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l. Zusammenfassung

| Vorbemerkung

Der AOK-Bundesverband begriiRt im Grundsatz den Referentenentwurf zum Patientendaten-
Schutzgesetz (PDSG), der sich zum Ziel gesetzt hat, die Digitalisierung im Gesundheitswesen und
den weiteren Ausbau der Telematikinfrastruktur voranzutreiben. Damit soll die bisherige Ent-
wicklung der Digitalisierung, die in den letzten zwei Jahren an Dynamik gewonnen hat, zusatzlich
durch eine sehr ambitionierte Planung und eine umfangreiche Regelungstiefe befordert werden.

Die damit einhergehende Starkung der Patientensouveranitat ist sehr zu begriiRen. Versicherten
und Patienten wird es in Zukunft moglich sein, alle Informationen zu Diagnosen, Therapien und
den dazugehorigen Befunden selbststandig einzusehen und fiir die Einsichtnahme der verschie-
denen Leistungserbringer zu verwalten. Der im Referentenwurf vorgesehene Wegfall des soge-
nannten ,Zwei-Schlissel-Prinzips” bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte ist dafir
eine elementare Voraussetzung und wird ausdricklich begriiSt, da Versicherten nunmehr die
Einsicht und Verwaltung der eigenen Daten auch ohne die Anwesenheit der Leistungserbringer
ermoglicht wird. Die Einfihrung eines feingranularen Berechtigungsmanagements ab dem
01.01.2022 ist ein weiterer und richtiger Schritt, mit dem Versicherte kiinftig den Zugriff fir Leis-
tungserbringer auf einzelne Dokumente in der elektronischen Patientenakte erméglichen oder
entziehen kdnnen.

Mit dem vorliegenden Entwurf werden zwei eigene Kapitel im SGB V geschaffen, die mit Rege-
lungen zur , Telematikinfrastruktur” (Kapitel 11) und zum ,,Interoperabilitdtsverzeichnis” (Kapi-
tel 12) umfangreiche, teilweise sehr detaillierte Vorschriften zum weiteren Ausbau der Telema-
tikinfrastruktur sowie zur Digitalisierung im Gesundheitswesen enthalten. Mit der darin erkenn-
baren Zentralisierung wesentlicher Elemente der Digitalisierung geht aber auch die Einschran-
kung des Handlungsspielraums der gesetzlichen Krankenkassen einher. Dies hemmt wiederum
deren Innovationspotentiale fir die weitere digitale Entwicklung des Gesundheitswesens.

Der Referentenentwurf enthélt Regelungen zu folgenden Bereichen:

Elektronische Patientenakte (ePA):

Der AOK-Bundesverband begriit dariiber hinaus den Ausbau der versichertengefiihrten elekt-
ronischen Patientenakte in mehreren Stufen der Anwendung und Inhalte. Die Vorschriften defi-
nieren die Inhalte, die Zugriffsrechte sowie die dafiir vorgesehenen Ausbau- und Umsetzungs-
stufen und die Informationspflichten der Krankenkassen beziglich der ePA nach § 291a SGB V.
Der AOK-Bundesverband begriRt grundsatzlich, dass mit den Festlegungen der Anspruch der
Versicherten auf eine ePA durch die Krankenkassen ab dem Jahr 2021 realisiert werden kann.
Anzumerken ist, dass es dem Gesetzgeber bewusst sein muss, dass die fehlende Mdglichkeit
eines von den Versicherten differenzierten Zugriffs auf die Inhalte der ePA im ersten Jahr ab
2021 den Anspruch auf die vollstandige Datensouveranitat durch die Patienten nicht erfiillt. Die
»Wahlmoglichkeit” Alles oder Nichts, d.h. der Arzt kann alles oder gar nichts an medizinischen
Daten sehen, unterlduft die Datenhoheit der Versicherten, falls die ePA genutzt werden soll.
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Aus der Nutzerperspektive ware es zudem sinnvoll, wenn das Frontend der elektronischen Pati-
entenakte zugleich als Eintrittspforte flr alle Anwendungen der Telematikinfrastruktur fungie-
ren wirde. Damit kdnnten sich unnétige Parallelentwicklungen, bspw. einer eigenen App fiir das
elektronische Rezept, erlibrigen.

Finanzierungsregelungen

Neben der vollstandigen Finanzierung der Erstausstattung, des Betriebs und der Honorierung
der Leistungserbringer durch Beitragsmittel, wird mit den geplanten Regelungen zudem eine
teilweise Doppelfinanzierung (Befiillung der epA, wie Medikationsplan, Notfalldaten, eArztbrief)
angestrebt. Die Regelungen zu den Finanzierungsregelungen zur Befiillung der elektronischen
Patientenakte werden vom AOK-BV abgelehnt. Die regelmaRige , Befiillung” der ePA durch die
Arzte ist aus Sicht der AOK nicht erneut zu vergiiten - zumal es fiir die dahinterliegenden An-
wendungen, wie Medikationsplan oder Notfalldaten. bereits eigene Honorierungsregelungen
zur Beflllung und Aktualisierung gibt.

Bei der Finanzierung der Ausstattungs- und Betriebskosten zum Anschluss des Offentlichen Ge-
sundheitsdienstes an die Telematikinfrastruktur handelt es sich um eine gesamtgesellschaftliche
Aufgabe, deren Finanzierung nicht aus Beitragsmitteln der Beitragszahler, sondern aus Steuer-
geldern zu erfolgen hat. Die Finanzierung des Anschlusses des Offentlichen Gesundheitsdienstes
aus Beitragsmitteln lehnt der AOK-Bundesverband deshalb ab.

,Technische Einrichtungen” fiir Versicherte zur Verwaltung der Daten aus der ePA

Im Referentenentwurf ist ferner die Verpflichtung der Krankenkassen vorgesehen, ihren Versi-
cherten bis zum 1. Januar 2022 sogenannte ,technische Einrichtungen” zur Verwaltung ihrer
Daten aus der ePA zur Verfiigung zu stellen. Vor dem Hintergrund des Wegfalls des ,, Zwei-Schliis-
sel-Prinzips” wiirde das Versicherten ohne Zugriff auf geeignete Endgerate zwar ermdglichen,
ihre Daten aus der elektronischen Patientenakte ohne Beteiligung eines Arztes einzusehen und
zu verwalten. Von der neu gewonnenen hoheren Patientensouveranitat wiirden somit auch die
non-digitalen Versicherten sehr profitieren. Allerdings steht hierbei der logistische und finanzi-
elle Aufwand fiir die Aufstellung und den Betrieb der ,technischen Einrichtungen” zur Wahrneh-
mung der Zugriffsrechte der Versicherten in den Geschaftsstellen in einem Missverhéltnis zum
erlangten Nutzen. Dies wird vom AOK-Bundesverband in der vorliegenden Ausgestaltung abge-
lehnt. Der AOK-Bundesverband erwartet, dass der Gesetzgeber fiir dieses Problem noch andere
als derart ressourcenaufwendige Losungen vorlegt.

Dateniibermittlung, Datenschutz und Datenspende:

Der Referentenentwurf setzt in zahlreichen Regelungen einen Rahmen fiir den Schutz elektro-
nischer Patientendaten, fir die Anforderungen an die Datenerhebung und -libermittlung durch
die Krankenkassen, fir die Datensicherheit beim Betrieb der Telematikinfrastruktur und die
Grundlagen fir die Datenspenden der Versicherten aus der ePA. Daneben werden die Verant-
wortlichkeiten fiir die Verarbeitung der Patienten-/Versichertendaten zugewiesen, die allen Akt-
euren Handlungs-sicherheit geben sollen.

Aus Sicht des AOK-Bundesverbandes sind insbesondere bei der Berticksichtigung der EU-DSVGO
wesentliche Detailfragen noch offen. So ist weiterhin die grundsatzlich bestehende Problematik

-6-
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des § 284 SGB V vorhanden, nach der den Krankenkassen der Zugang zu allen fiir ihre Aufga-
benerledigung erforderlichen Daten nach wie vor nicht gegeben ist. Unbefriedigende Regelun-
gen bei der Beschrankung der Betroffenenrechte oder bei der Moglichkeit des Widerrufs der
Datenspende sind kritisch zu bewerten, da die beabsichtigten Vorschriften nicht den Vorgaben
der EU-DSGVO entsprechen.

Der AOK-Bundesverband tritt fiir ein vollstandiges Selbstbestimmungsrecht der Versicherten
Uber seine Daten ein. Dies umfasst auch die Moglichkeit des Versicherten, mit der Einwilligung
einer Datenspende aus seiner ePA die Nutzung dieser Daten ausschlieRlich unabhangigen, tGber-
geordneten Forschungszwecken zur Verfligung zu stellen. Die die Nutzung durch Industrie und
andere privatwirtschaftliche Organisationen ist zu untersagen.

gematik:

Die Regelungen zielen auf eine Aufgabenerweiterung der gematik ab, die neue Koordinierungs-
und Uberwachungsfunktionen beinhalten. Da mit diesen eine Steigerung der Biirokratie und
Fehleranfilligkeit ohne erkennbaren Gewinn bei der Nutzung der ePA durch die Versicherten
verbunden ist, werden diese abgelehnt. Die Regelung zur veranderten Zusammensetzung des
Beirates der gematik ist differenziert zu bewerten: die Aufnahme von Vertretern der Pflege und
der Pflegebedirftigen wird grundsatzlich positiv bewertet. Allerdings bleibt jedoch unklar, aus
welchem Personenkreis die Rekrutierung erfolgen soll. Die angestrebte Reduzierung der Gesell-
schaftsmitglieder im Beirat fihrt zu einer Unterreprasentanz der GKV und wird daher abgelehnt.

Der Referentenentwurf weitet zudem die Kompetenzen der gematik umfangreich aus. So soll
die gematik zum Beispiel eine zentrale Rezept-App fir das Gesundheitswesen entwickeln. Damit
ware die gematik gleichzeitig Zulassungsstelle und Softwareentwickler. Diese Doppelrolle wird
vom AOK-Bundesverband als tberaus kritisch betrachtet. Stattdessen sollte die App-Entwick-
lung wettbewerblich stattfinden. Ebenso kritisch wird gesehen, dass die gematik fiir die Karten-
herausgabe zusatzliche Koordinierungs- und Kontrollfunktionen erhalt, die aufgrund der hier-
durch steigenden Blirokratisierung abgelehnt werden.

Informationspflichten der Krankenkassen und der gematik

Die neuen, Uberaus detailliert geregelten Informationspflichten der Krankenkassen fiir die Ein-
flihrung von Notfalldaten und eines Medikationsplans auf der elektronischen Gesundheitskarte
sowie fur die Einflihrung der elektronischen Patientenakte mit verbindlichen Vorgaben des GKV-
Spitzenverbandes sind kontraproduktiv und werden abgelehnt. Eine passgenaue Ansprache an
die Versicherten und die weitere Kommunikation sollten den einzelnen Krankenkassen vorbe-
halten bleiben.

Zudem ist vorgesehen, dass kiinftig die gematik die Versicherten tber die Telematikinfrastruktur
informieren soll. Diese Aufgabenzuweisung wird abgelehnt, denn bislang ist die gematik eine
Institution ohne Versichertenkontakt. Die Aufgabe, Versicherte zu informieren, liegt stattdessen
bei den Krankenkassen und kann daher iber die bereits bewahrten Informationswege erfolgen.
Insofern ist die Etablierung eines parallelen Kommunikationsweges auch aus wirtschaftlichen
Grunden nicht zielfihrend.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Gesetzentwurfs/Referentenentwurfs

Artikel 1 Anderungen des 5. Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr. 4 § 31 SGB V Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

Vor dem Hintergrund der Einfihrung elektronischer Verordnung wird klargestellt, dass
auch diese bei allen arztlich verordneten Produkten nach § 31 Abs. 1 SGB V gelten.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass keine Zuweisungen durch Vertragsarzte oder Krankenkassen
an bestimmte Apotheken erfolgen dirfen.

B Stellungnahme

Zu Buchstabe a

Die vorgesehenen Regelungen sind sachgerecht.
Zu Buchstabe b

Die Regelung ist abzulehnen, da sich eine lber das in § 11 ApoG geregelte allgemeine
Zuweisungsverbot auch fiir elektronische Verordnungen hinausgehende Regelungsnot-
wendigkeit nicht erschliellt. Im Sinne der Normenklarheit sollte daher auf die vorge-
schlagene Regelung verzichtet werden.

C Anderungsvorschlag
Zu Buchstabe a

Keiner

Zu Buchstabe b

Streichung
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Art. 1 Nr. 5 § 31a SGB V Medikationsplan

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Streichung der Frist und des Satzes dient der Rechtsbereinigung.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Streichung der Frist dient der Rechtsbereinigung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung des Satzes dient der Rechtsbereinigung.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 8 § 86 SGB V Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b.

Nicht verschreibungspflichtige Medikamente werden derzeit Giber das sog. ,griine Re-
zept” verordnet. Hierbei handelt es sich nicht um ein verbindliches Muster Sinne der
Anlage 2 zum Bundesmantelvertrag Arzte. Fiir den Fall der Kostentragung nach § 11 Ab-
satz 6 besteht bereits heute die Moglichkeit, etwa ein Foto oder einen Scan des Rezeptes
an die Krankenkasse zu Ubersenden. Um einen Medienbruch zu vermeiden, wird die
Selbstverwaltung beauftragt ein entsprechendes elektronisches Muster festzulegen,
welches zukinftig Gber die Dienste der Telematikinfrastruktur versendet wird.

Satz 3 stellt klar, dass die Regelungen lGber den Umfang des Anspruchs der Versicher-
tennach §§ 31 und 34 durch die vorgesehene Regelung unberiihrt bleiben.

B Stellungnahme

Die vorgeschlagene Regelung ist zu begriiRen

C Anderungsvorschlag

Keiner

-10 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 9 § 86a SGB V Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form

A Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Regelung treibt die Digitalisierung des Formularwesens in der vertrags-
arztlichen und der vertragszahnarztlichen Versorgung voran. Die Moglichkeit der Nut-
zung elektronischer Vordrucke zum Ersatz klassischer Uberweisungsscheine ist in den
Regelungen des Bundesmantelvertrags bisher nur unzureichend abgebildet. Die Ver-
tragspartner der Bundesmantelvertrage werden daher beauftragt die erforderlichen Re-
gelungen fiir elektronische Uberweisungsscheine zu treffen.

B Stellungnahme

Die vorgeschlagene Regelung wird begrif3t.

C Anderungsvorschlag

Keiner

-11 -
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Art. 1 Nr. 10§ 87 SGBV

Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmafBstab, bundeseinheitliche Orien-
tierungswerte

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a):

Der einheitliche BewertungsmaRstab fiir zahnarztliche Leistungen (BEMA) soll mit Wir-
kung zum 01.01.2021 um Regelungen zur Vergutung der Leistung der Unterstiitzung der
Versicherten bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie fir die Speiche-
rung von Daten in der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext
erweitert werden. Zusatzlich dazu soll ab dem 01.01.2022 eine ergdanzende Regelung zur
Verglitung der Unterstitzung bei der erstmaligen Beflillung der Patientenakte im aktu-
ellen Behandlungskontext geschaffen werden.

Zu Buchstabe b):

aa) Der bisherige Verweis zu § 291g Absatz 5 wird entsprechend der Neuverortungen
angepasst.

bb) Der bisherige Verweis zu § 291g wird entsprechend der Neuverortungen angepasst.

cc) Der einheitliche Bewertungsmalstab fiir arztliche Leistungen (EBM) soll um eine Re-
gelung zur Vergiitung der Leistung zur Erstellung und Aktualisierung von medizinischen
Notfalldatensatzen erganzt werden. Im Zeitraum der ersten zwolf Monaten nach Inkraft-
treten des Gesetzes soll die Verglitung verdoppelt werden.

dd) Der einheitliche Bewertungsmalstab fiir drztliche Leistungen (EBM) soll analog der
Vorgabe fiir den vertragszahnarztlichen Bereich mit Wirkung zum 01.01.2021 um Rege-
lungen zur Vergiitung der Leistung der Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung
der elektronischen Patientenakte sowie fiir die Speicherung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext erweitert werden. Zusatzlich
dazu soll ab dem 01.01.2022 eine ergdnzende Regelung zur Vergitung der Unterstit-
zung bei der erstmaligen Beflillung der Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext
geschaffen werden.

