Stellungnahme der gematik zum Referentenentwurf DVG Fu gema

Geselschat fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Stellungnahmen der gematik zum Referentenentwurf eines Gesetzes fir eine
bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-
Gesetz-DVG):
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A. Allgemeine Anmerkungen

522,523 1. Festlegungen neuer Strukturen und Formate in Bezug auf die elektronische

Patientenakte (ePA)

Samtliche Festlegungen zu Strukturen und Formaten fir Daten, die mittelbar oder
unmittelbar in der ePA gespeichert werden sollen, sollten kinftig immer im Benehmen mit
der gematik getroffen werden mussen. Nur so kann sichergestellt werden, dass die
festgelegten Strukturen und Formate dann tatsachlich auch in der ePA verarbeitet
werden kdnnen. Gleichzeitig kann nur so die Bericksichtigung bereits bestehender
Festlegungen in den neu festzulegenden Strukturen und Formaten beachtet werden. Als
Beispiel ist die Richtlinie Pflegedokumentation)nach §17 Abs. 1a SGB Xl zu nennen.

2. Elektronische Identifizierung fir natdrliche und juristische Personen gesetzlich
regeln

Bislang sind lediglich die elektronische Gesundheitskarte (eGK) wund der
Heilberufsausweis (HBA) gesetzlich definiert und geregelt. Die Institutionskarte (SMC-B)
hingegen ist gesetzlich bislang nicht ausdrticklich geregelt, obwohl diese innerhalb der TI
etabliert ist. Aus diesem Grund muss derzeit die SMC-B mit einem HBA-Inhaber verlinkt
werden.

Da mit der Neuregelung in 8291a Abs. 4 auch Zugriffe auf medizinische Daten der
Versicherten durch Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen sowie auch Trager der
Rentenversicherung ermdglicht werden sollen, in denen wahrscheinlich kein HBA
vorhanden ist, ware die Zuordnung einer SMC-B an solche Einrichtungen derzeit nicht
madglich. Daher konnten diese Einrichtungen nach derzeitiger Rechtslage nicht die
angestrebten Zugriffsrechte auf Daten der ePA erhalten.

Die elDAS-Verordnung sieht die elektronische Identifizierung von natirlichen und
juristischen Personen als Grundlage fiir eine sichere elektronische Interaktion vor. Aus
Sicht der gematik ist es notwendig die elektronische Identifizierung von naturlichen (z.B.
Versicherte, Heilberufler) und juristischen Personen (z.B. Leistungserbringerinstitutionen,
Krankenkassen, weitere Organisationen des Gesundheitswesen) in Bezug auf deren
Zugriffe auf die Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte ebenso gesetzlich zu
regeln.

Fur den Zugriff auf die elektronische Patientenakte durch Versicherte fordert der
Gesetzgeber bereits jetzt alternative Authentisierungsverfahren ohne Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte. Aus Sicht der gematik ist es sinnvoll die elektronische
Identifizierung von allen Akteuren des Gesundheitswesens zu regeln, ohne gleichzeitig
eine Vorgabe fir die konkrete technische Umsetzung (wie z.B. HBA und eGK)
festzulegen. Stattdessen sollten alternative LOsungen gefordert werden (z.B.elD-
Vertrauensdienste bzw. Identity Provider).
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521,522,523, 3. Ergdnzungen zu den Regelungen fir &arztliche Verordnungen in elektronischer
122 Form fur Betdubungsmittel

Die arztliche Verordnung in elektronischer Form fur Betdubungsmittel bedarf vermutlich
weitergehender gesetzlicher Regelungen. Da die Verordnungen von Betaubungsmitteln
auf speziellen Betdubungsmittelrezepten erstellt werden, die von der Bundesopiumstelle
in ihrer Form festgelegt werden, ist zu prifen, ob und wie die Bundesopiumstelle in die
Definition der arztlichen Verordnung in elektronischer Form und die Definition der
Prozesse einzubinden ist sowie ob und wie die Bundesopiumstelle in die zu gestaltenden
elektronischen Prozessen eingebunden werden muss.

