz 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch verwiesen. Fur die sonstigen Kos-
tentrager wird die Pflicht, eine eindeutige und unveranderbare Identifikationsnummer zu
bilden, von einer Befugnis abgeldst, unter entsprechenden Voraussetzungen von der Nut-
zung des unveranderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1
Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch abzusehen. Die Anforderungen an die Bil-
dung der anderen Identifikationsnummer werden redaktionell aus dem bisherigen 8 17 Ab-
satz 3 Satz 1 und Absatz 4 im neuen § 17 Absatz 4 Satz 3 zusammengefuhrt.
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Zu Artikel 5 (Anderung des Strafgesetzbuches)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Nummer 3

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz haben die Versicherten in der gesetzlichen Kranken-
versicherung einen Anspruch auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen er-
halten. Um entsprechende Leistungen erbringen zu kdnnen, verarbeiten Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen besonders schutzbedirftige Gesundheitsdaten. Im Hinblick auf
die daraus resultierenden Gefahren fur das im Rahmen des allgemeinen Persdnlichkeits-
rechts nach Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz 1 des Grundgesetzes ge-
schitzte Recht aufinformationelle Selbstbestimmung entsteht damit eine Gefahrdungslage
fur die Gesundheitsdaten der Versicherten, die derjenigen bei der Datenverarbeitung durch
die Angehérigenderin 8 203 Absatz 1 Nummer 1 und 2 genannten Gesundheitsberufe ver-
gleichbar ist. Insofern ist eine Ausweitung der Strafbarkeit auf Angehdrige eines Unterneh-
mens, das digitale Gesundheitsanwendungen herstellt, gerechtfertigt. Angehérige eines
Unternehmens sind dabei diejenigen Personen, die fur das mal3gebliche Unternehmen im
Rahmen einer satzungsmafRigen Position oder aufgrund eines Anstellungsverhaltnisses
tatig werden.

Zu Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um Folgeanderungen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabeaundb

Die Regelung ermdglicht die Erganzung der Beratungstatigkeit um sichere digitale Bera-
tungsangebote. Hierbei kann es sich sowohl um digitale Informationsangebote der Pflege-
kassen als auch um Beratungsangebote in einemVideoformat handeln. Beiallen Verfahren
sind angemessene Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit sicherzu-
stellen. Dies gilt bereits fiir die zielgerichtete Ubermittlung von Informationen an Pflegebe-
durftige, da sich bereits daraus sensible Daten ableiten lassen. Die Anforderungen an die
Sicherheit der eingesetzten digitalen Anwendungen gelten als erfillt, wenn der Einsatz der
Anwendungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nach dem Fiinften Buch So-
zialgesetzbuch zuldssig ist. Dies gilt insbesondere fir die in der vertragsarztlichen Versor-
gung eingesetzten Videoverfahren und Verfahren fir Konsilien. Daneben kénnen auch sol-
che sicheren technischen Verfahren verwendet werden, die der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen fur die Durchfiihrung von Beratungen als geeignetfestlegt. Die ndheren An-
forderungen an diese Anwendungen einschlief3lich der Anforderungen an den Datenschutz
und die Datensicherheit sind in der Pflegeberatungs-Richtlinie nach § 17a Absatz 1a fest-
zulegen. Daruber hinaus kdnnen Anwendungen eingesetzt werden, die von der Gesell-
schaft fur Telematik als sicher bestatigt wurden. Hierflr wird bei der Gesellschaft fur Tele-
matik ein Bestatigungsverfahren eingefuhrt.
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Zu Buchstabe c

Durchdie Ergédnzung wird gewahrleistet, dass den Anspruchsberechtigten, unabhéangig von
der Inanspruchnahme einer Beratung in digitaler Form, jederzeit eine Beratungim person-
lichen Gesprach und an den in diesem Buch vorgesehenen Orten ermdglicht wird.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Mit der Erganzung der Regelung in 8 17 Absatz 1a wird der Spitzenverband Bund der Pfle-
gekassen verpflichtet, die Pflegeberatungs-Richtlinien bis zum 31. Dezember 2021 um Re-
gelungen zur Nutzung von digitalen Anwendungen nach 8§ 7a Absatz 2 zu erganzen. Diese
Ergdnzung muss sowohl technische als auch inhaltliche Vorgaben fir die betroffenen Pfle-
geberaterinnen und Pflegeberater und Beratungsstellen sowie die Pflegestitzpunkte um-
fassen.