Zu Buchstabe c):
Der bisherige Verweis zu § 291g wird entsprechend der Neuverortungen angepasst.
Zu Buchstabe d):

Der bisherige Verweis zu § 291g wird entsprechend der Neuverortungen angepasst.
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B Stellungnahme
Zu Buchstabe a):

Der Zahnarzt ist verpflichtet, bei der Behandlung von Versicherten eine Patientenakte
in seinem Praxisverwaltungssystem (PVS) anzulegen. Dies geschieht in digitalisierter
Form.

Im BEMA sind etwaige Informations- und Dokumentationspflichten flir den Vertrags-
zahnarzt bereits abgebildet. Die administrativen Tatigkeiten, etwa das Fiihren von Be-
handlungsakten, und auch die Information des Patienten im aktuellen Behandlungskon-
text werden somit vollumfinglich vergiitet. Ahnliches gilt auch fiir Anwendungen wie
dem Medikationsplan, dem Notfalldaten-Management u.a., bei denen diese Aufwande
bereits in den Pauschalen einkalkuliert sind.

In der Patientenakte sind alle relevanten Daten des Patienten, die auch in der ePA ab-
gelegt werden sollen, vorhanden. Auf Wunsch des Patienten wird die ePA durch den
Zahnarzt angelegt bzw. befillt. Dies wird automatisiert aus der PVS geschehen. Ein we-
sentlicher Mehraufwand fiir den Zahnarzt fiir das erstmalige Befillen der ePA ist somit
nicht erkennbar.

Vor der Erstbeflillung der ePA ist ggf. eine Beratung und Unterstiitzung des Versicherten
bei der Nutzung notwendig. Die Krankenkassen werden ihre Versicherten umfangreich
Uber den Nutzen und die Funktionsweise der ePA informieren, so dass der Beratungs-
aufwand beim Zahnarzt voraussichtlich gering sein wird. Daflir spricht auch, dass die
Unterstitzungsleistungen nicht zahnarztlicher Natur sein werden, weil diese Leistungen
gem. §346 SGB V (neu) auch von Hilfskraften in der Praxis (ohne bestimmte Qualifikati-
onsanforderungen) erbracht werden kdnnen. Eine Beratung tGber den Nutzen und die
Funktionalitdten der ePA wird zudem nur einmalig notwendig sein. Hierfiir kann ein ge-
ringer zusatzlicher Aufwand beim Arzt entstehen, der dann auch verglitet werden solle.

Die Speicherung von Daten wiederum wird automatisiert aus der PVS geschehen, so
dass hierzu wie beim erstmaligen Befillen kein zusatzlicher Aufwand vergiitet werden
musste.

Die vorgeschlagenen Regelungen werden kritisch gesehen, weil sie den zusatzlichen Auf-
wand nicht richtig abbilden und deutlich zu hoch bewerten. Lediglich bei der erstmaligen
Beratung des Patienten vor dem Befiillen der EPA ist von einem geringen Aufwand aus-
zugehen.

Zu Buchstabe b):
aa) Die Anderung ist redaktionell.

bb) Die Anderung ist redaktionell.
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cc) Die vorgeschlagene Regelung wird abgelehnt.

Die Anlage, die Uberpriifung und ggf. Aktualisierung eines vorhandenen Notfalldaten-
satzes (NFDS) sowie die Loschung des Notfalldatensatzes werden bereits heute vergi-
tet.

Voraussetzung ist, dass die Anlage des NFDS fur die Notfallversorgung medizinisch er-
forderlich ist und der Patient dies winscht. Ein Arzt wird daher seinen Patienten zum
Notfalldatensatz beraten.

Die gesetzgeberische Verdoppelung der Vergitung setzt falsche Anreize. Es ist zu be-
furchten, dass Arzte Datensitze anlegen, obwohl diese medizinisch nicht notwendig
sind. Zudem ist es unwirtschaftlich und widerspricht dem Wirtschaftlichkeitsgebot gem.
§ 70 Abs. 1 Satz 2 SGB V.

Das Eingreifen des Gesetzgebers in die Bewertungskompetenz der Selbstverwaltung fiir
arztliche Leistungen wird abgelehnt.

dd) Die fir die arztlichen Leistungen vorgeschlagenen Regelungen entsprechenden un-
ter a) diskutierten Anséatzen fiir die Zahnarzte und werden somit ebenfalls kritisch gese-
hen.

Zu Buchstabe c):
Die Anderung ist redaktionell.
Zu Buchstabe d):

Die Anderung ist redaktionell.

C Anderungsvorschlag
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Im einheitlichen BewertungsmaRstab flir zahnarztliche Leistungen ist mit Wirkung zum
1. Januar 2021 eine zuséatzliche Regelung vorzusehen, wonach Leistungen nach § 346
Absatz 2 fiir die Unterstlitzung bei der erstmaligen Beflillung und Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte vergiitet werden.”

Zu Buchstabe b):
cc) Der Anderungsvorschlag des Satzes 22 wird ersatzlos gestrichen.
dd) Dem Absatz 2a wird folgender Satz angefiigt

»Mit Wirkung zum 1. Januar 2021 sind im einheitlichen Bewertungsmalstab fiir arztliche
Leistungen Regelungen zu treffen, nach der die drztlichen Leistungen nach § 346 Absatz
2 fiir die Unterstiitzung der Versicherten bei der erstmaligen Beflillung und Nutzung der
elektronischen Patientenakte vergiitet werden.”
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Art. 1 Nr. 19 § 270 SGB V

Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fiir sonstige Ausgaben

A Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Regelung unter § 291a Absatz 5¢ SGB V erfolgt nun unter § 342 Absatz 4
SGB V.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung im Sinne der Neuordnung des Gesetzes.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Art. 1 Nr. 17 § 217 f Abs. 4b SGB V

Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung
§ 217f Absatz 4b Satz 5 wird wie folgt neu gefasst:

»Sie ist unter Einbeziehung eines vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu be-
auftragenden unabhangigen geeigneten Sicherheitsgutachters und in Abstimmung mit
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu erstellen und bedarf
der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit”.

Durch diese Neufassung muss der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen unab-
hangigen Experten (Sicherheitsgutachtern) in die Erstellung der Richtlinie zur sicheren
Kommunikation miteinbeziehen.

Der nachfolgender Satz 6 wird angefiigt:

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021 und dann fortlaufend zu evaluieren und
spatestens alle zwei Jahre unter Einbeziehung eines vom Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zu beauftragenden unabhangigen geeigneten Sicherheitsgutachters an den
Stand der Technik anzupassen.”

Dieser regelt die Evaluation der Richtlinie.

B Stellungnahme

Es ist nicht klar, warum zusétzlich zu den genannten hochkaratigen Beteiligten (Bundes-
beauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik) bei der Abstimmung der Richtlinie sowie dem
BMG als Genehmiger, ein vom GKV beauftragter Sicherheitsgutachter, miteinzubezie-
hen ist.

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik sowie das BMG haben ausreichend
Kompetenz in Fragen der Sicherheit um eine qualifizierte Beratung des GKV-SV in Bezug
auf die Ausgestaltung der Richtlinie zu gewahrleisten. Die Regelung zur Einbeziehung
eines zusatzlichen Gutachters ist abzulehnen.

Damit werden auch die zusatzlichen Kosten flir den Gutachter fur die Solidargemein-
schaft vermieden.
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Statt Evaluierung gemal} Satz 6, ware es wiinschenswert, wirtschaftlich und in der Be-
volkerung besser akzeptiert, wenn es ein einheitliches Identifizierungs- und Authentifi-
zierungs- und Signaturverfahren in der gesetzlichen Krankenkasse gibt, welches alle
Kommunikationskanale bedient und in allen 6ffentlichen Bereichen und Behorden von
den Blrgern genutzt werden kann. Dies erfolgt jedoch nicht lber eine fortlaufende An-
passung der Richtlinie, verbunden mit anzupassenden Technologien.

C Anderungsvorschlag

Die Neufassung des § 217f im Abs. 4b Satz 5 sowie das Einfligen des Satzes 6 wird ab-
gelehnt.
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Art. 1 Nr. 20 § 284 Abs. 1 SGB V

Sozialdaten bei den Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Der § 284 Abs. 1 SGB V wird um einen weiteren Sachverhalt erganzt. GemaR dieser Er-
ganzung dirfen die Krankenkassen die Sozialdaten fiir Zwecke der Krankenversicherung
erheben und speichern, soweit diese auch fiir die die Zurverfiigungstellung der elektro-
nischen Patientenakte sowie das Angebot zusatzlicher Inhalte und Anwendungen erfor-
derlich sind.

Durch Ersetzung des § 291 Abs. 2 Nr. 2, 3,4 und 5 durch den § 291 a Abs. 2 Nr. 2, 3, 4
und 5im § 284 Abs. 4 Satz 2 SGB V wird der Anpassung des § 291 a im entsprechenden
Abs. auf Wortlaut des § 291 Folge geleistet.

B Stellungnahme

Der Anderung wird zugestimmt. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass durch die be-
absichtigte Anderung nur ein Einzel-Sachverhalt erginzt wird. Die grundsitzlich beste-
hende Problematik wird nicht gel6st. Diese besteht in der nicht immer durchgangig ge-
regelten Synchronisierung von Aufgabenzuweisung und Erhebungsbefugnis. Angesichts
des gewachsenen Aufgabenkatalogs der gesetzlichen Krankenkassen und fortschreiten-
der Digitalisierungsprozesse im gesamten Versorgungsgeschehen ist eine Anpassung
des § 284 SGB V geboten.

Es wird nach wie vor als notwendig erachtet, die Problematik des bisher starren Aufga-
benkatalogs offener zu gestalten. Es muss der Grundsatz gelten und durchgangig sicher-
gestellt sein, dass die Krankenkassen fiir alle ihnen zugewiesenen Aufgaben, die jeweils
fur die Aufgabenerledigung erforderlichen Daten auch erheben und speichern dirfen.
Ein Vorgehen in diesem Sinne wirde zukiinftige Regelungsliicken oder Unklarheiten zwi-
schen den zugewiesenen Aufgaben der Krankenkassen und der spezifischen nationalen
Datenschutznorm vermeiden.

Darliber hinaus muss der Vorbehalt des Gesetzes bei den gesetzlichen Krankenkassen
als Korperschaft des o6ffentlichen Rechts (ebenso, wie bei den librigen Sozialversiche-
rungstragern) neben den verfassungsrechtlichen Vorgaben und § 30 SGB IV auch nicht
zusatzlich Gber die Datenerhebungsvorschriften abgesichert werden. Es bedarf keiner
weiteren Erdrterung, dass Krankenkassen nur Daten verarbeiten dirfen, die auch zur
ErfUllung ihrer gesetzlichen Aufgaben erforderlich sind.
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Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass die Regelungen des § 284 SGB V bereits heute
in der Praxis zu Rechtsunsicherheiten bezlglich ihrer Reichweite und ihres Inhaltes fiih-
ren. So gehort auch die Aufklarung, Beratung und Information (§ 1 S. 4 SGB V, §§ 13 ff
SGB X) zu den gesetzlichen Aufgaben einer Krankenkasse, die insoweit nicht ihren Nie-
derschlag in Zusammenhang mit der Verarbeitung von Daten gefunden hat. Daher ware
aus Sicht der AOK eine Klarstellung erforderlich in dem Sinne, wie es die Aufgaben und
die Rolle der Krankenkassen im Versorgungswettbewerb im Zeitalter der Digitalisierung
gebietet. Dies kann im Wege der Offnung der gesetzlichen Aufgaben im Sinne des § 284
SGB V erfolgen oder die in der EU-DSGVO und im SGB X vorgesehene Einwilligung in die
Datenverarbeitung.

Die Notwendigkeit der Anpassung wurde bereits in der Stellungnahme des GKV-SV und
des AOK-Bundesverbandes zu dem zum Referentenentwurf eines zweiten Gesetzes zur
Anpassung des Datenschutzrechts an die Verordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung
der Richtlinie (EU) 2016/680 problematisiert.

Im Zusammenhang mit isolierten Einzelregelungen hinsichtlich von Erhebungsbefugnis-
sen der Krankenkassen, wie z. B. den im Rahmen des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
eingefiihrten zusatzlichen Einwilligungserfordernissen des § 68 b Abs. 3SGBVi.V. m. §
284 Abs. 1 Satz 1 Nr. 19 SGB V, fuhrt dies oftmals zu Herausforderungen bei der prakti-
schen Umsetzung von Verarbeitungen, welche die Erreichung fachlich und vom Gesetz-
geber wahrscheinlich auch gewlinschter Ergebnisse mitunter konterkarieren, die grund-
satzlich gewollte Aufgabenzuweisung erschweren und auch datenschutzrechtlich fiir die
Betroffenen keinen ersichtlichen Mehrwert mit sich bringen.

Beim § 284 Abs. 4 Satz 2 SGB V handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.

C Anderungsvorschlag

Zusatzlich zur beabsichtigten Neuregelung wird in § 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V das Wort
»insbesondere” eingefligt und damit wie folgt gefasst:

,Die Krankenkassen diirfen Sozialdaten fir Zwecke der Krankenversicherung nur verar-
beiten, soweit diese insbesondere fir [...] erforderlich sind.”

In Bezug auf § 284 Abs. 1 Satz 1 Nr. 19 SGB V wird die Regelung als ausreichend betrach-
tet, es werden zusatzlich im Zusammenhang mit dieser Regelung aber Anderungen zum
§ 68 b SGB V (siehe ,,Erginzender Anderungsbedarf”) empfohlen.

Gleichzeitig wird § 284 Abs. 3 Satz 1 SGB V mit dem Hinweis auf die Notwendigkeit von
Erforderlichkeit und Vorhandensein einer anderen Rechtsgrundlage im Sozialgesetz-
buch wie folgt gefasst:
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,Die rechtmalig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten diirfen
nur fir die Zwecke der Aufgaben nach Absatz 1 in dem jeweils erforderlichen Umfang
verarbeitet und genutzt werden, fiir andere Zwecke nur, soweit dies fir die Erfillung
von Aufgaben nach anderen Rechtsvorschriften des Sozialgesetzbuches erforderlich ist.”

Der Anpassung des § 284 Abs. 4 Satz 2 SGB V wird zugestimmt.
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Art. 1 Nr. 21 § 290 SGB V

Krankenversicherungsnummer

A Beabsichtigte Neuregelung

Zusatzlich zu den bestehenden Regelungen im Abs. 2 erhadlt die Vertrauensstelle eine
Aufgabe, ein Verzeichnis der gekappten KV-Nummern samt erforderlichen Angaben zu
fihren, um zu gewahrleisten, dass der unveranderbare Teil der Krankenversicherten-
nummer nicht mehrfach vergeben wird.

Der GKV-SV soll im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit in den Richtlinien nach Abs. 2 ein Verfahren des Datenab-
gleichs zur Gewahrleistung eines tagesaktuellen Standes des Verzeichnisses festlegen.
Zweck der Aufgabe besteht darin, den Ausschluss von Mehrfachvergaben derselben
Krankenversichertennummer sicherzustellen sowie die Korrektur von Mehrfachverga-
ben derselben Krankenversichertennummer vorzunehmen.

B Stellungnahme

Die Einfihrung der Regelung deutet darauf hin, dass die bisherigen MaRnahmen nicht
ausreichend sind, um die doppelte Vergabe der KV-Nummern auszuschlieRen. Insofern
scheint die Regelung sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keinen
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Art. 1 Nr. 22 § 291 SGB V

Elektronische Gesundheitskarte (Datenschutz + EM [Abs. 6])

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift Glbernimmt weitestgehend das bereits bisher in § 291 Absatz 1 Satz 1 bis
3 und Satz 5 bis 7, Absatz 2a Satz 1 bis 3 sowie in § 291a Absatz 1 und Absatz 3 Satz 3
enthaltene Recht. In Absatz 6 ist klarstellend geregelt, dass die Krankenkasse ihr Ver-
fahren bei Ausstellung und Versendung der elektronischen Gesundheitskarte zwingend
entsprechend der in der Richtlinie gemaR § 217f Absatz 4b vorgesehenen MalRnahmen
und Vorgaben zu gestalten hat.