522,523 4. Aufhebung der Verpflichtung zur Speicherung auf der Karte

Die konkrete technische Ausgestaltung sollte nicht gesetzlich vorgegeben werden. Daher
sollte die Formulierung in 8 291a Abs. 2 an die von Absatz 3 angepasst werden, sodass
die konkrete Art der Umsetzung der Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte
(als Schlussel, als Speichermedium oder beides) im Rahmen der Ausgestaltung der
Anwendung definiert wird und sofern erforderlich auch angepasst werden kann.

Entsprechend sollte die Formulierung von § 291a Absatz 2 Satz 1 wie folgt gefasst
werden:

(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss geeignet sein, folgende Anwendungen zu
unterstiutzen, insbesondere das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von..

522.115 5. Verbesserung der Versorgungsprozesse muss im Fokus der Digitalisierung
’ stehen

Mit der Digitalisierung des Gesundheitswesens sollte origindr eine Verbesserung der
Versorgungsprozesse angestrebt werden. Daher sollten Versorgungsziele und die sich
aus diesen ergebenden Rahmenbedingungen in die gesetzlichen Vorgaben fir
Digitalisierungsprozesse einflie3en. Fir die Digitalisierung der Medikationstherapie ist es
beispielsweise wichtig, dass die Anforderungen an das elektronische Rezept auch im
Zusammenhang mit den Anforderungen an den elektronischen Medikationsplan sowie
den Anforderungen an die Prifungsprozesse zur Arzneimitteltherapiesicherheit betrachtet
werden und erforderliche Informations- und Datenfliisse so beriicksichtigt werden.
Andernfalls besteht die Gefahr, dass keine effizienten und durchgéangigen Digitalprozesse
entstehen.

Abt. 2,521 6. Begrifflichkeiten elektronische Anwendungen und digitale Gesundheitsanwen-
dungen

Der bereits im Gesetz unter anderem in § 291a Absatz 7 Satz 3, § 291b Absatz 1b, §
291e Absatz 10 und 11 geregelten ,elektronischen Anwendungen® weisen
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Gemeinsamkeiten mit den nun mit dem DVG neu eingeflihrten ,digitalen Gesundheitsan-
wendungen” auf. Hier ist unklar, inwiefern sich diese konkret voneinander unterscheiden
und ob gegebenenfalls digitale Gesundheitsanwendungen auch elektronische
Anwendungen sind und daher auch deren Regelungen unterliegen. Hier bitten wir um
Klarstellung.

B. Zu Artikel 1 Anderungen des SGB V

1. Nummer 5: § 68a

L4
a) Bewertung
Bei finanzieller Forderung von  Entwicklungen digitaler Innovationen im
Gesundheitswesen durch Krankenkassen sind im Fall der finanziellen Férderung von
digitalen Innovationen im Sinne einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen
die Vorgaben in § 291e Abs. 10 SGB V zu beachten.

b) Anderungsvorschlag

Der Gesetzestext sollte in § 68a auf diesen Zusammenhang ausdriicklich durch einen
Verweis auf die Regelung des § 291e Abs. 10 SGB V aufmerksam machen.

522,521,227, 2. Nummer 8 Buchstabe c: § 86

122
a) Bewertung
Die Regelungen, welche die KBV und der GKV-SV fur die Verwendung von
Verschreibungen von Leistungen in elektronischer Form zu treffen haben, dirfen die
technische Umsetzung der Verschreibungen in elektronischer Form in der
Telematikinfrastruktur (Anwendung des eRezepts) nicht behindern. Die gematik sollte
daher fiir die Festlegung dieser Regelungen zumindest ins Benehmen gesetzt werden.

b) Anderungsvorschlag
Dem § 86 SGB V sollte als letzter Satz das Folgende angefuigt werden:

Die Regelungen sind im Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik zu treffen.