Zu Buchstabe b

Soweit der Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seiner Pflegeberatungs-Richtlinie
technische Verfahren fir die Durchfiihrung von Pflegeberatungen festlegt, die nicht bereits
nach dem Finften Buch Sozialgesetzbuch zugelassen sind, sind diese Festlegungen im
Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen. Zugleich gel-
ten die Ublichen Vorgaben fir die Beteiligung der Verbande nach 8§ 17a Absatz 1a Satz 1.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich insoweit um eine Folgednderung zu der vorgesehenen Regelung nach
§8 39a und 40a.

Zu Nummer 5

Die Aufzahlung der Leistungsanspriiche der Versichertenwird um die Versorgung mit digi-
talen Pflegeanwendungen nach 88 39a und 40a erweitert.

Zu Nummer 6

Versicherte haben Anspruch auf die Versorgung mit pflegerischen Unterstitzungsleistun-
gen, die bei der Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen erforderlich sind. Die Unter-
stitzungshandlungen umfassen die Betreuung des Versicherten in konkreten pflegerischen
Situationen, bei denen die digitale Pflegeanwendung je nach Konzeption der Anwendung
mit der Unterstitzungshandlung erganzt wird, wobei im Vordergrund weiterhin die Soft-
wareleistung steht. Der Anspruch umfasst dabei lediglich die spezifische Pflegehandlung
im Zusammenhang mit dem Einsatz der digitalen Pflegeanwendung. Weitergehende Pfle-
gemaflinahmen sind nach allgemeinen Regelungen zu vergiten. Das Bundesinstitut flir Arz
neimittel und Medizinprodukte bestimmt die fiir die pflegerische Versorgung erforderliche
Begleitbehandlung geman § 78a. Die Vergltung der sodann erfolgenden pflegerischen
MaRRnahmen erfolgtim Rahmen allgemeiner Vergutungsregelungen. Die von den Pflege-
kassen zu tragenden Kosten fiir die Durchfiihrung pflegerischer Unterstiitzungshandlungen
wird in der Hohe auf 60 Euro pro Versichertem und Monat begrenzt.
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Zu Nummer 7
Zu §40a
Absatz 1

Digitale Versorgungsangebote konnen Pflegeeinrichtungen sowie die pflegerische Betreu-
ung durch professionelle Pflegefachkrafte oder pflegende Angehdrige untersttitzen. Es wird
daher ein neuer Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Pflegeanwe ndun-
gen geschaffen.

Digitale Pflegeanwendungen bestehen in vorrangig software - oder webbasierten Versor-
gungsangeboten, die die Pflegebediirftigen, gegebenenfalls in Interaktion mit inren Ange-
horigen und professionellen Pflegefachkraften, in konkreten pfleg erischen Situationen an-
leitend begleitend oder einen Beitrag zur Erhaltung der Selbststandigkeit des Pflegebeduirf-
tigen leisten. Neben Anwendungen zur Organisation und Bewaltigung des pflegerischen
Alltags unterfallen dem neuen Leistungsanspruch auch Angebote, die zur Bewaltigung be-
sonderer pflegerischer Situationen etwa im Bereich der Erhaltung der Mobilitat oder bei
Demenz eingesetzt werden kbnnen. Erfasst von dem Leistungsanspruch werden auch sol-
che Anwendungen, die schwerpunktmaf3ig von pflegenden Angehdrigen eingesetzt wer-
den.

Durch das Erfordernis, dass digitale Pflegeanwendungen wesentlich auf digitalen Techno-
logien beruhen missen, werden umfangreiche Hardwareausstattungen von dem Anspruch
ausgeschlossen. Die digitale Pflegeanwendung ist ein digitaler Helfer auf mobilen Endge-
raten oder als browserbasierte Webanwendung. Die Nutzung von Daten, die der Anwen-
dung etwa von Alltagsgegenstanden des taglichen Lebens wie Fitnessarmbandern oder
Hilfsmitteln zur Verfigung gestellt werden, fallen ebenfalls nicht unter den Leistungsan-
spruch.