B Stellungnahme
C Anderungsvorschlag
Keiner
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Art. 1 Nr. 22 § 291a SGBV

Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt weitestgehend das in § 291 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 sowie
in § 291a Absatz 2 Nummer 2 enthaltene geltende Recht. Absatz 6 enthdlt eine neue
Regelung zur Speicherung des Lichtbildes. Das Bundessozialgericht hat mit Urteil vom
18. Dezember 2018 (B1 KR 31/17 R) entschieden, dass eine dauerhafte Speicherung des
Lichtbildes durch die Krankenkassen unzuldssig sei, da es an einer Rechtsgrundlage hier-
fir fehle. Durch den neu eingefligten Absatz wird eine Rechtsgrundlage fir die Kranken-
kassen geschaffen, damit diese das Lichtbild der Versicherten fiir die Dauer des Versi-
cherungsverhaltnisses speichern diirfen. Hierdurch wird der Verwaltungsaufwand der
Krankenkassen fiir Folgeausstattungen mit elektronischen Gesundheitskarten reduziert.
Dariber hinaus werden die Krankenkassen verpflichtet, nach Beendigung des Versiche-
rungsverhaltnisses das Lichtbild des Versicherten zu I16schen.

B Stellungnahme
Die Anderung ist grundséatzlich zu begriiRen.

Zum neuen Absatz 6:

Allerdings sollte den Krankenkassen auch u.a. vor dem Hintergrund der neuen Regelun-
gen zum Krankenkassenwahlrecht eine angemessene Frist zur Kldrung der Mitglied-
schaft/des Versicherungsverhiltnisses eingeraumt werden. Nach den neuen Regelun-
gen besteht z.B. bei einem Arbeitgeberwechsel ein sofortiges Wahlrecht fiir den Arbeit-
nehmer ohne das er zuvor seine Krankenkasse kontaktiert hat. Das heif3t, der Arbeitneh-
mer informiert seinen Arbeitgeber tiber die gewahlte Krankenkasse und der Arbeitgeber
meldet ihn bei dieser Krankenkasse innerhalb der Meldefrist (6 Wochen) im elektroni-
schen Meldeverfahren an.

Wurde das Ende der vorherigen Beschaftigung vom alten Arbeitgeber unmittelbar nach
Beendigung des Beschaftigungsverhaltnisses an die Krankenkasse Gbermittelt, endet die
Mitgliedschaft/das Versicherungsverhéltnis mit dieser Abmeldung. Da die Krankenkasse
aber aufgrund der Meldefristen noch nicht liber die neue Mitgliedschaft informiert ist,
miusste das Lichtbild unmittelbar geldscht werden, obwohl die Moglichkeit besteht, dass
das Mitglied bei seiner bisherigen Krankenkasse versichert bleiben moéchte.

Um den Verwaltungsaufwand und die Kosten sowohl fir die Versicherten als auch fir
die Krankenkassen nicht unnotig zu erhohen, sollten u.a. vor dem oben geschilderten
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Hintergrund und weil die Krankenkassen eine angemessene Frist zur Prifung des Fort-
bestandes einer Mitgliedschaft/eines Versicherungsverhaltnisses bendtigen (z. B. bei
der Eréffnung einer obligatorischen Anschlussversicherung) eine Ubergangsfrist bis zur
finalen Loschung des Lichtbildes vorgesehen werden. Hierfiir werden sechs Wochen
nach bestatigtem Ende des Versicherungsverhaltnisses als ausreichend erachtet.

C Anderungsvorschlag

Zum neuen Absatz 6:

Die Krankenkassen dirfen das Lichtbild fiir die Dauer des Versicherungsverhaltnisses
des Versicherten fir Ersatz- und Folgeausstellungen der elektronischen Gesundheits-
karte speichern. Das Lichtbild ist spatestens 6 Wochen nach bestatigtem Ende des Ver-
sicherungsverhaltnisses von der bisherigen Krankenkasse zu I6schen.
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Art. 1 Nr. 22 § 291b SGB V

Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnach-
weis

A Beabsichtigte Neuregelung
Die Vorschrift iUbernimmt im Wesentlichen das bisher in § 291 Absatz 2b Satz 1 bis 14

sowie in § 291 Absatz 3 geregelte geltende Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich in erster Linie um Folgedanderungen, die sachgerecht sind.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 22 § 291c SGB V

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

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 291c SGB V wird neu formuliert und regelt den Umgang mit der elektronischen Ge-
sundheitskarte nach dem Kassenwechsel und nicht die Einrichtung der Schlichtungs-
stelle der Gesellschaft fir Telematik.

GemalR Abs. 1 hat die Krankenkasse die elektronische Gesundheitskarte, die sie ausge-
stellt bei Beendigung des Versicherungsschutzes oder bei einem Krankenkassenwechsel
einzuziehen oder zu sperren.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann beschlieBen, dass elektronische Ge-
sundheitskarten abweichend von Absatz 1 von den Versicherten nach einem Kassen-
wechsel weiter genutzt werden.

Im Falle des Einzuges, der Sperrung oder eines Austausches der elektronischen Gesund-
heitskarte hat die Krankenkasse sicherzustellen, dass der Versicherte weiterhin auf die
Daten in den Anwendungen nach § 334 zugreifen und diese Daten verarbeiten kann.
Dabei muss sie den Versicherten liber die Moglichkeiten zur Léschung der Daten nach §
334 Absatz 1 Nummer 2 bis 5 auf der elektronischen Gesundheitskarte informieren.

B Stellungnahme

Die Vorschrift Gibernimmt im Wesentlichen das bisher in § 291 Absatz 4 Satz 1 bis 6 ge-
regelte geltende Recht und streicht die Regelungen zur Einrichtung der Schlichtungs-
stelle der Gesellschaft fir Telematik.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 26 § 302 SGB V

Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

A Beabsichtigte Neuregelung

Es soll die Moglichkeit im Rahmen der Abrechnung nach § 302 geschaffen werden, an-
stelle einer Rechnung des Leistungserbringers eine Rechnung des Kostentragers vorzu-
sehen (Gutschrift), um die Auszahlungen zu belegen, sofern dies vertraglich vereinbart
wurde.

B Stellungnahme

Eine vereinfachte Form der Abrechnung nach § 302 SGB V wird begriiRt. Allerdings liegt
die Kompetenz, konkrete Abrechnungsmodalitdten gegeniiber Leistungserbringern fest-
zulegen, nach Absatz 1 beim GKV Spitzenverband, der dies Giber Richtlinien festschreibt.
Um moglichst standardisierte Prozesse zu erreichen ist es zielfiihrend, diese Regelungs-
kompetenz auch im Fall von Gutschriften so vorzusehen.

C Anderungsvorschlag
Ein Abs. 6 ist einzufligen:

(6) Sind im Rahmen der Abrechnung nach Absatz 1 Auszahlungen fiir Lieferungen und
Dienstleistungen durch Rechnungen des Leistungserbringers zu belegen, darf der
Nachweis durch eine von Kostentrager erstellte Rechnung (Gutschrift) ersetzt werden,
wenn dies in einer Richtlinie nach Absatz 2 festgelegt wurde. Die Gutschrift verliert
ihre Wirkung als Rechnung, wenn der Empfanger der Gutschrift dem ihm tGbermittel-
ten Dokument widerspricht."
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Art. 1 Nr. 28 § 305 SGB V Auskiinfte an Versicherte

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neu eingefiigten Satz 3 wird klargestellt, dass eine Ubermittlung bei der Kran-
kenkasse gespeicherter Daten Uber die in Anspruch genommenen Leistungen auf Ver-
langen und mit ausdriicklicher Einwilligung der Versicherten auch an Anbieter elektro-
nischer Patientenakten oder anderer personlicher Gesundheitsakten erfolgen darf.
Dies dient der Erflillung der in §§ 344 Absatz 1 Satz 2 und 350 Absatz 1 vorgegebenen
Verpflichtungen der Krankenkassen. Daten Uber die Kosten sind dabei nicht mitum-
fasst. Diese Daten sind fir eine qualitativ hochwertige Versorgung der Versicherten
nicht relevant und werden den Versicherten weiterhin in der Patientenquittung zur
Verfligung gestellt.

Mit dem neu eingefiigten Satz 6 wird zudem geregelt, dass auf Antrag der Versicherten
—und mit arztlichem Nachweis - vertragsarztliche Diagnosedaten in berichtigter Form
in die Unterrichtung nach Satz 1 und die Ubermittlung nach den Sitzen 2 und dem
neuen Satz 3 eingehen.

B Stellungnahme

Die Intention der Regelung den Versicherten mit korrekten Daten zu versorgen ist prin-
zipiell begriiRenswert. Es ist sinnvoll und richtig, dass im Falle einer Berichtigung von
Diagnosen im Rahmen einer Unterrichtung nach §305 Satz 1, die zugrundeliegenden Ab-
rechnungsdaten aus den Verfahren nach §§ 295 und 295a (und in der Folge auch die
darauf aufbauenden RSA-Daten) unveradndert bleiben. Diese Diagnosen sind abrech-
nungsbegriindende Unterlagen fiir Therapien (und damit Kosten) und kénnen nicht ret-
rospektiv entfernt werden, ohne das Unplausibilitdten entstehen bzw. dass die Versor-
gungsrealitat verfalscht wird.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 306 SGB V Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

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

Absatz 2

Absatz 2 bildet die Gesamtarchitektur der Telematikinfrastruktur technikneutral ge-
setzlich

ab, indem deren einzelne Bestandteile vorgegeben werden.
Absatz 3

Wahrend Absatz 2 die wesentliche Konkretisierungsstufe der Mittel der Datenverarbei-
tung in der Telematikinfrastruktur zur jeweiligen Zweckerreichung vorgibt, regelt Ab-
satz 3 die Anforderungen an die Datensicherheit.

Absatz 4

Absatz 4 enthilt die Legaldefinition fiir die Anwendungen, Komponenten und Dienste
der Telematikinfrastruktur. Komponenten kénnen dabei sowohl Computerprogramme
(Software) als auch Gerate (Hardware) umfassen.

B Stellungnahme

Die Ausfiihrung der Gesamtarchitektur in den Absatzen 2,3 und 4 sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 307 SGB V

Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die datenschutzrechtliche Verantwortung der an der Telematik Inf-
rastruktur Beteiligten. Die Verantwortung wird dabei an die Zustandigkeit fir die kon-
krete Datenverarbeitung gekoppelt. Demnach sind insbesondere die Leistungserbringer
fur die Verarbeitung der Gesundheitsdaten mittels der in ihrer Umgebung genutzten
Komponenten der dezentralen Infrastruktur verantwortlich. Fir den sicheren Zugang in
die zentrale Infrastruktur ist der jeweilige Diensteanbieter verantwortlich. Fiir die Da-
tenverarbeitung im gesicherten Netz ist der von der Gematik auszuwahlende Anbieter
verantwortlich. Die Anbieter fiir die Dienste der Anwendungsinfrastruktur sind fir die
Verarbeitung der personenbezogenen Gesundheitsdaten der Versicherten bei der Nut-
zung diesen Diensten verantwortlich.

Mit der Zuweisung der datenschutzrechtlichen Verantwortung sind vielfaltige Pflichten
gegenlber dem Betroffenen verbunden, die in der DSGVO als Betroffenenrechte abge-
bildet sind.

B Stellungnahme

Aufgrund der vielen Rollen und Akteure ist es sachgerecht im SGB eine Festlegung der
Datenschutzrechtlichen Verantwortung vorzunehmen.

Die vorgenommene Verantwortungsabgrenzung in vier Bereiche:
a) dezentrale Komponenten

b) Zugangsdienste

c) Betrieb des sicheren Netzes und

d) Dienste der Anwendungsinfrastruktur

erscheint naheliegend und orientiert sich an dem Datenschutzgrundsatz, die Verantwor-
tung daran zu knipfen, wer jeweils Gber die Zwecke und Mittel der Verarbeitung ent-
scheiden kann. Gleichwohl zeigt die Verwendung des Wortes ,insbesondere” bei der
Zuweisung der Verantwortung zu a) an die Leistungserbringer, dass im Einzelfall Abwei-
chungen von der Regel denkbar sind.

Fir die Verantwortlichen zu b) und c) wird die Geltung des § 88 TKG (Fernmeldegeheim-
nis) festgeschrieben. Dies wird Seitens des AOK-BV ebenfalls als sachgerecht bewertet.
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C Anderungsvorschlag

Keiner

-31-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 29 § 308 SGB V

Beschrankung von Betroffenenrechten

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 308 Abs. 1 beschrankt die Beachtung der Rechte der Betroffenen nach Art. 12-22 der
EU-DSGVO seitens des Verantwortlichen soweit diese von dem Verantwortlichen nach
§ 307 und dessen Auftragsverarbeiter nicht oder nur unter Aufhebung oder Umgehung
von Schutzmechanismen wie insbesondere Verschlisselung und Pseudonymisierung er-
flllt werden kénnen.

Im Falle der Moglichkeit einer unrechtmaRigen Verarbeitung bzw. bei berechtigten
Zweifeln an der behaupteten Unmaoglichkeit die Betroffenenrechte befriedigen zu kon-
nen, hebt Abs. 2 die Beschrankungen nach Abs. 1 auf.

B Stellungnahme

GemalR EU-DSGVO sind dies im Einzelnen folgende Rechte, die durch die vorgesehene
Regelung beschrankt werden:

Artikel 12 - Transparente Information, Kommunikation und Modalitaten fur die Aus-
Ubung der Rechte der betroffenen Person, Artikel 13 - Informationspflicht bei Erhebung
von personenbezogenen Daten bei der betroffenen Person ,Artikel 14 - Informations-
pflicht, wenn die personenbezogenen Daten nicht bei der betroffenen Person erhoben
wurden ,Artikel 15 - Auskunftsrecht der betroffenen Person ,Artikel 16 - Recht auf Be-
richtigung ,Artikel 17 - Recht auf Loschung ,Artikel 18 - Recht auf Einschrankung der
Verarbeitung ,Artikel 19 - Mitteilungspflicht im Zusammenhang mit der Berichtigung o-
der Loschung personenbezogener Daten oder der Einschrankung der Verarbeitung, Ar-
tikel 20 - Recht auf Datenlibertragbarkeit ,Artikel 21 - Widerspruchsrecht, Artikel 22 -
Automatisierte Entscheidungen im Einzelfall einschlieBlich Profiling.

Die Beschrankung im Abs. 1 ist nicht EU-DSGVO konform und deshalb abzulehnen. Die
Beschrankung dieser Rechte ist nur bei anonymisierten Daten sachlogisch. Insofern kann
die Beschrankung nur fiir anonymisierte und sicher verschliisselte Daten gelten.

Sofern Abs. 1 entfallt, bedarf es auch keiner Sonderregelung nach Abs. 2.

C Anderungsvorschlag

Die Regelung wird abgelehnt.
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Art. 1 Nr. 29 § 309 SGB V

Technische und organisatorische MaBnahmen der datenschutzrechtlich Verantwortli-
chen

A Beabsichtigte Neuregelung

Von den Verantwortlichen miissen geeignete technische und organisatorische Maflinah-
men festgelegt werden, um die Sicherheit der Verarbeitung zu gewahrleisten. Auf Arti-
kel 32 EU-DSGVO wird verwiesen. Vier MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken fiir die
Rechte und Freiheiten der Betroffenen werden besonders herausgehoben.

Protokollierung zum Zweck der Datenschutzkontrolle mit Zweckbindung
Sensibilisierung der an der Verarbeitung Beteiligten
Benennung eines Datenschutzbeauftragten

el

Zugangsbeschrankungen auf Daten von Versicherten

B Stellungnahme

Die konkret genannten MaBnahmen und insbesondere der Verweis auf Artikel 32 sind
sachgerecht, jedoch gilt der Artikel 32 ohnehin. Ggf. ware es sinnvoll eine Vorschrift,
nach der ein regelmaRig zu zertifizierendes Datenschutzmanagementsystem zu etablie-
ren ist, zu erganzen.

C Anderungsvorschlag
Abs. 3 ist aufzunehmen:

Ein zu zertifizierendes Verfahren zur regelmaRigen Uberpriifung, Bewertung und Evalu-
ierung der Wirksamkeit der technischen und organisatorischen MaBnahmen zur Ge-
wahrleistung der Sicherheit der Verarbeitung ist umzusetzen.
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Art. 1 Nr. 29 § 311 SGB V Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1

Nummer 9 regelt neu die Zustandigkeit der Gesellschaft fiir Telematik fiir alle in der Te-
lematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Authentifizierungsverfahren und
Karten sowie Kartenausgabeprozesse. Gemeint sind insbesondere die elektronische Ge-
sundheitskarte, die Heilberufs- und Berufsausweise sowie die Komponenten zur Au-
thentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen, aber zum Beispiel auch die
Konnektoren. Soweit zur Gewadhrleistung der Sicherheit in der Telematikinfrastruktur
erforderlich, kann sie insoweit verbindliche Vorgaben machen.