3. Nummer 10 Buchstabe c: § 92 Abs. 6 Nr. 7

a) Bewertung

Die Regelungen, welche der Gemeinsame Bundesausschuss hinsichtlich elektronischer
Verordnungen von Heilmitteln zu treffen hat, dirfen die technische Umsetzung der
Verschreibungen in elektronischer Form in der Telematikinfrastruktur (Anwendung des
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eRezepts) nicht behindern. Die gematik sollte daher fir diese Regelungen zumindest ins
Benehmen gesetzt werden.

b) Anderungsvorschlag
Der letzte Satz von § 92 Abs.6 sollte wie folgt gefasst werden:

Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die Richtlinien zur
Verordnung von Heilmitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den in § 125 Abs. 1 Satz 1
genannten Organisationen der Leistungserbringer Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen, die Entscheidung
uber eine Regelung zur elektronischen Verordnung von Heilmitteln nach Nr. 7 ist im
Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik zu treffen.

Abt. 2,521 4. Nummer 17: § 139e

a) Bewertung

Digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 33a SGB V mussten nach unserer Bewertung
gleichzeitig auch elektronische Anwendungen des Gesundheitswesens nach § 291a
Abs.7 Satz 3 SGB V sein mit der Folge, dass deren Anbieter einen Antrag auf Aufnahme
in vesta stellen missten (8 291e Abs. 10 Satz 2 SGB V), wenn sie aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert sind. Zudem muissten
deren Anbieter in diesem Fall auch einen Antrag auf Aufhahme in das Informationsportal
stellen (8 291e Abs. 11 Satz 4 SGB V). Aul3erdem haben die Anbieter weiter die in vesta
enthaltenen Interoperabilitatsfestlegungen und Empfehlungen zu beachten (§ 291e Abs.
10 Satz 1 SGB V)

b) Anderungsvorschlag

Empfohlen wird die Aufnahme einer Klarstellung in 8 139e SGB V dazu, dass digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V identisch sein kdnnen mit elektronischen
Anwendungen nach § 291e Abs. 10 und 11 SGB V.

5. Nummer 27 Buchstabe f): § 291a Abs. 6a

522,523 a) Bewertung

Neben der Speicherung und Aktualisierung des Notfalldatensatzes sollten die
Versicherten auch einen Anspruch auf dessen Léschung haben. Ferner sollte es nicht
verhindert werden, dass das Notfalldatenmanagement zukiinftig ohne Gesetzesanderung
von einer reinen Offline- zu einer eGK-basierenden Onlineanwendung entwickelt werden
kann (weiterhin mit einem Offline-Backup-Datensatz gespeichert auf der eGK). Daher
sollte das Gesetz das Recht auf die Verarbeitungsprozesse aber nicht den Speicherort
des Datensatz enthalten.
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b) Anderungsvorschlag
Der neue Absatz 6a sollte wie folgt angepasst werden:

(6a) Versicherte haben einen Anspruch auf Erstellung eines Datensatzes mit Daten nach
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Speicherung und Aktualisierung sowie auch das Léschen
dieses Datensatzes auf-der-elektronischen-Gesundheitskarte.

6. Nummer 28 Buchstabe b): § 291b Abs. la

a) Bewertung

Der Nachweis der Sicherheit im Rahmen der Zulassung soll kiinftig nach den Vorgaben
der gematik erfolgen. Hierzu soll die gematik zukiinftig die Vorgaben und Prifvorschriften
im Einvernehmen mit dem BSI entwickeln. Die entsprechende Anderung im Absatz la
wird jedoch erganzt durch die folgende Regelung: ,Die Vorgaben oder Prifvorschriften
miissen geeignet sein, abgestuft im Verhéltnis zum Gefahrdungspotential, Stérungen der
Dienste und Komponenten in Bezug auf Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitat und
Vertraulichkeit zu vermeiden“. Prufvorschriften dienen immer dem Nachweis eines
bestimmten Sicherheitsniveaus und erhdhen damit die Vertrauenswirdigkeit einer
Komponenten oder eines Dienstes. Eine Prufvorschrift kann jedoch nie dazu geeignet
sein Stérungen zu vermeiden.

b) Anderungsvorschlag
Der neue Satz 5 in Absatz 1a sollte angepasst werden:

Der Nachweis der Sicherheit erfolgt nach den Vorgaben der Gesellschaft fir Telematik.
Hierzu entwickelt die Gesellschaft fur Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik geeignete Vorgaben und Prifvorschriften und
vertffentlicht diese. Die Vorgaben missen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum
Gefahrdungspotential, Stérungen der Dienste und Komponenten in Bezug auf
Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit zu vermeiden.