Absatz 2

Bisher bestehen keine einheitlichen Anforderungsprofile fir digitale Versorgungsangebote,
die in der sozialen Pflegeversicherung zum Einsatz kommen. Um zu gewahrleisten, dass
nur solche digitalen Versorgungsangebote von den Leistungstragern erstattet werde n, sind
nur solche digitale Pflegeanwendungen von dem Anspruch umfasst, die von dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte in ein zu errichtendes Verzeichnis fur digitale
Pflegeanwendungen aufgenommen wurden. Zugleich ist die Versorgung mit einem ent-
sprechenden Versorgungsangebot durch die Leistungstrager zu genehmigen. Der Umfang
der Genehmigung erfasst nur die Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung und zu
den Kosten, die in dem Verzeichnis des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte gelistet sind bzw. nach Aufnahme in das Verzeichnis vereinbart wurden. Enthalt eine
modular aufgebaute digitale Pflegeanwendung weitere Leistungsbestandteile, die nicht im
Rahmen des Verfahrens beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprod ukte gepruft
wurden, sind diese auf dem Selbstzahlerweg zu beschaffen. Die Versorgung mit digitalen
Pflegeanwendungenwird im Wege der Sachleistung erbracht.

Absatz 3

Im Rahmen der Prifung des Anspruchs des Versicherten ist zu prifen, inwieweit dem Ver-
sicherten vorrangig anderweitige Anspriche etwa nach § 33a des Fiunften Buches Sozial-
gesetzbuch zustehen. Im Ubrigen bleiben Leistungsanspriiche der Versicherten nach die-
ser Regelung unberihrt, sodass eine Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen etwa
auch als Pflegehilfsmittel méglich ist, wenn die Anwendung die Anforderungen des entspre-
chenden Leistungsanspruchs erfllt.



- 109 - Bearbeitungsstand: 15.11.2020 20:00 Uhr

Zu Nummer 8
Zu § 78a

Entsprechend der Regelungen nach § 78 trifft die Regelung die erforderlichenVorgaben fir
die Bestimmung der Vergutungsbetrage fiur digitale Pflegeanwendungen und legt die
Grundlagen fir die Errichtung des Verzeichnisses fur digitale Pflegeanwendungen fest.

Absatz 1

Fur digitale Pflegeanwendungenistdurch den Hersteller und den Spitzenverband Bund der
Pflegekassen ein Vergutungsbetrag zu verhandeln. Dieser gilt fir alle Leistungstréger ein-
heitlich. Die Verhandlungen beginnen unmittelbar nach Aufnahme einer digitalen Pflegean-
wendung in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen. Kdénnen sich die Vertrags-
partner nicht auf den Vergutungsbetrag einigen, entscheidet die Schiedsstelle nach § 134
des Finften Buches Sozialgesetzbuch. Die Festlegung der Vergutungsbetrage erfolgt auf
Grundlage des nachgewiesenen pflegerischen Nutzens und der von dem Hersteller beizu-
bringenden Angaben tber Marktpreise der Anwendung.

Absatz 2

Zur Herstellung von Transparenz Uber gute und sichere digitale Pflegeanwendungen er-
richtet das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Verzeichnis fir digitale
Pflegeanwendungen.

Absatz 3

Die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen erfolgt auf Antrag beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Fir den Antrag sind ausschlief3lich die
elektronischen Antragsunterlagen des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu verwenden. Die Aufnahme erfolgt nach Vorlage hinreichender Nachweise durch den
Hersteller hinsichtlich der Erflillung der ma3geblichen Anforderungen an digitale Pflegean-
wendungen. Die Anforderungen umfassen neben Angaben zu Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit, Datenschutz, Datensicherheit und dem Nachweis eines pflegerischen Nutzens ins-
besondere weitergehende Anforderungen an die Qualitat. Qualitatskriterien sind dabei ne-
ben der hinreichenden fachlichen Fundierung die Barrierefreiheit, die Interoperabilitat und
insbesondere die altersgerechte Nutbarkeit der Anwendung. Das Bundesministerium fir
Gesundheit regelt Details zu den entsprechenden Anforderungen in einer Rechtsverord-
nung.

Absatz 4

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet tiber den Antrag nach
Absatz 3 innerhalb von drei Monaten nach Eingang des vollstdndigen Antrags. Der Herstel-
ler kann zur Erganzung des Antrags aufgefordert werden, wenn dieser unvollstandig ist. Im
Ubrigen gelten etwa hinsichtlich der Pflicht zur Anzeige wesentlicher Veranderungen, zur
Erstellung eines Leitfadens zur Beratungstatigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte sowie zur Gebuhrenpflichtigkeit des Verfahrens die Regelungen des
§ 139e Absatz 6 bis 8 des Funften Buches Sozialgesetzbuch entsprechend. Soweit eine
digitale Pflegeanwendung eine begleitende pflegerische Unterstitzungsleistung vorsieht,
legt das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte diese in dem Bescheid tber
die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen verbindlich fest.