Nummer 10 erweitert den Aufgabenbereich der Gesellschaft fir Telematik. Die Vor-
schrift regelt, dass die Gesellschaft fir Telematik Komponenten, die den Versicherten
einen Zugangsweg zur Anwendung fiir die elektronische Ubermittlung arztlicher Ver-
schreibungen nach § 360 lber mobile Endgerate ermoglichen, entwickeln und zur Ver-
figung stellen muss. Gemeint ist die ,App” fir den Zugriff auf elektronische arztliche
Verschreibungen durch die Versicherten. Neben der Moglichkeit des Ausdrucks eines E-
Rezept-Tokens, mit dem die Versicherten ihr Rezept bei der Apotheke ihrer Wahl einl6-
sen konnen, sollen die Versicherten mit einem Token Uber eine App auf das Rezept zu-
greifen und dieses Uber die App einsehen, |6schen oder bei einer Apotheke ihrer Wahl
einlosen kdnnen. Dabei konnen Versicherte bereits in der App eine Apotheke auswahlen
und das Rezept mittels der App direkt an die Apotheke libermitteln.

Die App selbst kann Schnittstellen zu Mehrwertangeboten von Drittanbietern enthalten,
soweit die Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitdt und Vertraulichkeit des elektroni-
schen Rezeptes nicht beeintrachtigt wird.

B Stellungnahme

Abgesehen von der Moglichkeit verbindliche Vorgaben bei Sicherheitsmangeln zu ma-
chen, lehnen wir die Aufgabenerweiterung der gematik insbesondere in folgenden
Punkten in §311(1) ab:

Zu Nr. 9:

Die Koordination der Kartenherausgabeprozesse insbesondere der eGK stellt einen tie-
fen Eingriff in die Kundenbeziehung der GKV zu ihren Versicherten dar, denn Koordina-
tion setzt voraus, dass verschiedene Vorgadnge durch eine koordinierende Stelle zielge-
richtet und kontinuierlich abgestimmt und gesteuert werden. Ordnungspolitisch ist dies
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in keiner Weise in den aktuellen Strukturen abbildbar, weder rechtlich noch technisch.
Die Wahrnehmung der Aussichtspflicht im Rahmen der Gesamtbetriebsverantwortung
der gematik ist aus Sicht des AOK BV bereits durch bestehende Bestatigungsverfahren
Rechnung getragen worden. Die Moglichkeit der Uberwachung von Kartenherausgabe-
prozessen ist durch eine Monitoring Schnittstelle, wie sie bereits im Rahmen des Erpro-
bungsvorhabens ORS1 genutzt wurde gegeben.

Flir andere dezentrale Komponenten erhélt die gematik entsprechend der betrieblichen
Vorgaben der gematik, von allen Anbietern Reports, die Aufschluss liber die im Feld be-
findlichen Komponenten geben. Darliber hinaus kann die gematik im Rahmen von Au-
dits und Adhoc- Berichten weitere Berichte und Informationen einholen.

Zu Nr. 10: Die Regelung flihrt zu einer Monopolisierung / Verstaatlichung der Software-
entwicklung, die den Versicherten keine Vorteile bietet. Besser ware an dieser Stelle
diese Funktionalitat fir das ePA-Frontend vorzusehen, da aus Versichertenperspektive
ein einheitlicher Zugang zu allen Anwendungen der Tl von Vorteil ware.

C Anderungsvorschlag

Nr. 9: die Sicherheit der in der Telematikinfrastruktur genutzten ldentifikations- und Au-
thentifizierungsverfahren, insbesondere der Karten und Ausweise gemals §§ 291 und

340 sewie-deren-Ausgabeprozesse-zu-keordinieren; zu Uberwachen und bei Sicherheits-

mangeln verbindliche Vorgaben zu machen und...)

10: Die Regelung wird ersatzlos gestrichen.
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Art. 1 Nr.29§312SGB V
Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der geplanten Anderung sollen Auftriage der Gesellschaft fiir Telematik in einem ei-
genstandigen Paragraphen aufgefiihrt werden. Bislang in § 291a Absatz 5d getroffene
Regelungen zur elektronischen Verordnung werden zu diesem Zweck im § 312 neu ver-
ortet. Dariiber hinaus erganzt der Gesetzgeber die bestehenden Auftrage um zwei wei-
tere. Fir die arztliche Verordnung von Betdubungsmitteln in elektronischer Form sollen
erstmals bis zum 30. Juni 2021 zu deren Umsetzung erforderliche MaBnahmen von der
Gesellschaft fur Telematik durchgefiihrt werden. Darliber hinaus sollen bis zu diesem
Stichtag auch die Informationen zum abgegebenen Arzneimittel, der Chargennummer
und dessen Dosierung fiir den Versicherten in elektronsicher Form zur Verfligung ge-
stellt werden.

Zum anderen sollen mit Frist zum 30.06.2020 die Voraussetzungen fiir eine Nutzung der
Telematikinfrastruktur durch Hebammen, Physiotherapeuten sowie Zugriffsberechtigte
in Pflegeeinrichtungen, in Hospizen, in der SAPV und im 6ffentlichen Gesundheitsdienst
geschaffen werden.

Als weitere Aufgabe sollen die Voraussetzungen fiir einen Zugriff der Psychotherapeu-
ten und deren berufsmaRige Gehilfen sowie Angehorige eines Gesundheitsfachberufes
auf den Medikationsplan geschaffen werden.

Zudem soll die gematik im Benehmen mit der KBV die semantischen und syntaktischen
Vorgaben fiir die Speicherung von Notfalldaten in der Patientenakte so fortschreiben,
dass diese interoperabel mit internationalen Standards sind.

SchlieBlich wird fur die Bereitstellung der Komponenten fiir einen Zugriff der Versicher-
ten auf die elektronischen Verordnungen eine Frist bis zum 01.01.2022 gesetzt.

B Stellungnahme

Aus Sicht des AOK-Bundesverbands ist es sachgerecht, die Ubermittlung in elektroni-
scher Form auch fiir Verordnungen von Betdubungsmitteln vorzusehen. Jedoch sollte
dies zeitgleich auch fiir Verordnungen von Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Lenalido-
mid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten (sogenannte T-Rezepte), ermdglicht wer-
den. Bei der Entwicklung geeigneter Rahmenbedingungen bedarf es hierbei einer engen
Zusammenarbeit der gemeinsamen Selbstverwaltung, der Gesellschaft fiir Telematik
und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Aktuell dirfen
arztliche Verordnungen von Betaubungsmitteln bzw. Arzneimitteln, die die Wirkstoffe
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten, ausschlieRlich auf den eigens da-
fir vorgesehenen amtlichen Formblattern ausgestellt werden. Diese miissen beim
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BfArM von Arztinnen und Arzte zu diesem Zweck schriftlich angefordert werden. Das
heiRt, dass die Freigabe der Bundesopiumstelle in Zukunft jeder Arztin und jedem Arzt
Uber die Telematikinfrastruktur zur Nutzung dieser elektronischen Verordnungen, z.B.
Uber Zertifikate, abgebildet werden muss.

Die geplante Information des Versicherten zum abgegebenen Arzneimittel, der Char-
gennummer und ggf. der Dosierung ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sinnvoll. Die
Apotheke generiert die Informationen, teils automatisch, bei der Belieferung von Arz-
neimitteln. Insbesondere die Chargeninformation zum abgegebenen Arzneimittel sind
bei arzneimittelsicherheitsrelevanten Vorgaben unerlasslich. Zudem sind die Chargen-
nummern bei Arzneimittelriickrufen sowohl fiir den Versicherten im Hinblick auf einen
gef. erforderlichen Austausch des mangelhaften Arzneimittels, als auch fir die Apothe-
ken und Krankenkassen, bspw. zur Geltendmachung von Ersatzanspriichen nach § 1313,
essentiell.

Die Aufgabenzuweisung im Absatz 3 ergibt sich bereits aus der Definition der Zugriffs-
berechtigungen im § 359 und ist daher redundant.

C Anderungsvorschlag

§ 312 Absatz 1 Nummern 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

,2. bis zum 30. Juni 2021 die MalRhahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fiir Betaubungsmittel und T-Rezepten in elektronischer Form
Ubermittelt werden kénnen und

3. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen durchzufihren, die erforderlich sind, damit
Informationen Uber das auf Grundlage der arztlichen Verordnung nach den Nummern 1
oder 2 abgegebene Arzneimittel, dessen Chargennummer und, falls auf der Verordnung
angegeben, dessen Dosierung den Versicherten und den Krankenkassen in elektroni-
scher Form verfligbar gemacht werden kénnen.”
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Art. 1 Nr.29§ 313 SGBV
Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung
Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291h geregelte geltende Recht. Zusatzlich

werden in Absatz 5 Satz 1 die Landesverbande der Trager von Pflegeeinrichtungen auf-
genommen.

B Stellungnahme
Die Aufnahme der Landesverbande der Trager von Pflegeeinrichtungen wird begriRt.

C Anderungsvorschlag
Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 314 SGB V

Informationspflichten der Gesellschaft fir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung
Die Gesellschaft fur Telematik wird verpflichtet, fir die Versicherten Informationen in

praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form auf ihrer Internet-
seite zur Verfligung zu stellen.

B Stellungnahme

Im § 314 geht es um die Informationspflichten der verantwortlichen Stelle (Gesellschaft
fir Telematik) nach dem Informationsfreiheitsgesetz sowie um die Informationspflich-
ten gemald EU-DSGVO ggl. den Betroffenen bei Verarbeitung der personenbezogenen
Daten.

Da die anderen Gesetze — Informationsfreiheitsgesetz, DSGVO - zur Einhaltung der In-
formationspflichten verpflichten, ware die gleiche Aufforderung Giber PDSG Uberflissig.

C Anderungsvorschlag

Die Regelung wird abgelehnt.
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Art. 1 Nr. 29 § 317 SGB V - Beirat der Gesellschaft fiir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung
Der § 317 Gbernimmt weitestgehend das bisher in § 291b Absatz 2a enthaltene

geltende Recht. Darliber hinaus wird der Mitgliederkreis des Beirats in § 317 Absatz 1
Nummer 2 um einen Vertreter der fir die Wahrnehmung der Interessen der Pflegebe-
dirftigen und in Nummer 7 um je einen Vertreter der Vereinigungen der Trager der
Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene und der Pflegeberufe auf Bundesebene erwei-
tert.

In § 317 Absatz 3 wird neu geregelt, dass die Gesellschafterversammlung auch bis zu
finf unabhangige Experten als Mitglieder des Beirats berufen kann. Die Vertretung der
Gesellschafter wird in § 317 Absatz 4 auf jeweils einen pro Gesellschafter beschrankt,
um eine arbeitsfahige GroRe des Beirats sicherzustellen.

In 317 Absatz 5 wird neu geregelt, dass sich der Beirat eine Geschéaftsordnung geben
muss.

B Stellungnahme

Der Beirat reprasentiert heute schon zahlreiche unterschiedliche gesellschaftliche Grup-
pen wie Vertreter aus der Wissenschaft und Wirtschaft Patientenvertreter etc. Die Aus-
weitung auf Vertreter der Pflege und Pflegebediirftige ist richtig, unklar ist aus welchem
Personenkreis sich die unabhangigen Experten rekrutieren und welchen Beitrag diese
Experten im Beirat leisten sollen. Die Reduzierung der Anzahl der Mitglieder der Gesell-
schafter fiihrt ausschlieflich zu einer Unterreprasentierung der GKV und wird deshalb
abgelehnt.

C Anderungsvorschlag

(3) Die Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik kann Vertreter

weiterer Gruppen und Bundesbehdrden sewie-biszu-finfunabhangige Experten-al
Mitgliederdes-Beirats-berufen.

(4) Die Gesellschafter und die Geschéftsfiihrung der Gesellschaft fiir Telematik kdnnen
an den Sitzungen des Beirats teilnehmen.
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Art. 1 Nr. 29 § 318 SGB V Aufgaben des Beirats

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 318 Absatz 1 wird die Aufgabenbeschreibung des Beirats erweitert, um die Funk-
tion des Beirats als Vertretung aller von der Telematikinfrastruktur betroffenen gesell-
schaftlichen Gruppen zu betonen. Der fachliche Austausch mit der Gesellschaft fiir Te-
lematik verfolgt dabei unter anderem auch das Ziel, elektronische Anwendungen im
Gesundheitswesen am Nutzen der Patienten auszurichten.

In § 318 Absatz 2 wird zuséatzlich eine zwei Wochenfrist fiir den Beirat geregelt, inner-
halb der er seine Stellungnahme zu Angelegenheiten von grundsatzlicher Bedeutung
abgeben muss. Die Frist beginnt ab dem Zeitpunkt, zu dem die Informationen und Un-
terlagen nach Absatz 5 zur Verfligung gestellt werden. Darliber hinaus wird geregelt,
dass die Stellungnahmen des Beirats auf seinen Beschluss hin auf der Internetseite der
Gesellschaft fiir Telematik zu veroffentlichen sind.

In § 318 Absatz 5 ist neu geregelt, dass dem Beirat neben Informationen auch die er-
forderlichen Unterlagen in einer fir die Beiratsmitglieder verstandlicher Form so recht-
zeitig zur Verfluigung zu stellen sind, dass er sich innerhalb der zweiwdchigen Frist dazu
auBern kann.

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen dienen dazu, die Beteiligung weiterer gesellschaftlicher
Gruppen zu starken und sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 §§ 319-322 SGB V

A Beabsichtigte Neuregelung

Die §§ 319-322 beinhalten die Bestimmungen Uber die Schlichtungsstelle und ersetzen
weitestgehend die derzeitige Regelung in § 291c SGB V. Anderungen gegeniiber dieser
Regelung werden mit der gednderten Gesellschafterstruktur der Gesellschaft fur Tele-
matik (Gematik) begriindet. Neu ist, dass die Schlichtungsstelle zukiinftig aus 3 Mitglie-
dern besteht, die bisherige Regelung sah nur eine/n unparteiischen Vorsitzende/n als
verpflichtendes Mitglied vor. Nach der Neufassung ist auch die Geschéaftsordnung die
sich die Schlichtungsstelle gibt, nicht mehr vom BMG zu genehmigen. Die Mdglichkeit
die Schlichtungsstelle anzurufen, wird beschrankt auf die im Gesetz (§§ 364-368) ge-
nannten Falle.

Neu ist auch die Regelung in § 322 Abs. 2 Satz 2. Danach hat das BMG dem oder der
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit eine Frist flr des-
sen Stellungnahme zu setzen.

B Stellungnahme

§ 320 Abs. 1 sieht vor, dass die die Schlichtungsstelle aus drei Mitgliedern besteht.
Hierzu passt es aber nicht, wenn den Selbstverwaltungsorganisationen in § 320 Abs. 3
lediglich die Moglichkeit gegeben wird, ein Mitglied der Schlichtungsstelle zu benennen.
Benennen diese kein Mitglied, dann ware die Schlichtungsstelle nicht arbeitsfahig. Die
Selbstverwaltungsorganisationen sollten deshalb verpflichtet werden, ein Mitglied zu
benennen.

Aus dem Zusammenspiel der Regelung in § 320 Abs. 1 und § 321 Abs. 1 ergibt sich, dass
immer drei Stimmen abgegeben werden miissen und eine Stimmenthaltung nicht mog-
lich ist. Eine Pattsituation ist damit ausgeschlossen. Die Regelungin § 321 Abs. 2 wonach
die Stimme des/r Vorsitzende/n bei fehlender Mehrheit den Ausschlag geben soll, ist
damit Gberfllssig.

Weiterhin kritisch zu sehen ist die Durchgriffsmoglichkeiten des BMG aufgrund seiner
Doppelfunktion als Gesellschafter der Gematik und aufsichtsfilhrende Behérde. Deutlich
wird dies insbesondere bei der Bestimmung der/s unparteiischen Vorsitzende/n. Die Ge-
sellschafter der Gematik sollen sich Gber diese/n einigen. Kommt es nach Fristsetzung
durch das BMG zu keiner Einigung, so benennt das BMG den/die Vorsitzende/n. Da das
BMG 51% der Gesellschaftsanteile an der Gematik halt, sind die Moglichkeiten der wei-
teren Gesellschafter der Gematik hier eine/n eigene/n Kandidatin/en durchzusetzen
stark eingeschrankt.
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C Anderungsvorschlag
§ 320 Abs. 3 wird wie folgt gefasst:

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die (ibrigen in § 306 Absatz 1 ge-
nannten Spitzenorganisationen gemeinsam benennen jeweils ein Mitglied der Schlich-
tungsstelle.