7. Nummer 28 Buchstabe e): 8§291b, Absatz 6

a) Bewertung

Die in Absatz 6 Satz 7 vorgeschlagene neue Regelung wird begrif3t. Allerdings sollte hier
der Adressatenkreis einer solchen Anweisung der gematik erweitert werden auf Anbieter
von zugelassenen Komponenten und Diensten und bestatigten Anwendungen nach den
Absatzen la bis 1c und le. Andernfalls kdénnen die Anbieter von bestétigten
Anwendungen nach Absatz 1b sowie die zugelassenen Anbieter von Betriebsleistungen
nach Absatz 1c nicht zur Beseitigung von Stérungen angewiesen werden. Diese
Erweiterung des Adressatenkreises sollte auch in Satz 2 des Absatzes 6 erfolgen, dort
fehlen momentan zugelassene Anbieter nach Absatz 1c. Im Ergebnis wirden die
Regelungen dann auch zu dem im Absatz 8 Satz 3 formulierten Adressatenkreis passen.
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b) Anderungsvorschlag
Der Satz 2 in Absatz 6 sollte wie folgt angepasst werden:

Anbieter von zugelassenen Komponenten und Diensten und bestatigten Anwendungen
nach den Absatzen la bis 1c und le haben erhebliche Stérungen der Verflugbarkeit,
Integritéat, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste und
Anwendungen unverziglich an die Gesellschaft fir Telematik zu melden.

Der Satz 7 in Absatz 6 sollte wie folgt angepasst werden:

Die Gesellschaft fur Telematik kann Anbietern von zugelassenen Komponenten und
Diensten und bestétigten Anwendungen nach den Absétzen la bis 1c und le, zur
Beseitigung oder Vermeidung von Stdérungen nach den Satzen 2 und 3 verbindliche
Anweisungen erteilen.

8. Nummer 28 Buchstabe f): 8291b, Absatz 7a

a) Bewertung

Der Adressatenkreis der Anbieter ist auch hier in den Satzen 1 und 7 zu erweitern auf
~Anbieter von zugelassenen Komponenten und Diensten und bestatigten Anwendungen
nach den Absdtzen la bis 1c und 1e* um tatséchlich auch die nach Absatz 1c
zugelassenen Anbieter und die Anbieter nach Absatz 1b bestatigter Anwendungen zu
erfassen. Wir verweisen dazu auf die Bewertung zu Ziffer 7.

Insgesamt soll die Regelung § 8a Abs. 1 und 3 des BSI-Gesetzes entsprechen. Satz 2
fordert allerdings, dass der aktuelle Stand der Technik beriicksichtigt werden soll. Der §
8a Abs. 1 Satz 2 BSI-Gesetz hingegen verlangt den Stand der Technik einzuhalten. Dies
sollte auch fur die gematik und die Anbieter gelten.

b) Anderungsvorschlag
Der Satz 1 in Absatz 7a sollte wie folgt angepasst werden:

Die Gesellschaft fur Telematik sowie Anbieter, die eine Zulassung fir Komponenten oder
Dienste der Telematikinfrastruktur nach 8§ 291b Absatz 1a bis 1c oder le dieses Buches
besitzen, sind verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen
zur Vermeidung von Stérungen der Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitdt und
Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der
Telematikinfrastruktur zu treffen.

Der Satz 2 in Absatz 7a sollte wie folgt angepasst werden:

Dabei soll der Stand der Technik beriicksichtigt werden.