Absatz 5

Im Rahmen von Blended-Care-Ansétzen kann es erforderlich sein, dass eine digitale Pfle-
geanwendung die begleitende Unterstiitzung durch eine Pflegefachkraft vorsieht. Dieser
Mehraufwand ist zu verguten. Die Regelung enthalt den Auftrag an die Vertragsparteien,
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die von demBundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegten pflegerischen
Unterstitzungsleistungen gesondert zu verguten. Die Vertragspartner nach 8§ 89 haben
nach den Grundsétzen des § 89 Absatz 1 eine gesonderte Vergitungsvereinbarung fir die
pflegerische Unterstitzungsleistung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der digi-
talen Pflegeanwendung in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen zu treffen.

Absatz 6

Das Bundesministerium fir Gesundheit regeltdas Nahere in einer Rechtsverordnung.
Zu Artikel 7 (Anderung des Sozialgerichtsgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Nummer 2

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen vereinbaren Vergutungsbetrdge. Kommt keine Vergitungsverein-
barung zustande, setzt die Schiedsstelle einen Verglutungsbetrag nach § 134 Absatz 1 und
2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch fest. Zugleich vereinbaren Herstellerverbande und
GKV-SV eine Rahmenvereinbarung nach § 134 Absatz 4 und 5 des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch. Soweit diese nicht zustande kommt, kann die Schiedsstelle angerufen wer-
den, die dann die Rahmenvereinbarung insoweit festsetzen kann. Durch die vorgesehene
Blindelung der erstinstanzlichen Verfahren beim Landessozialgericht Berlin-Brandenburg
wird eine Vereinheitlichung der Rechtsprechung erreicht.

Zu Artikel 8 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabec

Durch die vorgesehene Ermdéglichung einer regelhaften Vergutung der Leistungserbringer
im Heilmittelbereich und der Hebammen beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen,
ist die erforderliche therapeutische Begleithandlung durch das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte festzustellen. Um das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte hierzu in die Lage zu versetzen, sind von dem Hersteller digitaler Gesundheitsan-
wendungen bei Stellung des Antrages auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Ge-
sundheitsanwendungen die erforderlichen Begleithandlungen zu beschreiben.

Zur Gewahrleistung der Transparenz hinsichtlich der Hilfsmittel und Implantate, aus denen
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 374ades Funften Buches Sozialgesetzbuch Da-
ten erhalten, sind die maf3geblichen Hilfsmittel und Implantate durch den Hersteller einer
digitalen Gesundheitsanwendung bei Stellung des Antrages auf Aufnahme in das Verzeich-
nis fur digitale Gesundheitsanwendungen zu benennen. Diese Angaben werde n zugleich
im Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen veroéffentlicht.
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Zu Nummer 2

Die wesentlichen Anforderungen an die Datensicherheit bei digitalen Gesundheitsanwen-
dungenwerden derzeitin der Anlage 1 zur Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung
geregelt. Mitden vorgesehenen Mal3nahmen nach § 139e Absatz 10 zur Erhéhung der Da-
tensicherheit und zur Einfihrung eines Zertifizierungsverfahrens werden die mafRgeblichen
Anforderungen zukinftig in den Festlegungen des Bundesamtes fuir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik enthalten sein. Die Regelung vollzieht die entsprechende Erganzung des
8 139e Absatz 10 des Funften Buches Sozialgesetzbuch nach. Die Festlegungen nach
§ 139e Absatz 10 sind ab dem 1. Januar 2023 allein malR3geblich fur die Bestimmung der
Anforderungen an die Datensicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen.

Zu Nummer 3

Die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen werden verpflichtet, den Export von Da-
ten, die durch digitale Gesundheitsanwendungen erhobenwerden, Gber eine von der Ge-
sellschaft fur Telematik spezifizierte Schnittstelle in die elektronische Patientenakte zu er-
moglichen. Hierzu sind die Hersteller verpflichtet, bis zum 1. Januar 2023 die mafRgebliche
Schnittstelle zu implementieren und den Datenaustausch tber interoperable Formate zu
ermdglichen. Der Datenaustausch erfolgt nur nach ausdriicklicher Freigabe durch den Ver-
sicherten und unter Beachtung der geltenden gesetzlichen Datenschutzvorgaben.