§ 321 Absatz 2 Satz 2 wird gestrichen.
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Art. 1 Nr. 29 § 325 SGB V Zulassung von Komponenten und Diensten der Telema-
tikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Absatze 1, 2 und 4 entsprechen dem bisher in § 291b Absatz 1a enthaltenen gel-
tenden

Recht.
Absatz 3

Absatz 3 enthélt neue Regelungen fiir den Nachweis der Sicherheit von Komponenten
und

Diensten. Mit der kiinftigen neuen Regelung zur Erstellung von Vorgaben fiir Sicherheits-
nachweise durch die Gesellschaft fiir Telematik konnen diese Vorgaben kiinftig von der
Gesellschaft fur Telematik bereits parallel zur Entwicklung von Spezifikationen zur Tele-
matikinfrastruktur erarbeitet werden. Dadurch wird die Erstellung dieser Vorgaben
schneller moglich. Ferner kdnnen die Vorgaben fir Sicherheitsnachweise neben Sicher-
heitszertifizierungen im engeren Sinne kinftig auch andere Prifungen und Teilnach-
weise vorgeben,

die zu Gesamtprifungen komplexer Dienste und Teilinfrastrukturen der Telematikinfra-
struktur

zusammengefasst werden konnen. Die Gesellschaft fiir Telematik erstellt die Vorgaben
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 327 SGB V Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestati-
gungsverfahren

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Absatze 1 bis 4 und 6 entsprechen dem bisher in §§ 291a Absatz 7 Satz 3 und 291b
Absatz 1b enthaltenen geltenden Recht. Die Streichung des Festsetzungstermins fiir
die Festlegung der erforderlichen Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfra-
struktur in Absatz 2 und fiir die Einzelheiten des Bestatigungsverfahrens und die Prif-
kriterien in Absatz 4 dient der Rechtsbereinigung.

Absatz 8

Die Telematikinfrastruktur stellt eine sichere technische Basis fiir ein breites Spektrum
von Telematikanwendungen dar. Fiir deren Nutzung kann die Gesellschaft fir Telema-
tik Entgelte verlangen. Neben den Anwendungen der Telematikinfrastruktur, gibt es
aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen weitere Anwendungen z. B. das Deutsche Elekt-
ronische Melde- und Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS) nach § 14
Infektionsschutzgesetz, die die Telematikinfrastruktur nutzen sollen. Um den in ande-
ren Gesetzen geregelten Anwendungen des Gesundheitswesens den im Flinften Buch
Sozialgesetzbuch geregelten Anwendungen gleichzustellen, werden sie von der Ent-
geltpflicht befreit. Ziel ist es, dass bestehende und sich entwickelnde telematische An-
wendungen im Gesundheitswesen die Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleis-
tungen nutzen. Davon unberihrt bleibt die Verpflichtung eines Anbieters, die Kosten
fir seinen Anschluss an die zentrale Telematikinfrastruktur selber zu tragen.

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 329 SGB V MaRRnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfa-
higkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Absatze 1, 2, 4 und 5 entsprechen dem bisher in § 291b Absatz 6 enthaltenen gel-
tenden Recht.

Absatz 3

Der Absatz 3 zu § 329 soll die verbindliche Erteilung von Anweisungen zur Gefahrenab-
wehr an der Telematikinfrastruktur durch die Gesellschaft der Telematik regeln.

Absatz 4

Die Regelung in Absatz 4 zu §329 sieht vor, dass bei erheblichen Stérungen hinsichtlich
der Schutzziele Verfiligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit unverziglich
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik liber die Storung informiert

wird.
B Stellungnahme
Absatz 3

Eine gesetzliche Weisungsbefugnis durch die Gesellschaft fir Telematik ist in dem vor-
gesehenen Mal3e nicht hinnehmbar. Die Wirkung verbindlicher Anweisungen flr Anbie-
ter von Komponenten und Diensten kdnnen unter Umstanden erhebliche Einfllsse, so-
wohl wirtschaftlicher als auch organisatorischer Natur, auf die Unternehmen der Anbie-
ter haben. Dagegen sollten organisatorisch und wirtschaftlich vertretbare Anweisungen
einen praktikableren Ansatz wiederspiegeln.

Die Regelung sieht zwar eine Weisungsbefugnis durch die Gesellschaft der Telematik
ohne Sanktionen fiir den Anbieter vor. Erfillt der Anbieter die organisatorisch und wirt-
schaftlichen Anweisungen nicht, bleiben die Gefahren fiir die Telematikinfrastruktur be-
stehen. Dieser Liicke sollte entgegengewirkt werden, damit die Telematikinfrastruktur
insgesamt die Anforderungen an die Informationssicherheit erfiillt und Gefahren durch
Anbieter von Komponenten und Diensten nicht auf andere Anbieter wirken.
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Absatz 4

Fir die Gewahrleistung der benannten Schutzziele zur Informationssicherheit sind Infor-
mationen fiir betroffene Betreiber iber erhebliche Storungen an zugelassenen Kompo-
nenten und Diensten erforderlich. Insbesondere, wenn diese zum Ausfall oder zur Be-
eintrachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit fihren oder gefiihrt haben. Der
Verfahrensweise wird ausdriicklich zugestimmt. Es ist erforderlich, dass im Falle der Be-
troffenheit von erheblichen Stérungen, die Anbieter der zugelassenen Komponenten
und Dienste unverziglich durch die Gesellschaft fiir Telematik informiert werden.

C Anderungsvorschlag
Absatz 3

Ersetzung des Wortlautes: ,verbindliche Anweisungen” durch ,organisatorisch und
wirtschaftlich vertretbare Anweisungen”

Absatz 4: Ergdnzung eines Satzes nach Satz1:

Werden in der Telematikinfrastruktur erhebliche Storungen festgestellt, informiert die
Gesellschaft fiir Telematik unverziiglich die betroffenen Anbieter von nach § 311 Absatz
6 sowie § 325 zugelassenen Komponenten oder Diensten und Anbieter von Anwendun-
gen fiir nach § 327 bestatigte Anwendungen.
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Art. 1 Nr. 29 § 330 SGB V Vermeidung von Storungen der informationstechnischen
Systeme, Komponenten und Prozesse der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 2

Zur Vermeidung von Stérungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten
und Prozesse der Telematik sollen Nachweise zur Erfiillung der Anforderungen an die
Schutzziele der Informationssicherheit erbracht werden.

Absatz 3

Zur Erfillung der Nachweispflichten soll das Bundesamt fiir Gesundheit und das Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik, neben den Ergebnissen der durchgefiihr-
ten Audits, Prifungen oder Zertifizierungen, auch liber erkannte Sicherheitsmangel
durch die Gesellschaft fiir Telematik in geeigneter Weise informiert werden.

B Stellungnahme
Absatz 2

Es ist vorgesehen, dass zur Erfiillung der Anforderungen an die Schutzziele der Informa-
tionssicherheit mindestens alle zwei Jahre ein Nachweis von einer unabhéangigen exter-
nen Stelle erbracht werden soll.

Die Nachweisfiihrung sollte von einer unabhdngigen externen Stelle aus dem Bereich
zur Informationssicherheit erfolgen. Der im Referentenentwurf verwendete Wortlaut
stellt den Fokus der unabhangigen Stelle aus dem Bereich Informationssicherheit nicht
deutlich genug heraus.

Absatz 3

Eine Nachweispflicht zur Erfiillung der Anforderungen zur Informationssicherheit gegen-
Uber dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik wird ausdrticklich be-
griRt. Der Informationsgehalt (,in geeigneter Weise”) iber erkannte Sicherheitsméangel
sollte jedoch zu Bewertung durch die Bundesamter konkretisiert werden. Neben den
betroffenen Daten und Informationen bei erkannten Sicherheitsmangeln, sollten insbe-
sondere die Informationen hinsichtlich der Dauer, Eintrittswahrscheinlichkeit, Scha-
densausmal’ sowie die resultierenden MaBnahmen angereichert werden.

Eine Information an die betroffenen Anbieter bei einem erkannten Sicherheitsmangel
ist nicht vorgesehen.
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C Anderungsvorschlag
Absatz 2

Anderung des Wortlautes , die von unabhingigen externen Stellen durchgefiihrt wer-
den.” durch ,,die von unabhangigen externen Stellen aus dem Bereich Informationssi-
cherheit durchgefiihrt werden.”

Absatz 3

Anderung des Wortlautes ,Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das Bundesminis-
terium fur Gesundheit und das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik”
durch ,Die Gesellschaft fir Telematik informiert das Bundesministerium fur Gesundheit,
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, die betroffenen Inhaber einer
Zulassung fiir Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur sowie die Gesell-
schafter der Gesellschaft fur Telematik nach §310 Absatz 2
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Art. 1 Nr. 29 § 333 SGB V Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1:

In diesem Absatz erfolgt die Regelung zur Vorlage von Informationen und Unterlagen
durch die Gesellschaft fir Telematik.

Absatz 3:

Mit dieser Regelung wird die Gesellschaft fiir Telematik befugt, verbindlichen Anweisun-
gen zur Beseitigung von Sicherheitsmangeln gegenliber Anbietern von zugelassenen
Diensten und bestatigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie nach §§ 325 und
327, zu erteilen.

B Stellungnahme
Absatz 1:

Grundsatzlich muss eine Regelung zu Inhalten und Unterlagen fiir Bewertung der Zulas-
sungen und getroffenen MaBnahmen durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik erfolgen. Diese Regelung sollte jedoch weitreichender gefasst werden.
sodass auch bei Bekanntwerden von Sicherheitsmangeln das Bundesamt fir Informati-
onssicherheit unverziiglich informiert wird.

Absatz 3:

In § 329 Absatz 3 ist bereits die Regelung zur Erteilung von Anweisungen geregelt. Eine
erneute Regelung zu inhaltlich gleichgestellten Themen sollte in der Gesetzgebung ver-
mieden werden. Eine Regelung zu Befugnissen der Gesellschaft fiir Telematik sollte nicht
im Kontext der Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik erfolgen. Die Regelung zu den Befugnissen der Gesellschaft der Telematik im §
329 Absatz 3 ist ausreichend.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1:

Anderung des Wortlautes ,,auf Verlangen” durch ,,auf Verlangen und bei festgestellten
Sicherheitsmangeln®

Absatz 3:

Streichung des Absatzes § 333 Absatz 3
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Art. 1 Nr. 29 § 334 SGB V Anwendungen der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

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

Absatz 1 Nummer 1 bis 5 beinhaltet Anwendungen, die von der Gesellschaft fiir Telema-
tik zugelassen werden und deren Bereitstellung von der elektronischen Gesundheits-
karte zu unterstiitzen ist. Auch Anwendungen nach Nummer 6 sind von der Gesellschaft
fur Telematik zuzulassen, ein Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte ist bei diesen
Anwendungen allerdings nicht vorgesehen. Bei Anwendungen nach Nummer 7 handelt
es sich um die bislang in § 291a Absatz 7 geregelten weiteren Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur, die Gber die fir die elektronische Gesundheitskarte geregelten An-
wendungen hinausgehen und die von der Gesellschaft fir Telematik bestatigt werden.
Gestrichen wurde die bisher in § 291a Absatz 3 Nummer 6 geregelte Funktion der elekt-
ronischen Gesundheitskarte zur Unterstlitzung der Daten nach § 305 Absatz 2, da auf-
grund des bei Versicherten, Arzten, Krankenhiusern, Einrichtungen und medizinischen
Versorgungszentren mit dem Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte verbundenen
Verwaltungsaufwandes die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte fiir diesen
Zweck ungeeignet ist. Der in § 305 Absatz 2 geregelte Anspruch der Versicherten zur
Bereitstellung der Daten Gber in Anspruch genommene Leistungen und deren vorlaufige
Kosten fiir die Versicherten bleibt von dieser Streichung unberthrt. Des Weiteren wur-
den die bisher in § 291a Absatz 3 Nummer 7 und 8 geregelten Anwendungen zu Erkla-
rungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie Hinweisen zum Vorhan-
densein und zum Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
aufgrund der inhaltlich gleichen Ausrichtung in § 334 Absatz 1 Nummer 2 unter Berlick-
sichtigung der jeweiligen Zugriffs- und Freigabevoraussetzungen zu einer Anwendung
zusammengefasst.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 336 SGB V Zugriffsrechte der Versicherten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die Zugriffsrechte der Versicherten.

B Stellungnahme

Die neue Vorschrift starkt deutlich die Patientensouveranitat, ist eine deutliche Abkehr
vom bisherigen Zwei-Schliissel-Prinzip und ermoglicht Versicherten den Zugriff auf die
eigenen Daten ohne dass hierfiir zusatzlich das Vorhandensein eines Heilberufsauswei-
ses notwendig ist. Die Regelung ist sehr zu begrif3en.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 337 SGB V Recht der Versicherten auf Speicherung, Verarbeitung, L6-
schung und Erteilung von Zugriffsfreigaben

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt das Recht der Versicherten auf Speicherung, Verarbeitung, L6-
schung und Erteilung von Zugriffsfreigaben.

B Stellungnahme

Die Regelung starkt die Patientensouveranitat und ist zu begriiRen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 338 SGB V Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffs-
rechte der Versicherten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen haben ab dem 1.1.2022 ihren Versicherten eine Infrastruktur fiir die
Verarbeitung von Daten (ePA, Patientenverfiigung, Organspende) flachendeckend zur
Verfligung zu stellen.

B Stellungnahme

Kosten und Nutzen stehen bei dieser Regelung in keinem Verhaltnis zueinander. Wah-
rend man fir eine verpflichtende Anwendung beim eRezept auf einen Papierausdruck
baut, sollen bei der fiir Versicherte freiwilligen Anwendung ePA die Krankenkassen fla-
chendeckend technische Einrichtungen zur Verfiigung stellen. Dabei ist es einerseits
kaum erwartbar, dass die Terminals, die in anderen Bereichen gerade wieder zurlickge-
baut werden, in den Krankenkassen tatsachlich zur Einsichtnahme medizinischer Daten
bzw. zum Verwalten der Daten genutzt werden. Dem stehen aufgrund der sehr hohen
Sicherheitsstandards, die nur durch spezielle Hardware gewahrleistet werden, sehr
hohe Anschaffungs- und Betriebskosten gegentiber. Hinzu kommt, dass es bislang der
gematik nicht gelungen war, eine Spezifikation fur die noch weniger anspruchsvolle
reine Rechteverwaltung fir Geschaftsstellen auf den Weg zu bringen, die dann tatsach-
lich auch umgesetzt werden kann. Wenn Sicherheitsanforderungen derart hoch sind,
dass man kaum noch in der Lage ist eine Losung technisch zu realisieren, sollte man
grundsatzlich die Idee der Terminals in Krankenkassen liberdenken. Aus Sicht des AOK-
Bundesverbands wird die elektronische Patientenakte — immerhin eine freiwillige An-
wendung — an dieser Stelle komplett iberfrachtet. In keinem anderen Verwaltungsbe-
reich muss man bei der Digitalisierung zur Sicherstellung der Wahrnehmung von Rech-
ten derart komplexe und komplizierte Lésungen zur Verfligung stellen. Eventuell wére
es angebracht anstelle eines , digitalen Ersatzprozesses®, der auch fur Versicherte auf-
grund der hohen Sicherheitsanforderungen nicht nutzerfreundlich gestaltet werden
kann, auf analoge Verfahren zuriickgreifen (Papierausdruck der Akte, Antrag auf Ein-
sichtnahme der Protokolleintrdge bei der gematik).

C Anderungsvorschlag

Die Regelung ist ersatzlos zu streichen.
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Art. 1 Nr. 29 § 339 SGB V Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern
und anderen zugriffsberechtigten Personen

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 339 werden die Vorgaben zu den Zugriffsvoraussetzungen zugriffsberechtigter
Leistungserbringer und anderer zugriffsberechtigter Personen auf Daten in Anwendun-
gen der Telematikinfrastruktur, die von der elektronischen Gesundheitskarte unter-
stutzt werden, geregelt.