Der Satz 7 in Absatz 7a sollte wie folgt angepasst werden:

Die Gesellschaft fur Telematik kann von den Inhabern einer Zulassung fir Komponenten
oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach §291b Absatz la bis 1c oder le geeignete
Nachweise zur Erfullung ihrer Pflichten nach Satz 4 bis 6 verlangen.
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9. Nummer 30: § 291e Absatze 6, 8 und 9

a) Bewertung

Die gematik winscht sich hier eine weitergehende Optimierung des Prozesses zur
Aufnahme von technischen und semantischen Standards, Profilen und Leitfaden in das
Interoperabilitatsverzeichnis. Eine Bewertung der in das Interoperabilitdtsverzeichnis
nach Absatz 8 aufzunehmenden Standards, Profilen und Leitfaden hinsichtlich deren
Entsprechung mit den Interoperabilitdtsfestlegungen nach Absatz 7 stellt immer nur eine
Bewertung der Zu diesem Zeitpunkt bereits aufgenommenen
Interoperabilitéatsfestlegungen dar. Sobald weitere Interoperabilitatsfestlegungen
aufgenommen sind, ist diese Bewertung schon nicht mehr aktuell. Daher schlagt die
gematik vor diese Bewertung erst zum Zeitpunkt der Entscheidung tber eine mogliche
Empfehlung des aufgenommenen Standards nach Absatz 9 vorzunehmen. Dazu sind
Anderungen in den Absétzen 6, 8 und 9 erforderlich.

b) Anderungsvorschlag

In Absatz 6 Satz 3 werden die Worter ,der Bewertungen nach Absatz 8 Satz 3*
gestrichen:

Hierzu hat die Gesellschaft fur Telematik die Entwirfe der Festlegungen nach Absatz 7
Satz 2 und der Empfehlungen nach Absatz 9 Satz 1 auf der Internetseite des
Interoperabilitatsverzeichnisses zu veréffentlichen.

Absatz 8 wird wie folgt geandert: Absatz 8 wird wie folgt geéndert:Satz 3 wird
aufgehoben, in Satz 4 wird das Wort ,Danach“ durch ,Nach Aufnahme in das
Interoperabilitatsverzeichnis" ersetzt. Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefligt: ,Die
Gesellschaft fur Telematik kann ebenfalls Stellungnahmen abgeben®. In Satz 5 werden
nach dem Wort ,Experten” die Worter ,und die Gesellschaft fir Telematik die Eignung
und Interoperabilitat des Standards, Profils oder Leitfadens bewerten und” eingeflgt. In
Satz 6 werden das Wort ,sowie“ durch das Wort ,und“ ersetzt und die Worter ,das
Ergebnis der Prifung” gestrichen:

(8) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden des
Gesundheitswesens, deren Aufnahme nicht nach dem in Absatz 7 geregelten Verfahren
erfolgt, nimmt die Gesellschaft fir Telematik auf Antrag unverziglich in das
Interoperabilitatsverzeichnis mit auf. Antragsberechtigt sind die Anwender der
informationstechnischen Systeme und deren Interessenvertretungen, die Anbieter
informationstechnischer Systeme, wissenschaftliche Einrichtungen sowie
Standardisierungs- und Normierungsorganisationen. Nach Aufnahme in das
Interoperabilitéatsverzeichnis gibt die Gesellschaft fur Telematik den Experten nach
Absatz 5 Gelegenheit zur Stellungnahme. Die Gesellschaft fir Telematik kann ebenfalls
Stellungnahmen abgeben. In ihren Stellungnahmen kdnnen die Experten und die
Gesellschaft fur Telematik die Eignung und Interoperabilitdt des Standards, Profils oder
Leitfadens bewerten und weitere Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in das
Interoperabilitatsverzeichnis aufgenommenen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen
Konkretisierungen und Ergdnzungen abgeben. Die Stellungnahmen der Experten der
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Gesellschaft fur Telematik sind auf der Internetseite des Interoperabilitdtsverzeichnisses
zu veroffentlichen.