Zu Nummer 4

Die Erfullung der Datensicherheit ist ab dem 1. Januar 2022 auf Verlangen des Bundesin-
stituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte durch die Vorlage eines Zertifikates Uber ein
Informationssicherheitsmanagement zu belegen. Ab dem 1. Januar 2023 ist der Nachweis
der Erfullung der Anforderungen an die Datensicherheit durch Vorlage eines Zertifikates
nach 8 139e Absatz 10 des Flunften Buches Sozialgesetzbuch zu fuhren.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der vorgesehenen regelhaften Vergitung der
Leistungen der Heilmittelerbringer und Hebammen beim Einsatz digitaler Gesundheitsan-
wendungen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel hat die erforderliche Leistungen der ent-
sprechenden Leistungserbringergruppen bei der Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen auch im Rahmen der Erprobung bindend festzustellen.

Zu Nummer 6

Die Regelung dient der Vermeidung der mutwilligen Herbeifihrung der Beschlussunfahig-
keit der Schiedsstelle durch ein Fernbleiben der Vertreter von Krankenkassenoder Herstel-
lern. Fur die Beschlussfahigkeitist es ausreichend, wenn neben dem Vorsitzenden, einem
unparteiischen Mitglied bzw. deren Stellvertretern entweder ein Vertreter der Hersteller o-
der ein Vertreter der Krankenkassen anwesend sind.

Zu Nummer 7

Die Regelung dient der Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Nummer 8

Die Regelung dient der Korrektur eines Redaktionsversehens.
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Zu Artikel 9 (Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung)
Zu Nummer 1

Die Neuregelung stellt klar, dass der Begriff ,Verschreibung“ auch Verschreibungen in
elektronischer Form umfasst.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte fur die Ver-
schreibung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalido-
mid entweder Formblatter versendet oder, fir Verschreibungen in elektronischer Form, ent-
sprechende Merkmale elektronisch zur Verfiigung stellt.

Zu Buchstabe b

Hiermit wird festgelegt, dass verschreibende Personen sich nicht beim Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte vorher registrieren lassen miissen, wenn sie Arzneimittel
mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid ausschlie3lich elektronisch
verschreiben. Satz 4 stellt jedoch klar, dass verschreibende Personen auch bei der elekt-
ronischen Verschreibung anzugeben haben, dass sie Uber ausreichende Sachkenntnis fur
die Verschreibung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid verfligen.

Zu Nummer 3

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird zusétzlich zu dem bisher be-
reits bekannt gemachten Formblatt fir die Verschreibung von Arzneimitteln, welche die
Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten, auch die besonderen
Merkmale und Vorschriften fir entsprechende Verschreibungenin elektronischer Form be-
kannt machen.

Zu Nummer 4

Es bedarf der Festlegung zum Verfahren der Ubermittlung der Angaben auf der elektroni-
schen Verschreibung an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Nach Ab-
gabe der auf dem elektronischen T-Rezept verschriebenen Arzneimittel in der Apotheke
wird der Fachdienst der Telematikinfrastruktur dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte die elektronische Durchschrift automatisch tibermitteln. Die Apotheke wird
diese Aufgabe zukinftig im Falle von Verschreibungen mittels elektronischer T-Rezepte
nicht mehr tbernehmen missen. Vielmehr erstellt der Fachdienst der Telematikinfrastruk-
tur eine Kopie des elektronischenT-Rezeptes nach Entfernen der Patientendatenund tber-
mittelt diese Kopie automatisch und unmittelbar nach Dispensierung des Arzneimittels an
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Artikel 10 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1

Durch die Erganzung wird die Verschreibung auf einem Sonderrezept auch auf die Mog-
lichkeit der elektronischen Verschreibung ausgeweitet.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Begrifflichkeit in § 48 Absatz 2
Satz 3 Nummer 1.
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Zu Nummer 3
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 1.
Zu Artikel 11 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Artikel 9 Nummer 4 (Anderung
in 8 3a Absatz 7 der Arzneimittelverschreibungsverordnung).

Gegenwartig werden dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinp rodukte gemaid § 3a
Absatz 7 der Arzneimittelverschreibungsverordnung wochentlich die Durchschriften der
Verschreibungen postalisch zugestellt. Bei elektronischen Verschreibungen soll die Uber-
mittlung der Verschreibungen in elektronischer Form erfolgen. Auch in diesem Fall muss
wie bei der Versendung der Durchschriften das Datum der Ubermittlung an das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte dokumentiert werden. Dies wird durch die Ande-
rung sichergestellt.