B Stellungnahme

Im Zusammenhang mit der neu aufgenommenen Zugriffsvoraussetzung der Kompo-
nente zur Authentifizierung der Institutionen, sowie die Moéglichkeit eines Zugriffs ohne
gleichzeitige Anwesenheit der eGK, sollte aus unserer Sicht erganzend fiir Zugriffe der
Krankenkassen, als Zugriffsvoraussetzung die Identitat des KTR-Consumer der Kranken-
kassen festgehalten werden.

C Anderungsvorschlag

NEU (7) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1, dirfen Krankenkassen zu-
greifen.

Zugriffsberechtigte Krankenkassen diirfen nach MalRgabe des § 345 Absatz 1 auf perso-
nenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten,

zugreifen, welche durch den Versicherten in einen eigens dafiir bereitgestellt und be-
rechtigt werden. Die notwendigen Zugriffsvoraussetzungen mittels Identitat des KTR-
Consumers, sowie die Zugriffsberechtigungen sind durch die gematik zu spezifizieren.
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Art. 1 Nr. 29 § 340 SGB V Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsauswei-
sen sowie von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutio-
nen

A Beabsichtigte Neuregelung

Geregelt werden hier die Stellen fiir die Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Be-
rufsausweisen sowie von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerin-
stitutionen.

Absatz 3

Es gibt Leistungserbringergruppen und Einrichtungen, fiir die weder die Zustandigkeits-
zuweisung an die Lander zur Bestimmung der Stellen zur Herausgabe von Komponenten
zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen greift noch die Bestimmung
der ausgebenden Stelle durch die gematik erfolgen kann, wie z.B. fir Medizinische Ver-
sorgungszentren und Apothekerinnen und Apotheker aus den Gbrigen Mitgliedstaaten
der Europaischen Union. In diesen Fallen soll die Gesellschaft fiir Telematik die Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen ausgeben. Sie soll
ebenfalls die elektronischen Heilberufs- und Berufsausweise, fiir die die Lander keine
Stelle bestimmen kénnen, wie z.B. an Apothekerinnen und Apotheker aus den Gbrigen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union, ausgeben.

B Stellungnahme
Absatz 3

Die Ausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutio-
nen an Leistungserbringerinstitutionen, fur die weder die Lander nach Absatz 1 Nummer
3 eine Stelle zu bestimmen haben, noch die Gesellschaft fiir Telematik eine Stelle nach
§ 315 Absatz 1 bestimmen kann durch die gematik setzt voraus, dass die gematik selbst
Uber einen GroRteil aller Anbieterzulassungen (zum Beispiel Anbieter HBA, SMC-B, TSP
X.509 QES, TSP X.509 nQES) verfiigt und die entsprechenden Portale und Komponenten
betreibt oder andere Unternehmen mit dem Betrieb und der Herausgabe beauftragt.
Aus Sicht des AOK BV ist die gematik als behordliche Institution mit Zulassungsbefugnis
fir die Konzeption der Tl und deren sicheren Betrieb zustandig. Die gematik darf nicht
selbst als Anbieter oder Betreiber in der Tl agieren da:

- die Finanzierung dieser Rolle nicht geregelt ist,
- diesdem §311 widerspricht
- Interessenkonflikte bei Zulassungsverfahren entstehen
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- Haftungsregelungen bei Service Level Agreements und Schadenersatz nicht defi-
niert und
- der Gleichbehandlungsgrundsatz im Betrieb nicht mehr gegeben ist.

Dariber hinaus geht aus dem Text nicht eindeutig hervor, ob mit ,Komponenten zur
Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen” auch Konnektoren und Karten-
terminals gemeint sind.

Alternativ missten die schon bestehenden Stellen in die Lage versetzt werden, die Aus-
gabe dieser Komponenten zu Gbernehmen.

C Anderungsvorschlag

Die Regelung in Absatz 3 sollte gestrichen und im Nachgang geregelt werden.
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Art. 1 Nr. 29 § 341 SGB V - Elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung
Die Regelung beinhaltet detailliert Eigenschaften, Ziele und Inhalte der elektronischen

Patientenakte. Dabei wird betont, dass es sich um eine versichertengefiihrte elektronische Akte,
die den Versicherten von den Krankenkassen auf Antrag zur Verfligung gestellt wird. Die Nut-
zung ist fur die Versicherten freiwillig. Mit ihr sollen den Versicherten auf Verlangen Informati-
onen, insbesondere zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemalinah-
men sowie zu Behandlungsberichten, fiir eine einrichtungs-, fach- und sektorenibergreifende
Nutzung fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung elektronisch bereitgestellt werden.

B Stellungnahme

Die Regelung ist zu begriiRen, da hiermit die Patientensouveranitat gestarkt wird. Die Regelung
gibt eine klare Richtung vor, insbesondere auch durch die Sanktionierung der ambulanten Leis-
tungserbringer ab dem 30.06.2021 sofern diese nicht alle fir den Zugriff auf die ePA erforderli-
chen Komponenten und Dienste vorhalten. Die sehr umfangreiche Auflistung an zentral zu defi-
nierenden Daten und Formaten verringert den Gestaltungsspielraum der Krankenkassen aller-
dings deutlich und lasst wenig Raum fiir innovative Ansatze.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 342 SGB V Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 342 wird zunachst das bisher in § 291a Absatze 5 und 5c¢ zur elektronischen Patien-
tenakte enthaltene geltende Recht ibernommen. Darliber hinaus wird klargestellt, dass
die Einfihrung der elektronischen Patientenakte hinsichtlich ihres inhaltlichen Umfangs
sowie ihrer Funktionalitaten und der Weiterentwicklung der Moglichkeiten zur Steue-
rung der Zugriffsfreigabe durch die Versicherten in Umsetzungsstufen erfolgt, die von
den Krankenkassen jeweils zu beriicksichtigen sind.

Absatz 1

Die elektronische Patientenakte wird den Versicherten auf Antrag und mit Einwilligung
der Versicherten von der jeweiligen Krankenkasse zur Verfligung gestellt.

Absatz 2

In Absatz 2 werden die Anforderungen an die elektronische Patientenakte u.a. hinsicht-
lich der von ihr bereitzustellenden Dateninhalte, des technischen Zugriffsberechtigungs-
managements durch die Versicherten sowie zur Einsichtnahme der Versicherten auf
Protokolldaten geregelt, wobei deren Umsetzung in Ausbaustufen zum 1.1.2021,
1.1.2022 und 1.1.2023.

Absatz 3

Mit der Regelung werden die Krankenkassen verpflichtet, sicherzustellen, dass die von
Ihnen zur Verfligung gestellten elektronischen Patientenakten dem jeweils aktuellen
Stand der Technik und den jeweils aktuellen Festlegungen der gematik entsprechen.

Absatz 4

Ubernahme der nach dem geltenden Recht bisher in § 291a Absatz 5c geregelten Um-
setzung der in § 270 Absatz 3 geregelten Sanktionierung fiir den Fall, dass die Kranken-
kassen ihrer Verpflichtung zur Bereitstellung elektronische Patientenakten nicht nach-
kommen.
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B Stellungnahme

Die Regelung ist generell zu begriiRen, insbesondere die Einfiihrung eines feingranula-
ren Rechtemanagements der Versicherten ab dem 01.01.2022. Eine Einflihrung des
Rechtemanagements bereits zum 1.1.2021 ware nicht umsetzbar gewesen.

Die Inhalte der ersten Umsetzungsstufe der ePA sind zwischen der gematik und den
Krankenkassen bereits abgestimmt und von der gematik weitgehend spezifiziert. Die
Zeitplanung und die Inhalte fiir die weiteren Ausbaustufen entsprechen der mit den
Krankenkassen bereits abgestimmten Releaseplanung der gematik. Gleichwohl er-
scheint die technische Detailtiefe der Regelung nicht notwendig, da zahlreiche Rege-
lungsinhalte bereits in Spezifikationen der gematik vorgesehen waren, die auch fir die
GKV verbindlich sind.

Anstatt durch die gematik eine e-Rezept-App entwickeln zu lassen (§ 311Absatz 1 Num-
mer 10 und § 360 Absatz 2), sollte der Zugriff (iber die elektronische Patientenakte er-
folgen. Durch entsprechende Spezifikationen kann die gematik sicherstellen, dass die
freie Apothekenwahl der Versicherten gewahrt bleibt, die sensiblen Verordnungs- oder
Dispensierdaten zuverldssig geschiitzt werden und nur Berechtigte Arzneimittel verord-
nen und dispensieren kdnnen. Hierzu muss die gematik die e-Rezept-App nicht selbst
entwickeln. Zudem wird es den Versicherten nur schwer zu vermitteln sein, warum sie
fiir das e-Rezept eine zuséatzliche App installieren miissen.

C Anderungsvorschlag

In § 342 Absatz 2 Nummer 2 wird folgender Buchstabe i) ergédnzt: ,, die Komponenten der
Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische arztliche
Verordnung nach § 334 Absatz 1 Nummer 6 ermoglichen.
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Art. 1 Nr. 29 § 343 SGB V Informationspflichten der Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1

In § 343 wird die im geltenden Recht bisher in § 291a Absatz 5¢ geregelte Verpflichtung
der Krankenkassen zur Information ihrer Versicherten zur Funktionsweise und zum Zu-
griffsmanagement der elektronischen Patientenakte dulRerst detailliert geregelt. So ha-
ben bspw. die Krankenkassen den Versicherten, bevor sie den Versicherten auf deren

Verlangen und mit deren Einwilligung eine elektronische Patientenakte nach §§ 341 und
342 anbieten, geeignetes Informationsmaterial in praziser, transparenter, verstandli-
cher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache zur Verfligung
zu stellen. Dieses muss (iber alle relevanten Umstande der Datenverarbeitung fir die
Einrichtung der elektronischen Patientenakte, die Ubermittlung von Daten in die elekt-
ronische Patientenakte und die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patien-
tenakte durch Leistungserbringer einschlieRRlich der damit verbundenen Datenverarbei-
tungsvorgadnge in den verschiedenen Bestandteilen der Telematikinfrastruktur und die
hierfiir datenschutzrechtlich Verantwortlichen informieren.

Absatz 2

Damit die Information durch die Krankenkassen einheitlich und entsprechend den da-
tenschutzrechtlichen Anforderungen erfolgt, hat der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit entsprechendes Informationsmaterial zu erstellen und den
Krankenkassen zur Verfligung zu stellen. Das vom Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen zur Verfliigung gestellte Informationsmaterial ist von den Krankenkassen verbindlich
Zu nutzen ist.

B Stellungnahme

Eine zentral gesteuerte Kommunikation tber die elektronische Patientenakte, die so-
wohl von der jeweiligen Krankenkasse erstellt, als auch finanziert wird, ist abzulehnen.
Gerade im Binnenverhiltnis zu den Versicherten ware es vielmehr sinnvoll, dass die
Krankenkassen zielgruppengerecht und im Wettbewerb untereinander die Information
Uber die Akte sowie auch die Vermarktung der jeweiligen Akte, insbesondere auch mit
moglichen Zusatzangeboten, entsprechend Gbernehmen.
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C Anderungsvorschlag

Die Krankenkassen haben ihre Versicherten spatestens bei der Zurverfiigungstellung der
elektronischen Patientenakte in allgemein verstandlicher Form lber deren Funktions-
weise, einschliellich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten und Uber die Zugriffs-
rechte, zu informieren.
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Art. 1 Nr. 29 § 344 SGB V

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

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die Zulassigkeit der fiir die Administration der ePA erforderlichen
Datenverarbeitungen durch die Krankenkasse und die Anbieter der ePA. Es wird klarge-
stellt, dass die Einrichtung der ePA und die damit verbundenen Datenverarbeitungen
nur auf Basis der Einwilligung der Versicherten erfolgen diirfen. Gleichzeitig wird festge-
legt, dass eine Kenntnisnahme von (medizinischen) Daten, die auf Basis der §§ 347 bis
351 SGB V auf die ePA (ibertragen wurden, unzuldssig ist. Den Versicherten wird das
Recht eingerdumt zu verlangen, dass die ePA vollstandig geloscht wird. Die in § 352 SGB
V genannten Leistungserbringer haben die Krankenkassen bei der Durchsetzung von da-
tenschutzrechtlichen Anspriichen zu unterstitzen.

B Stellungnahme

Die Vorschrift ist sachgerecht und konkretisiert datenschutzrechtliche Grundprinzipien,
indem sie Ausfiihrungen zur Einwilligung und zur Erforderlichkeit der Datenverarbeitun-
gen macht. Auch schafft sie die Voraussetzung, dass der Versicherte seine Datenschutz-
rechte z.B. auf Loschung der ePA durchsetzen kann.

Etwas in die Irre fihrt die Formulierung in Absatz 2: ,,Die Kenntnisnahme der Daten und
der Zugriff auf Daten nach §§ 347 bis 351 ist unzulassig.” Ein generelles Kenntnisnahme-
verbot von Daten die (auch) in der ePA gespeichert sind, ist flir die Anbieter der ePA
sachgerecht, jedoch fiir die Krankenkassen unangebracht und diirfte nicht gemeint sein.
Gemeint sein dirfte, dass die Einwilligung in § 344 Abs. 1 Satz 1 SGB V den Krankenkas-
sen und den Anbietern der ePA nicht die Befugnis gibt, auf die Gesundheitsdaten nach
§§ 347 bis 351 zuzugreifen. Im Sinne der Selbstbestimmung der Versicherten muss es
den Versicherten jedoch moglich sein, der Krankenkasse die Daten mit ihrer Einwilligung
zur Kenntnis zu geben um z. B. im Kontext ihres Anspruchs zur individuellen Beratung
und Hilfestellung unterstiitzende Versorgungsangebote zu ermoglichen.

C Anderungsvorschlag

Abs. 2 ist nach dem Satz 2 ,,Die Kenntnisnahme der Daten und der Zugriff auf die Daten
nach §§ 347 bis 351 ist unzuldssig.” um den Satz 3 zu erganzen: ,,Der Satz 2 gilt nicht fir
die Krankenkassen®.

-63 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 29 § 345 SGB V

Angebot und Nutzung zusatzlicher Inhalte und Anwendungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit § 345 wird das bisher in § 291a Absatz 5c enthaltene Recht zur Moglichkeit der Ver-
sicherten im Rahmen der elektronischen Patientenakte zusatzlich zu den von der Gesell-
schaft fir Telematik festgelegten Anwendungen und Inhalten auch Anwendungen und
Inhalte der Krankenkassen zu nutzen, (ibernommen. Da Krankenkassen nicht zum ge-
setzlich geregelten Kreis der berechtigten Personen gehoren, die auf die elektronische
Patientenakte zugreifen diirfen, wird im § 345 klargestellt, dass fiir eine Nutzbarkeit die-
ser zusatzlichen Kassen-Angebote fur Versicherte die Moglichkeit geschaffen werden
muss, ihrer jeweiligen Krankenkasse die Daten aus ihrer elektronischen Patientenakte
zur Verfugung zu stellen, die flr eine Nutzung der zusatzlichen Kassen-Angebote be-
stimmt sind. Darliber hinaus wird fiir die Krankenkassen die Befugnis zur Verarbeitung
dieser vom Versicherten zur Verfligung gestellten Daten geregelt.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sehr zu begriRen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 346 SGB V

Unterstiitzung bei der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1

Teilnehmer der vertrags- und vertragszahnarztlichen Versorgung haben gesetzlich Ver-
sicherte auf Verlangen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte im aktuellen
Behandlungskontext zu unterstitzen. Eine gleichartige Verpflichtung gilt auch fiir Apo-
theker zur Nutzung und Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten. Es besteht fiir Teil-
nehmer der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung als auch fiir Apotheken die Moglich-
keit, diese Tatigkeiten an entsprechende Hilfskrafte zu delegieren.

Absatz 2

Die oben genannte Verpflichtung gilt fir Teilnehmer der vertrags(zahn)arztlichen Ver-
sorgung auch fir das erstmalige Befiillen und Nutzen der elektronischen Patientenakte.
Eine Delegation ist gleichfalls moglich.

Absatz 3

Flr Leistungen nach Absatz 1 sollen Apotheker eine zusatzliche Verglitung erhalten.
Hierzu sollen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheke
eine Vereinbarung schlieBen, die zum 01.01.2021 wirksam ist. Im Falle einer Nicht-Eini-
gung wird auf das Schiedsstellenverfahren nach § 129 Absatz 8 SGB V verwiesen.