In Absatz 9 werden in Satz 2 nach dem Wort ,Telematik® die Worter ,zu bewerten,
inwieweit die technischen und semantischen Standards, Profile und Leitfaden den
Interoperabilitatsfestlegungen nach Absatz 7 Satz 1 entsprechen und” eingefugt:

Vor ihrer Empfehlung hat die Gesellschaft fur Telematik zu bewerten, inwieweit die
technischen und semantischen  Standards, Profile und Leitfdden den
Interoperabilitatsfestlegungen nach Absatz 7 Satz 1 entsprechen und den Experten nach
Absatz 5 sowie bei Empfehlungen zur Datensicherheit und zum Datenschutz dem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik sowie dem oder der
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

10. Nummer 30: § 291e Absatz 10

a) Bewertung

Unterschiedliche Begriffe zum Grad der Verbindlichkeit werden von den Nutzern
unterschiedlich verstanden. Nach Absatz 10 Satz 1 sind Empfehlungen und
Festlegungen der gematik ,zu beachten®, in § 291h Absatz 3 Satz 8 sind Festlegungen
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung etc. ,verbindlich®. Eine Vereinheitlichung kann
durch eine Klarstellung in Absatz 10 erreicht werden. Aktuell sind keine Prifverfahren
oder Sanktionsregelungen fiur die Einhaltung der Finanzierungsbedingungen aus Absatz
10 bekannt. Es sollte entweder ein Prifverfahren wie z.B. analog zur Formulierung aus §
291h Absatz 4 Satz 4-6 eingerichtet oder verdeutlicht werden, welche Ziele mit der
Regelung verfolgt werden. Es ist unklar, wen genau die Regelung betrifft und welche
finanzierten Aufwendungen genau gemeint sind.

b) Anderungsvorschlag
Absatz 10 Satz 1 wird neu gefasst:

Die Festlegungen nach Absatz 7 Satz 1 sowie die Empfehlungen nach Absatz 9 Satz 1
sind fur die Anbieter einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen, die aus
Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert wird,
verbindlich.

11. Nummer 32: § 291h Abs. 3

a) Bewertung

Die gematik kann der KBV nach Satz 5 angemessene Fristen zur Erflllung ihrer
Aufgaben nach Satz 1 setzen. Diese Fristen sollen entsprechend dem Projektstand
gesetzt werden. Hier ist unklar welches Projekt hier maf3geblich sein soll.

b) Anderungsvorschlag
Der Nebensatz in Satz 5 ,,entsprechend dem Projektstand” ist ersatzlos zu streichen:

Stellungnahme der gematik zum DVG © gematik - intern Seite 10 von 12

Stand: 07.06.2019



Stellungnahme der gematik zum Referentenentwurf DVG Fu gema

Geselschat fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Die Gesellschaft fur Telematik kann der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur
Erflllung ihrer Aufgabe nach Satz 1 angemessene Fristen; halt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung die jeweilige Frist nicht ein, kann die Gesellschaft fur Telematik die
Deutsche Krankenhausgesellschaft mit der Erstellung der jeweiligen Festlegungen nach
Satz 1 im Benehmen mit den in Satz 1 genannten Organisationen beauftragen.

12. Nummer 32: § 291h Abs. 5

a) Bewertung

Der Anspruch auf das Einstellen von Daten, die im Rahmen der Behandlung entstanden
ist, ist begrenzt auf die ,Behandler im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung”. Damit
ist die Pflegedokumentation der Pflegekrafte in diesem Anspruch nicht inkludiert. Der
Versicherte sollte aber einen Anspruch auf Kopien seiner Pflegedokumentation sowie
seiner Pflegeberatung haben. Immerhin werden die Pflegekréafte zugriffsberechtigt und
auch die Dokumentation der Pflegeberatung soll zukiinftig elektronisch erfolgen

b) Anderungsvorschlag

Der Kreis der Verpflichteten, die Daten der Versicherten auf deren Wunsch in der
elektronischen Patientenakte zu speichern haben, sollte erweitert werden.

13. Nummer 35: § 307

a) Bewertung

Die Bul3geldvorschriften in 8 307 sind noch unzureichend, denn die Weisungsbefugnisse
der gematik gemaf § 291b Abs. 6 Satz 7 (neu) sind nicht mit einer Sanktionsmdglichkeit
bei Nichtbefolgung verbunden.