Zu Artikel 12 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Nach der bisherigen Nummer 4 wird eine neue Nummer 4a als Spezialnorm eingeflgt. In
der Nummer 4 verbleiben weiterhin die Vorgaben fir die papiergebundenen amtlichen
Formblatter in materiell unveranderter Form bestehen.

Zu Buchstabe b

Die Einfigung einer neuen Nummer 4a in Anlehnung an die bereits bestehende Nummer 4
bewirkt, dass fur die Verschreibung von Betdubungsmitteln neben den papiergebundenen
amtlichen Formblattern eine amtliche elektronische Form betaubungsmittelrechtlich zulas-
sig ist und die Bundesregierung ermachtigt wird, in dem in Nummer 4a genannten Rahmen
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Regelungen hierzu festzu-
legen.

Der Wortlaut der Ermachtigungsgrundlage in Nummer 4a ist an dem in Nummer 4 ange-
lehnt und nur hinsichtlich der technischen Unterschiede beztiglich einer Verschreibung in
elektronischer Formim Vergleich zu einer papiergebundenen angepasst. Die in Nummer 4
beschriebenen Vorgange ,Ausgabe“ und ,Rickgabe“in Bezug auf papiergebundene Ver-
schreibungen werden wegen des technischen Unterschieds hinsichtlich Verschreibungen
in elektronischer Form durch den Begriff ,,Bereitstellung” erfasst.

AuBerdemwar die Ermachtigungsgrundlage in Nummer 4aim Vergleich zu Nummer 4 da-
hingehend zu spezifizieren, dass bei Verschreibungenin elektronischer Form die ,.elektro-
nische Aufbewahrung* festgelegt werden kann.

Schliefdlich wird in Anlehnung an den Begriff des ,amtlichen Formblattes“ in Bezug auf pa-
piergebundene Verschreibungen in Nummer 4 fir Verschreibungen in elektronischer Form
die Begrifflichkeit ,amtliche elektronische Form* verwendet.

Zu Nummer 2
Die Einfigung erlaubt, dass zusatzlich zu den papiergebundenen amtlichen Formblattern

eine entsprechende amtliche elektronische Form vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte zur Verfiigung gestellt wird.
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Zu Artikel 13 (Aufhebung des Gesetzes Uiber nutzungsbezogene Zuschlage bei
Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte aul3erhalb der Gesetzlichen
Krankenversicherung)

Das Nutzungszuschlagsgesetz (NutzZG) wird aufgehoben, da der Regelungsinhalt durch
Veranderungen im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung entfallen ist.

Das NutzZG regelt die Erhebung nutzungsbezogener Zuschlage als versichertenbezogene
berechnungsfahige Auslagen, wenn eine elektronische Gesundheitskarte, die den Vorga-
ben der Gesellschatt fur Telematik nach 8§ 291b des Funften Buches Sozialgesetzbuch ent-
spricht, im Rahmen der privat(zahn)arztlichen Behandlung eingesetzt wird. Diese Zu-
schlage sollen der Finanzierung der erstmaligen Ausstattungskosten und des laufenden
Betriebs der dazu notwendigen technischen Komponenten dienen.

In § 2 Satz 2 NutzZG wird geregelt, dass die Hohe der Zuschlage die nach § 291a Ab-
satz 7b, 7d und 7e des Funften Buches Sozialgesetzbuch vereinbarten oder festgelegten
Zuschlage nicht tberschreiten darf.

Die Regelungen zur Finanzierung der den an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten wurden in-
2wischen wesentlich verandert und erlauben nun die Vereinbarung nutzungsunabhéangiger
Erstattungen. Auf dieser Grundlage wurde anstelle nutzungsbezogener Zuschlage die Zah-
lung von nutzungsunabh&ngigen und arztbezogenen Pauschalen fir die im Zusammen-
hang mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur entstehenden Anschluss- und Be-
triebskosten an die Leistungserbringer vereinbart.

Es gibt daher keinen Anknlipfungspunktfir eine dem Bereich der gesetzlichen Kranken-

versicherung entsprechende adaquate versichertenbezogene Refinanzierung der Investiti-
ons- und Betriebskosten der Telematikinfrastruktur mehr.

Zu Artikel 14 (Inkrafttreten, AuRerkrafttreten)

Aufgrund der verschiedenenvorgesehenen Fristen, insbesondere im Zusammenhang mit
der Einfuhrung und der Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte, ist es erfor-
derlich, dass die Regelungen unmittelbar in Kraft treten. Die Vorschrift regelt daher das
Inkrafttreten am Tag nach der Verkindung.