Absatz 4

Flr Leistungen nach Absatz 2 sollen teilnehmende Leistungserbringer und Einrichtungen
der vertragsarztlichen Versorgung ab dem 01.01.2021 befristet auf ein Jahr eine Vergi-
tung von zehn Euro bei der erstmaligen Nutzung und Fiillen der elektronischen Patien-
tenakte erhalten.

Absatz 5

Die Vergutung nach Absatz 4 soll je Versicherten und elektronischer Patientenakte ins-
gesamt nur einmal erbracht und abgerechnet werden kdnnen. Hierzu sollen der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundesvereinigungen und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft eine Vereinbarung mit Wirkung zum 01.01.2021
schlieRen.
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B Stellungnahme
Absatz 1 und 2

Die Verpflichtung zur Unterstiitzung der Versicherten (in Abs. 2) bei der erstmaligen Be-
fullung und Nutzung der ePA wird begriit.

In der Textierung bleibt jedoch unklar, um was flr eine arztliche Leistung es sich bei der
Unterstlitzung zur Beflllung und Nutzung genau handelt. Es wird nicht deutlich, ob der
Arzt den Versicherten bei der Befiillung der ePA durch den Versicherten unterstiitzt oder
der Arzt selbst die Beflillung der ePA vornimmt. Gemal der Spezifizierung der libertrag-
baren Daten aus der Gesetzesbegriindung zu Absatz 2 ist zu schlieBen, dass es sich eher
um Letzteres handelt und vom Patienten nichts ,verarbeitet” wird. Unklar ist in diesem
Zusammenhang auch, was der Gesetzgeber im Absatz 1 mit der ,Verarbeitung medizi-
nischer Daten in der ePA” durch den Versicherten meint. Weil diese Unterstitzung auf
Hilfskrdfte in der Praxis Gbertragen werden kann, kann es sich — wenn iberhaupt — nur
um einfache ,arztliche Leistungen” handeln.

Nach der erstmaligen Befiillung der ePA und Beratung des Patienten zu Nutzen und
Funktionsweise bedarf es keiner weiteren Unterstlitzungsleistungen des Versicherten
durch den Arzt. Die Aktualisierung und Pflege der ePA wird direkt durch den Arzt bzw.
den Hilfskraften durch automatischen Abgleich der PVS mit den dann vorliegenden In-
halten der ePA vorgenommen.

Es kann nicht gewollt sein, dass ein Arzt nach einer ersten und einmaligen Aufklarung
und Beratung des Patienten sich dauerhaft um Unterstiitzung des Patienten bei der Nut-
zung kiimmern muss. Die Ressourcen sind in einer Praxis nicht vorhanden, wie die aktu-
ell laufenden oder bereits abgeschlossenen gesetzgeberischen Mallnahmen zur Auswei-
tung von Offnungszeiten etc. gezeigt haben.

Absatz 3

Fir Ergdnzungen, Aktualisierungen und Anderungen von arzneimittelbezogenen Daten
durch pharmazeutisches Personal im Zusammenhang mit der elektronischen Patienten-
akte sollen erstmals verglitungspflichtige Leistungen definiert und die Hohe der Vergi-
tung sowie die Abrechnungsvoraussetzungen festgelegt werden. Diese Vergitung sollte
sich aber, um sachgerecht zu sein zum einen am tatsachlichen Aufwand bemessen und
zum anderen zeitlich nur solange befristet gewadhrt werden, wie es sich noch nicht um
technisch automatisierte Ablaufe und Vorgiange handelt, sondern rein manuelle Pro-
zesse bestehen.
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Absatz 4

Eine zusatzliche Vergltung fir die erstmalige Befillung der elektronischen Patienten-
akte wird abgelehnt, weil es sich hierbei um einen automatisierten Prozess (,,per Knopf-
druck”) handelt, der keinen wesentlichen Aufwand verursacht. Der Arzt wird zudem von
der ePA und den dort auch von anderen Leistungserbringern hinterlegten Daten zuklnf-
tig in seinen Praxisprozessen profitieren konnen.

Ein gesetzlich vorgegebener Preis in Hohe von 10 Euro fir die Befiillung der ePA im Jahr
2021 ist ein Prajudiz fur die Verhandlungen der Vertragspartner fiir die Vergiitungshohe
in den darauffolgenden Jahren. Es ist damit unwahrscheinlich, dass ggf. ein kalkulierter,
niedriger Preis in der Zukunft geeint werden kann. Auch im Vergleich zu den Grund- und
Versichertenpauschalen bzw. Grundleistungen in den BewertungsmaRstdben, die tat-
sichliche (zahn-)arztliche Leistungen abbilden und auch nur von (Zahn-)Arzten erbracht
werden kdnnen, scheint der Preis von 10 Euro nicht gerechtfertigt. Es handelt sich somit
um einen unnotigen Eingriff in die Selbstverwaltung. Mittel- bis langfristig (bis fiir alle
GKV-Versicherten eine ePA angelegt ist) ist allein durch die Erstbefillung mit Mehrkos-
ten fur die gesetzliche Krankenversicherung in Hohe von mind. 800 Mio. EUR zu rechnen.
Weil bei neuen Versicherten, z.B. durch Geburten, neue Anspriiche entstehen, ist mit
einer andauernden Kostenbelastung der GKV zu rechnen. Hiermit wird eine on top-Fi-
nanzierung fir Leistungen gewahrt, die originar in den Einheitlichen Bewertungsmal-
staben (EBM und BEMA) abgebildet und Teil der (zahn-)arztlichen Behandlung sind.

So bestehen bei einer arztlichen Behandlung umfassende Informations- und Dokumen-
tationspflichten schon allein aus Vorgaben des BGB (630c BGB ff.). Diese sind im ent-
sprechenden Umfang im EBM und BEMA eingeflossen und sind daher auch entspre-
chend vergitet. Das Fiihren von Behandlungs- bzw. Patientenakten etc. ist Grundlage
einer medizinischen Behandlung. Gleiches gilt auch fir die Information des Versicher-
ten.

Absatz 5

Vor den oben genannten Ausflihrungen und Unklarheiten wird die Notwendigkeit einer
entsprechenden Vereinbarung zu Kldrung von Abrechnungsvoraussetzungen ebenfalls
gesehen und beflrwortet. Weil die ePA grds. nur einmal angelegt werden kann, beste-
hen erhebliche Risiken in der Operationalisierbarkeit der zu zahlenden Verglitung bei
der Erstberatung und -beflillung. So sind hierbei unterschiedlichste Abrechnungssys-
teme betroffen, die eine einmalige Verglitung schwer umsetzbar erscheinen lassen.
Nach Gesetzestext kdnnen etwa Vertrags- wie Vertragszahnéarzte sowie ermachtigte Ein-
richtungen diese Leistung abrechnen. Letztere rechnen direkt mit der Krankenkasse ab,
erstere Uber die jeweilige Kassenarztliche bzw. Kassenzahnarztliche Vereinigung mit
Zeitversatz. Ein unmittelbarer Abgleich ist daher schlicht nicht méglich, wodurch Dop-
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pelabrechnungen entstehen kdnnen. Es bedarf daher nicht nur Bestimmungen zur Ab-
rechnungsvoraussetzung, sondern zu konkreten Abrechnungsregeln und einer Klarstel-
lung, dass diese nur die einmalige Abrechnung sicherstellen.

C Anderungsvorschlag

Die Absatzel und 4 sind ersatzlos zu streichen. Absatz 2 wird Absatz 1neu; Absatz 3 wird
Absatz 2neu, Absatz 5 wird Absatz 3neu.

Absatz 2neu wird wie folgt gefasst:

,»Auf Verlangen haben Apotheker bei Abgabe eines Arzneimittels die Versicherten bei
der Nutzung arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte zu unter-
stutzen. Apotheker kénnen Aufgaben in diesem Zusammenhang auf zum Pharmazeuti-
schen Personal der Apotheke gehdrende Personen (ibertragen.

Fiir Leistungen nach Satz 1 erhalten Apotheker eine zusatzliche Verglitung. Das Nahere
zu den Abrechnungsvoraussetzungen fir Leistungen der Apotheker nach Satz 1 verein-
baren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete malRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker
auf Bundesebene mit Wirkung zum 1. Januar 2021. Kommt eine Vereinbarung nach Satz
2 ganz oder teilweise nicht zustande, gilt § 129 Absatz 8. Das Erfordernis einer zusatzli-
chen Vergitung nach Satz 1 ist nach Ausbau der Telematikinfrastruktur und Automati-
sierung von arzneimittelbezogenen Datenflissen zu (iberprifen.”

Absatz 3neu wird wie folgt gedndert:
Im Satz 1 wird ,, Absatz 2“ durch , Absatz 1“ ersetzt.

Im Satz 2 wird nach ,,...zu den Abrechnungsvoraussetzungen” die Worter ,,und —regeln”
erganzt.

Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 hinzugefiigt:

,Die Vereinbarung stellt sicher, dass nur eine einmalige Abrechnung der Verglitung fiir
die Leistungen nach Absatz 1 méglich ist.”
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Art. 1 Nr. 29 § 349 SGB V Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus
Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 und elektronischen Arztbriefen
in die elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung
Absdtze 1 und 2

Die Absdtze 1 und 2 lGibernehmen das bisher in § 291a Absatz 5 Satz 10 geregelte gel-
tende Recht und normieren zusatzlich ausdriicklich einen Anspruch des Versicherten
und eine Verpflichtung der Zugriffsberechtigten zur Speicherung der Daten nach § 334
Absatz 1 Nummer 2 bis 6 sowie zur Speicherung von elektronischen Briefen nach § 383,
die in der vertragsarztlichen Versorgung Uber die Telematikinfrastruktur tGbermittelt
werden, in der elektronischen Patientenakte.

Absdtze 3und 4

Auf Verlangen der Versicherten sind elektronische Notfalldaten sowie Daten des elekt-
ronischen Medikationsplans gemal § 334 Absatz 1 Nummern 4 und 5 der elektronischen
Gesundheitskarte in der elektronischen Patientenakte zu speichern, so dass sie auch von
den Versicherten selbst eingesehen und genutzt werden kdnnen. Um im Sinne der Pati-
entensicherheit sicherzustellen, dass bei einer insoweit erforderlichen Aktualisierung
der elektronischen Notfalldaten und/oder des elektronischen Medikationsplans der
elektronischen Gesundheitskarte auch die im Rahmen der elektronischen Patientenakte
gef. redundant gespeicherten Notfall- und Medikationsdaten im Sinne einer Synchroni-
sation aktualisiert werden, werden sowohl Arzte im Rahmen der vertragsirztlichen Ver-
sorgung als auch Apothekenbei der Abgabe eines Arzneimittels verpflichtet, bei einer
durch sie durchgefiihrten Anderung der Notfalldaten und /oder des Medikationsplans
auch die entsprechenden Daten.

B Stellungnahme

Der gesetzliche Anspruch der Versicherten auf Speicherung der Daten in der elektroni-
schen Patientenakte ist im Sinne der Patientensouveranitat sehr zu begriillen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 350 SGB V Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von bei der
Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 350 regelt den Anspruch des Versicherten gegen die Krankenkasse, die bei ihr gespei-
cherten Daten Uber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen auf seinen Wunsch
in der elektronischen Patientenakte zur Verfliigung zu stellen.

B Stellungnahme

Die Anderung wird begriiRt.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 351 SGB V Ubertragung von Daten aus elektronischen Gesundheitsak-
ten in die elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2022 sicherzustellen, dass Daten der Versicher-
ten nach § 341 Absatz 2 Nummer 7, die in einer von der Krankenkasse nach§ 68 finan-
zierten elektronischen Gesundheitsakte der Versicherten gespeichert sind, auf Antrag
der Versicherten vom Anbieter der elektronischen Gesundheitsakte iber den Anbieter
der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte der Versicherten
nach § 341 lGbermittelt werden.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht, um die Migration der Daten sicherzustellen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 352 SGB V Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patienten-
akte durch Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 352 regelt die Zugriffsrechte auf Daten der elektronischen Patientenakte. Er enthalt
im Wesentlichen das bisher in § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 und Absatz 5 Satz 1 und
2 enthaltene geltende Recht.

Die Legitimation der Datenverarbeitung ergibt sich aus der Einwilligung der Versicherten
und die gesetzliche Grundlage (vgl. § 339 Absatz 1). Zur Sicherung der Freiwilligkeit und
Selbstbestimmung des Versicherten ist dartber hinaus fir die Einwilligung eine techni-
sche Zugriffsfreigabe durch den Versicherten vorgesehen. Dadurch wird gewahrleistet,
dass ein aktives Tatigwerden des Versicherten erforderlich ist, damit eine Verarbeitung
von Daten in der elektronischen Patientenakte iberhaupt durch Leistungserbringer vor-
genommen werden kann. Zusatzlich werden die im Behandlungskontext zuldssigen ge-
setzlichen Verarbeitungstatbestande und einzelne Bestandteile der elektronischen Pati-
entenakte, auf die sich die Zugriffsbefugnis bezieht, ausdricklich festgelegt. Die Einwil-
ligung durch technische Zugriffsfreigabe kann sowohl (iber die personliche Benutzer-
oberflache der Versicherten als auch iber die dezentrale Infrastruktur der Leistungser-
bringer erfolgen.

B Stellungnahme

GemaBi §345 kdénnen Versicherte den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patienten-
akte zum Zweck der Nutzung zusétzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen
zur Verfagung stellen.

Nach §339 haben Kassen im Gegensatz zu den Leistungserbringern keinen eigenen Bereich in
der ePA. Somit kann der Versicherte die Daten den Kassen ausschlieBlich Giber einen Export aus
dem FdV zur Verfigung stellen.

Dieser Weg ist jedoch sehr nutzerunfreundlich und vor allem aus Datensicherheitsgriinden sehr
bedenklich, da trotz der hohen Sicherheitsanforderungen und Sicherheits- Begutachtung der App,
die hohe Anzahl der FdV einem weit h6herem Angriffspotential ausgesetzt sind, als wenige dedi-
zierte Zugangspunkte in der Telematik Infrastruktur.

Eine geeignete Ldsung ware, den Kassen einen eigenen Bereich in der ePA zuzuweisen, mit
dem ein sicherer Datenaustausch zwischen den Kassen und den Versicherten mdglich ist. Dazu
wiirde sich der KTR-Consumer anbieten, der bis 1.1.2022 (Ubergangsregelung) von den Kran-
kenkassen bereitzustellen ist, wenn dieser ausdricklich eine Bi-direktionale Kommunikation zu-
lasst.

Gebunden an das ebenfalls bis dahin umzusetzende feingranulare Berechtigungskonzept, wel-
ches es dem Versicherten erméglicht, seine Krankenkasse entsprechend auf einzelne ausge-
wahlte Dokumente zu berechtigen.
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(Tagging der ausgewahlten Dokumente, welche in einem separaten Ordner "Krankenkasse" an-
gezeigt werden, in den der Versicherte Dokumente ablegen/kopieren kann).

Der KTR-Consumer wirde hier als Kassenidentitat berechtigt. Die Krankenkasse kdnnte sich
zum vollwertigen ePA Teilnehmer weiterentwickeln, es waren Gesamtversorgungsprozesse digi-
tal (ohne Medienbriiche) umsetzbar (Bsp. Austausch Heil- und Kostenplane, Bonusprogramme,
Bescheinigungen, eAU, weitere aus zukinftiger KommLE Kommunikation).

(o Anderungsvorschlag
Ergénzung einer zusatzlichen Nummer 18:

sKrankenkassen, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 13 ermdglicht, soweit dies fir das Angebot und die Nutzung zuséatzlicher Inhalte und
Anwendungen nach § 345 erforderlich ist.*

Wenn unter Verarbeitung nicht automatisch eine Lese- und Schreibzugriff zu verstehen ist,
musste man das entsprechend spezifizieren. (Bi-direktionale Kommunikation dber KTR-Consu-
mer, Lese-Schreibrechte der Kassen auf eigenen Ordner in der ePA)
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Art. 1 Nr. 29 § 353 SGB V Erteilung der Einwilligung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die Einzelheiten zu der Erteilung der Einwilligung der Versicherten
in den Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte entweder liber die Benutzer-
oberflache der Versicherten oder (iber die dezentrale Infrastruktur der Leistungserbrin-
ger. Bei einer Erteilung von Zugriffsberechtigungen Uber die Benutzeroberflache der
Versicherten kann ein Zugriff feingranular sowohl auf spezifische Dokumente und Da-
tensatze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen
Patientenakte erteilt werden. Bei Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungs-
erbringer ist eine mittelgranulare Erteilung der Zugriffsberechtigung durch die Versi-
cherten mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen moglich.