Die BulRgeldvorschriften in § 307 sollten zudem erweitert werden fur die Verwendung von
nicht zugelassenen Diensten in der Telematikinfrastruktur bzw. eines Inverkehrbringen
einer nicht zugelassenen Komponente durch einen Anbieter. Gemaf 8291b Abs. la Satz
1 bedirfen die Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur einer Zulassung
von der Gesellschaft fir Telematik und missen die Anbieter von Betriebsleistungen nach
8§291b Abs. 1c von der gematik beauftragt werden oder ein entsprechendes
Zulassungsverfahren durchlaufen. Andert ein Anbieter seine Komponente oder Dienst
(z.B. durch Anderung der Hardware bei einem Konnektor oder einer Anpassung der
Software eines Zugangsdienstes) ist das Zulassungsverfahren erneut zu durchlaufen.

Bringt ein Anbieter allerdings eine geanderte und daher nicht zugelassene Komponente
in den Verkehr oder einen nicht zugelassenen Dienst in die Telematikinfrastruktur ein, hat
die Gesellschaft fur Telematik bislang keine Handlungs- und Sanktionsmdglichkeiten. Ein
Widerruf oder Ricknahme der bestehenden Zulassung fir die urspriingliche Komponente
oder Dienst kommt mangels Aufhebungsgriinden nicht in Betracht. Die Gesellschaft fir
Telematik kann einen nicht zugelassenen Dienst (Zugangsdienst) zwar gegebenenfalls
technisch sperren, gefahrdet damit aber unter Umstédnden die Funktionsfahigkeit der
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gesamten Telematikinfrastruktur und trifft mit der MaRnahme die unbeteiligten Nutzer der
Telematikinfrastruktur statt den verursachenden Anbieter.

Eine verursachergerechte Sanktionsmaoglichkeit gegentuber dem Anbieter, der eine nicht
zugelassene Komponente in den Verkehr bringt, einen nicht zugelassenen Dienst in der
Telematikinfrastruktur betreibt oder Betriebsleistungen ohne Zulassung erbringt, besteht
hingegen nicht. Ebenso hat die Gesellschaft fir Telematik keine Moglichkeit, den
Anbieter Uberhaupt zur Durchfihrung eines Zulassungsverfahrens zu zwingen, wenn
dieser Komponenten oder Dienste anbietet, welche aufgrund der Art oder Reichweite in
der Telematikinfrastruktur unverzichtbar sind. Daher wird die Aufnahme eine geeigneten
BuRgeldtatbestandes vorgeschlagen.

Ferner sollte die gematik als hier mit 6ffentlichen Aufgaben Beliehene die Mdglichkeit
haben die Bul3gelder gegeniiber den Betreibern selbst durchzusetzen und deshalb selbst
BuRRgeldbehdrde sein.

b) Anderungsvorschlag
Erganzung des § 307 um neue Absatze 1b und 1c wie folgt:

(1b) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen § 291b Absatz 6
Satz 7 einer verbindlichen Anweisung nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig Folge
leistet.

(1c) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig Komponenten oder Dienste
vorhalt, betreibt oder in Verkehr bringt, die nicht nach 8§ 291b Abs. la oder Absatz le
durch die Gesellschaft fir Telematik zugelassen sind oder wer Betriebsleistungen
erbringt, ohne hierzu durch die Gesellschaft fir Telematik nach § 291b Absatz 1c
zugelassen oder beauftragt zu sein.

Die bisherigen Absétze 1b und 1c wéren dann die Absétze 1d und le.

Folgeanderung in Absatz 3:

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 mit einer Geldbul3e bis zu
finfzigtausend Euro, der Absétze 1a bis 1e mit einer Geldbul3e bis zu einhunderttausend
Euro, in den Ubrigen Fallen mit einer GeldbuRe bis zu zweitausendfinfhundert Euro
geahndet werden.

Erganzung des § 307 in Absatz 4 wie folgt:

(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber
Ordnungswidrigkeiten ist in den Fallen der Absatze la, und 1d das Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik, in den Fallen der Absatze 1b, 1c und le die
Gesellschaft fur Telematik.
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