Zu der Anlage (Datenschutz-Folgenabschétzung)

Die Anlage enthaltdie Datenschutz-Folgenabschatzung zu 8 307 Absatz 1 Satz 3 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch.
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	Artikel 1
	Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch
	Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche Krankenversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBl. I S. 2115) geändert worden ist, wird wie f...
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	2. § 31a Absatz 3 Satz 5 wird wie folgt geändert:
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	24. In § 316 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe „1 Euro“ durch die Angabe „1,50 Euro“ ersetzt.
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	Unterstützung der Kassenärztlichen Vereinigungen bei der Vermittlung telemedizinischer Angebote durch die Kassenärztliche Bundesvereinigung


	48. In § 371 Absatz 3 werden die Wörter „das Interoperabilitätsverzeichnis nach § 384“ durch die Wörter „die Wissensplattform nach § 393“ ersetzt.
	49. In § 372 Absatz 2 werden die Wörter „das Interoperabilitätsverzeichnis nach § 384“ durch die Wörter „die Wissensplattform nach § 393“ ersetzt.
	50. In § 373 Absatz 4 und Absatz 5 Nummer 2 werden jeweils die Wörter „das Interoperabilitätsverzeichnis nach § 384“ durch die Wörter „die Wissensplattform nach § 393“ ersetzt.
	51. Nach § 374 wird folgender § 374a eingefügt:
	„§ 374a
	Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten


	52. In § 375 Absatz 1 werden die Wörter „im Interoperabilitätsverzeichnis nach § 384“ durch die Wörter „in der Wissensplattform nach § 393“ ersetzt.
	53. § 380 wird wie folgt geändert:
	Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmittelerbringern, Hilfsmittelerbringern, zahntechnischen Laboren sowie Erbringern von Soziotherapie nach § 37a entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten“.

	54. Kapitel Zwölf wird wie folgt gefasst:
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	Beteiligung durch Experten
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	§ 390
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	§ 391
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	§ 392
	Bericht über die Tätigkeiten der Koordinierungsstelle und Empfehlungen zur Förderung der Interoperabilität

	§ 393
	Wissensplattform für Interoperabilität im Gesundheitswesen

	§ 394
	Geschäfts- und Verfahrensordnung

	§ 395
	Nationales Gesundheitsportal



	55. Die bisherigen §§ 394 bis 397 werden die §§ 396 bis 399.
	56. Im neuen § 399 Absatz 1 Nummer 1 wird nach der Angabe „den §§“ die Angabe „339 Absatz 3 oder 5,“ eingefügt.
	57. Die bisherigen §§ 398 bis 400 werden die §§ 400 bis 402.
	58. Die bisherigen §§ 401 bis 417 werden die §§ 403 bis 419.
	59. Die Anlage aus dem Anhang zu diesem Gesetz wird angefügt.


	Artikel 2
	Änderung des Krankenhausentgeltgesetzes
	Dem § 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBl. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 3a des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBl. I S. 1018) geändert worden ist, wird folgender Absatz 4 angefügt:

	Artikel 3
	Änderung der Bundespflegesatzverordnung
	Dem § 2 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBl. I S. 2750), die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBl. I S. 2208) geändert worden ist, wird folgender Absatz 4 angefügt:

	Artikel 4
	Änderung des Implantateregistergesetzes
	§ 17 des Implantateregistergesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2019 (BGBl. I S. 2494), das zuletzt durch Artikel 12a des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBl. I S. 960) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:
	1. Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
	2. In Absatz 2 Nummer 2 werden die Wörter „der bisherigen Krankenversichertennummer oder Identifikationsnummer und der neuen Krankenversichertennummer oder Identifikationsnummer“ ersetzt durch die Wörter „des unveränderbaren Teils der Krankenversicher...
	3. Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
	4. Absatz 4 wird wie folgt gefasst:


	Artikel 5
	Änderung des Strafgesetzbuches
	§ 203 Absatz 1 des Strafgesetzbuches in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998 (BGBl. I S. 3322), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 10. Juli 2020 (BGBl. I S. 1648) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:
	1. In Nummer 6 wird das Wort „oder“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
	2. In Nummer 7 wird nach dem Wort „Verrechnungsstelle“ das Wort „oder“ eingefügt.
	3. Folgende Nummer 8 wird angefügt:


	Artikel 6
	Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch
	Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch – Soziale Pflegeversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994, BGBl. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBl. I S. 1018) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:
	1. Die Inhaltsübersicht wird wie folgt geändert:
	2. § 7a Absatz 2 wird wie folgt geändert:
	3. § 17 Absatz 1a wird wie folgt geändert.
	4. § 28 Absatz 1 wird wie folgt geändert:
	5. In § 28a Absatz 1 wird in Nummer 8 der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und es wird folgende Nummer angefügt:
	6. Nach § 39 wird folgender § 39a eingefügt:
	„§ 39a
	Pflegerische Unterstützungsleistungen


	7. Nach § 40 wird folgender § 40a eingefügt:
	„§ 40a
	Digitale Pflegeanwendungen


	8. Nach § 78 wird folgender § 78a eingefügt:
	„§ 78a
	Verträge über digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis für digitale Pflegeanwendungen




	Artikel 7
	Änderung des Sozialgerichtsgesetzes
	§ 29 Absatz 4 des Sozialgerichtsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. September 1975 (BGBl. I S. 2535), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBl. I S. 1248) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:
	1. In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
	2. Folgende Nummer 4 wird angefügt:


	Artikel 8
	Änderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung
	Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBl. I S. 768) wird wie folgt geändert:
	1. § 2 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geändert:
	2. Dem § 4 wird folgender Absatz angefügt:
	3. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefügt:
	„§ 6a
	Interoperabilität von digitalen Gesundheitsanwendungen und elektronischen Patientenakten


	4. § 7 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
	5. In § 17 Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wörtern „ärztlichen Leistungen“ die Wörter „und Leistungen der Heilmittelerbringer oder Hebammen“ eingefügt.
	6. In § 41 Absatz 1 werden die Wörter „jeweils ein Vertreter der Krankenkassen und ein Vertreter der Hersteller“ durch die Wörter „entweder ein Vertreter der Krankenkassen oder ein Vertreter der Hersteller“ ersetzt.
	7. In Anlage 1 wird in dem Abschnitt „Datensicherheit“ in dem Unterabschnitt „Zusatzanforderungen für digitale Gesundheitsanwendungen mit sehr hohem Schutzbedarf“ die Nummer 6 wie folgt gefasst:
	8. In Anlage 2 wird in dem Abschnitt „Qualität der medizinischen Inhalte“ die Nummer 6 wie folgt gefasst:


	Artikel 9
	Änderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung
	§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3632), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Oktober 2020 (BGBl. I S. 2260) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:
	1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
	2. Absatz 5 wird wie folgt geändert:
	3. Absatz 6 wird wie folgt gefasst:
	4. Absatz 7 wird wie folgt gefasst:


	Artikel 10
	Änderung des Arzneimittelgesetzes
	§ 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 1 des Gesetzes vom 25. Juni 2020 (BGBl. I S. 1474) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:
	1. In Nummer 1 werden die Wörter „auf Anforderung eines Arztes ausgegeben wird“ durch die Wörter „entweder auf Anforderung eines Arztes ausgegeben oder in elektronischer Form zur Verfügung gestellt wird“ ersetzt.
	2. In Nummer 2 wird das Wort „Formblatt“ durch das Wort „Sonderrezept“ ersetzt.
	3. In der Nummer 3 werden nach dem Wort „ist“ die Wörter „oder die in elektronischer Form erfolgte Verschreibung der Bundesoberbehörde automatisiert elektronisch zur Verfügung gestellt wird“ eingefügt.


	Artikel 11
	Änderung der Apothekenbetriebsordnung
	In § 17 Absatz 6b der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBl. I. S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 13. Januar 2020 (BGBl. I. S. 66) geändert worden ist, wird Satz 2 wie folgt gefasst:

	Artikel 12
	Änderung des Betäubungsmittelgesetzes
	Das Betäubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. März 1994 (BGBl. I S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 10. Juli 2020 (BGBl. I S. 1691) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:
	1. § 13 wird wie folgt geändert:
	2. In § 19 Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort „Formblätter“ die Wörter „sowie für die Bereitstellung und Auswertung der für die Verschreibung von Betäubungsmitteln vorgeschriebenen amtlichen elektronischen Formen“ eingefügt.


	Artikel 13
	Aufhebung des Gesetzes über nutzungsbezogene Zuschläge bei Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte außerhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung
	Das Gesetz über nutzungsbezogene Zuschläge bei Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte außerhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung vom 22. Juni 2005 (BGBl. I S. 1720, 1724), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 15. November 2019 (BGB...

	Artikel 14
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