Bei Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer haben Leistungser-
bringer die Versicherten vor einer konkreten Zugriffserteilung auf die in dieser techni-
schen Umgebung auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen eingeschrankten
Zugriffsmanagementmoglichkeiten hinzuweisen.

B Stellungnahme

Die Regelungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 354 SGB V Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektro-
nische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift enthalt sehr ambitionierte Auftrdage an die Gesellschaft fir Telematik zur
Schaffung der technischen und organisatorischen Festlegungen fir die elektronische Pa-
tientenakte und stellt klar, dass diese Festlegungen jeweils nach dem Stand der Technik
zu erfolgen haben.

B Stellungnahme

Die Regelungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 355 SGB V Festlegungen fiir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitdt von Daten in der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 355 wird das bisher in § 291b Absatz 1 Satze 7 bis 19 enthaltene geltende Recht
Ubernommen. Neu wird geregelt, dass Festlegungen, sofern sie pflegerische Inhalte zum
Gegenstand haben, beziglich dieser Inhalte im Einvernehmen mit den maRgeblichen
Bundesverbanden der Pflege erfolgen missen. Damit die medizinischen Daten in der
elektronischen Patientenakte einrichtungs- und sektoreniibergreifendausgewertet wer-
den kénnen, wird in Absatz 2 Satz 2 eine medizinische Terminologie vorgegeben, die
diese semantische Interoperabilitdt gewahrleistet. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte ergreift bis zum dem 1. Januar 2021 die notwendigen Malnah-
men, damit die medizinische Terminologie SNOMED CT sowie die Nomenklatur LOINC
kostenfrei fir alle Nutzer in der Bundesrepublik Deutschland zur Verfligung steht und
unterhalt dafir ein nationales Kompetenzzentrum fiir medizinische Terminologien.
Dazu gehoren insbesondere das Lizenzmanagement, die strategische Weiterentwick-
lung, die Koordination von Anderungen, Beitriage zur Ubersetzung und die Information
Uber die medizinischen Terminologien. Dazu gehoért auch die Aufgabe, internationale
Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen mit den gesetzlichen Diagnoseklassifikatio-
nen und Terminologien zu verkniipfen und diese in geeigneter Form herauszugeben.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 356 SGB V Zugriff auf Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Ge-
webespende sowie auf Hinweise auf deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort

A Beabsichtigte Neuregelung

In der Regelung wird weitestgehend geltendes Recht zum Zugriff auf Erklarungen der
Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie auf Hinweise auf deren Vorhanden-
sein und Aufbewahrungsort iibernommen.

B Stellungnahme

Die Regelungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 357 SGB V Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhanden-
sein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigun-
gen

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 357 wird das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 5a fur die Hinweise des Ver-
sicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten
oder Patientenverfliigungen Glbernommen. Der Zugriff wird entsprechend der Systema-
tik der Zugriffsregelungen zu den anderen Anwendungen in einer neuen Vorschrift ge-
regelt. Neu werden Angehorige eines Pflegeberufs, die in einer Pflegeeinrichtung, einem
Hospiz oder einer Palliativeinrichtung beschaftigt sind als Zugriffsberechtigte aufgenom-
men. Aus der Vorgabe in § 339 Absatz 4 ergibt sich — wie bisher in § 291a Absatz 5a Satz
1 geregelt die Anforderung des Einsatzes eines elektronischen Heilberufsausweises.

B Stellungnahme

Die Regelungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 358 SGB V Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfall-
daten

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird festgelegt, dass die elektronische Gesundheitskarte geeignet sein muss, die
elektronischen Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan zu unterstitzen.
Dariber hinaus werden beide Anwendungen beschrieben. Sowohl das Anlegen und die
Nutzung der elektronischen Notfalldaten als auch des elektronischen Medikationsplans
sind fiir den Versicherten freiwillig. Zudem werden Arztinnen und Arzte im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung verpflichtet, auf Wunsch der Versicherten Daten des Not-
falldatensatzes auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern und diese bei ei-
ner Anderung der dem Datensatz zugrundeliegenden Informationen iiber den Versicher-
ten auf der Gesundheitskarte zu aktualisieren.

Der Datensatz kann auch im Krankenhaus, beispielsweise im Rahmen der Entlassung
nach einem stationaren Aufenthalt, auf der elektronischen Gesundheitskarte angelegt
und bei einer Anderung der dem Datensatz zugrundeliegenden Informationen des Ver-
sicherten auf der Gesundheitskarte aktualisiert werden. Ein Anspruch der Versicherten
gegeniber dem Krankenhaus besteht nicht.

In den Absdtzen 6 und 7 werden Uberaus detailliert und akribisch genau die Informati-
onspflichten der Krankenkassen und des GKV-SV ausformuliert.

B Stellungnahme

Die Regelung wird generell begriiRt, insbesondere die Verpflichtung von Arztinnen und
Arzte in der vertragsirztlichen Versorgung zum Schreiben von Notfalldaten.

Die detaillierten Regelungen zu den Informationspflichten der Krankenkassen sind prak-
tisch fiir Versicherte wenig hilfreich, da eine Birokratisierung und zentrale Steuerung
von Kommunikation und Marketing nicht zu einer qualitativ besseren Information von
Versicherten fuhrt. Vielmehr sollte es den Krankenkassen, die ein zentrales Interesse
daran haben, in gutem Kontakt mit ihren Versicherten zu stehen, liberlassen werden,
wie die Kommunikation im Detail konkret ausgestaltet wird.
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C Anderungsvorschlag
Anstelle der Absdtze 6 und 7:

Mit der Einflihrung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikations-
plans haben die Krankenkassen die Versicherten tber Vorteile in der medizinischen Versorgung,
Funktionsweise sowie Zugriffsrechte, zu informieren.
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Art. 1 Nr. 29 § 359 SGB V Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die
elektronischen Notfalldaten

A Beabsichtigte Neuregelung

Es werden Zugriffsrechte auf Daten des elektronischen Medikationsplans und die
elektronischen Notfalldaten geregelt.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 360 SGB V Ubermittlung drztlicher Verordnungen in elektronischer
Form

A Beabsichtigte Neuregelung

Sobald die Telematikinfrastruktur hierfiir zur Verfligung steht, ist diese verpflichtend fiir
die Ubermittlung von &rztlichen Verordnungen in elektronischer Form zu nutzen. Die
Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elekt-
ronische arztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1 Nummer 6 ermdglichen, werden von
der Gesellschaft fir Telematik entwickelt und zur Verfiigung gestellt. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates Schnittstellen in den Komponenten nach Satz 1 und ihre Nutzung durch
Drittanbieter zu regeln.

B Stellungnahme
zu Absatz 2:

Die Regelung fiihrt zu einer Monopolisierung der Softwareentwicklung, die den Versi-
cherten keine Vorteile bietet. Es ware der einzige Bereich, in dem die gematik selbst
Software anbietet und sich nicht auf die Spezifikation beschrankt. Besser ware diese
Funktionalitat (e-Rezept-App) fir das ePA-Frontend vorzusehen, da aus Versicherten-
perspektive ein einheitlicher Zugang zu allen Anwendungen der Tl von Vorteil wére.

C Anderungsvorschlag

Absatz 2 wird gestrichen.
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Art. 1 Nr. 29 § 361 SGB V

Zugriff auf arztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur
A Beabsichtigte Neuregelung

Es werden die Zugriffsrechte auf elektronische, arztliche Verordnungen. Die Legitima-
tion der Datenverarbeitung wird auf eine Einwilligung des Versicherten und eine gesetz-
liche Grundlage (vgl. § 339 Absatz 2) gestiitzt. Voraussetzung fiir den Zugriff ist, dass die
Versicherten hierzu ihre Einwilligung gegeniiber dem zugriffsberechtigten Leistungser-
bringer, beispielsweise durch eine vorherige Herausgabe einer Erkennungsmarke in ei-
nem Kommunikationsnetz, die die Sendeberechtigung zum Abruf der elektronischen
Verordnungsdaten enthélt (Token), erteilt haben.

Dariber hinaus wird der Kreis der Zugriffsberechtigten auf bestimmte Berufsgruppen
festgelegt. Zusatzlich wird klargestellt, dass die in Absatz 1 genannten Personen mit ei-
nem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden Heilberufs- oder Berufsausweis In Ver-
bindung mit einer zuséatzlichen technischen Komponente zur Authentifizierung der Leis-
tungserbringerinstitution zugreifen diirfen.

B Stellungnahme

In der vorgeschlagenen Form ist die Regelung kritisch zu sehen; insb. der fehlende Zu-
griff der Krankenkassen macht die Umsetzung von Prozessen beispielsweise bei geneh-
migungspflichtige Hilfsmitteln schwierig. Auch ein durchgehend elektronischer Prozess
von der Verordnung bis zur Abrechnung (der durch den angepassten § 302 in diesem
Gesetz vereinfacht wird) ist damit nicht moglich

C Anderungsvorschlag
In Abs. 1 wird folgende Nr. 6 eingefiigt:

"6. Krankenkassen mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermoglicht, soweit
dies fiir die Versorgung der Versicherten mit der arztlichen verordneten Leistung oder
deren Abrechnung erforderlich ist."

In Abs. 2 wird folgende Nr. 3 ergdnzt:

,»3. einer entsprechenden Komponente des Kostentragers zum Zugriff auf die Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur.”
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Art.1§363 SGBV

Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen For-
schungszwecken

A Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 1: Mit der Regelung wird eine Rechtsgrundlage fur die freiwillige Datenfreigabe
zu wissenschaftlichen Forschungszwecken (,Datenspende®) geschaffen.

Absatz 2: Die Datenfreigabe erfolgt (iber die Benutzeroberflache der ePA durch Erkla-
rung des Versicherten und ist skalierbar. Die Freigabe betrifft nur die auf der ePA ge-
speicherten Gesundheitsdaten ohne Personenbezug.

Absatz 3: Die Regelung ist so gestaltet, dass die Giber die Datenspende freigegebenen
ePA Daten ebenfalls im Forschungsdatenzentrum nach § 303 d SGB V vorgehalten wer-
den konnen. Hierzu wird die Aufgabenstellung der Vertrauensstelle nach 303c SGB V
entsprechend erweitert.

Absatz 4: Die Kassen tragen die Kosten fir die Datenspende. Die Aufgaben der Vertrau-
ensstelle nach § 303¢c SGB V und des Forschungsdatenzentrums nach § 303d SGB V wer-
den um die Verarbeitung der gespendeten Daten nach Absatz 1 erweitert. Die Nutzungs-
berechtigten des Forschungsdatenzentrum werden ebenfalls zur Nutzung der gespen-
deten Daten berechtigt. Die Regelungen zur Zuganglichmachung der Daten, insbeson-
dere bei kleinen Fallzahlen und Einzelfalldaten, sowie zu Verst6Ren bei der Datennut-
zung und zur Gebuhrenregelung gelten entsprechend fir die gespendeten Daten nach
Absatz 1.

Absatz 5: Bei Riicknahme der Freigabe erfolgt keine weitere Ubermittlung der entspre-
chenden Daten.

Absatz 6: Erméachtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, ohne Zustimmung des
Bundesrates das Nahere zu den MaBnahmen zur Wahrung der Interessen der betroffe-
nen Personen und zur technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfrei-
gabe und-ubermittlung zu regeln.

B Stellungnahme

Die Intention des § 363 SGB V ist nachvollziehbar, ebenso wie die Konstruktion lGiber eine
Zustimmungsldsung (Versicherte kdnnen freiwillig Daten ,,spenden”).

Es sind jedoch folgende inhaltliche Problematiken zu nennen:
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- §363 Abs. 2SGB V:, Die Freigabe betrifft nur die in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Gesundheitsdaten, die Gber keinen Personenbezug verfiigen.” Ge-
meint sind hochstwahrscheinlich Klarnamen etc. auf gescannten Dokumenten u.3.,
die sich in der ePA befinden. Hier ist unklar, wie dies zuverlassig zu realisieren ist und
wie mit Namen von Leistungserbringern zu verfahren ist. Eine Léschung von Perso-
nenbeziigen in strukturierten Daten durch Anonymisierung sollte zum Schutz der
Rechte und Freiheiten der Betroffenen realisiert werden. Solange keine technischen
Moglichkeiten vom Gesetzgeber definiert werden, wie Personenbeziige aus Bildob-
jekten (Scandateien, MRT- oder Rontgenbefunde etc.) regelmaRig entfernt werden
kénnen, sollten zum Schutz der Betroffenen derartige Dokumente von den Daten-
spenden ausgeklammert werden.

- §363 Abs. 2 SGB V: ,,Den Umfang der Datenfreigabe kénnen Versicherte frei wahlen
und auf bestimmte Datenkategorien oder Dokumente beschrianken.” Versicherte
haben in Umfragen gedulert, dass ihre Bereitschaft zur Datenspende vom Nutzer
abhingt (siehe z.B. https://www.tmf-ev.de/News/articleType/ArticleView/artic-
leld/4456.aspx . Die meisten lehnen z.B. die Nutzung durch Unternehmen ab. Darum
sollte die Vorschrift so ausgestaltet werden, dass Versicherte auch festlegen kdnnen,
wer die Daten nutzen darf.

- §363 Abs. 3SGB V: Eine redaktionelle Korrektur ist erforderlich, da in Satz 3 auf Satz
3 verwiesen wird, gemeint ist jedoch Satz 2.

- §363 Abs.5SGBV: ,BeiRiicknahme der Freigabe erfolgt keine weitere Ubermittlung
der entsprechenden Daten.” In der Begriindung wird ausgefiihrt: ,,Der Versicherte
kann die Datenfreigabe jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft zurticknehmen. Bereits
freigegebene Daten sind von der Riicknahme nicht erfasst. Andererseits bestiinde
das Risiko, dass auf diese Daten beruhende Forschungsvorhaben ernsthaft beein-
trachtigt oder unmoglich gemacht werden.” Der Freigabe-Widerruf bezieht sich also
nicht auf bereits im FDZ gesammelte Daten. Dass die Daten nicht mehr aus For-
schungsprojekten zuriickgeholt werden kdnnen, ist nachvollziehbar. Dass aber die
im FDZ gesammelten ePA-Altdaten eines Versicherten nach Widerruf nicht geldscht
werden kdnnen, ist nicht nachvollziehbar und steht im Widerspruch zu den Regelun-
gen der DSGVO.

-85 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

C Anderungsvorschlag

In Absatz 2 wird nach dem zweiten Satz eingefligt: ,,Von einer Datenspende ausge-
schlossen sind unstrukturierte Daten, insbesondere Bilddateien, bei denen eine Entfer-
nung von Personenbeziigen nicht moglich ist.”

In Absatz 2 wird nach dem dritten Satz eingefiigt: , Versicherte kdnnen die Datenfrei-
gabe auf bestimmte Nutzungsberechtigte nach § 303e Absatz 1 beschranken.”

In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,Satz 3“ durch ,Satz 2“ ersetzt.

In Absatz 5 wird erganzt: ,Im Forschungsdatenzentrum nach § 303d vorliegende Da-
ten, die von der Riicknahme der Freigabe betroffen sind, werden geldscht.”
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Art. 1 Nr. 29 Sechster Abschnitt (§ 364 - § 370)

Telemedizinische Verfahren

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung werden die bestehende Regelungen zu telemedizinischen Verfah-
ren aus § 291g SGB V im elften Kapitel, sechster Abschnitt neu verortet. Zusatzlich wer-
den wegen Zeitablaufe hinfillige Regelungen gestrichen und redaktionelle Kiirzungen
vorgenommen.

B Stellungnahme

Im Zuge der generellen Zusammenfiihrung der verschiedenen Aspekte der Telematik im
neuen elften Kapitel des Flinften Buches Sozialgesetzgebung ist dies sachdienlich und
folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 371 SGB V

Integration offener und standardisierter Schnittstellen in informationstechnische Sys-
teme

A Beabsichtigte Neuregelung

In der Regelung wird geltendes Recht Gibernommen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 372 SGB V

Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informations-
technische Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

In der Regelung wird geltendes Recht Gibernommen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 373 SGB V

Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informations-
technische Systeme in Krankenhdusern

A Beabsichtigte Neuregelung

In der Regelung wird geltendes Recht Gibernommen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 374 SGB V

Abstimmung zur Festlegung sektoreniibergreifender einheitlicher Vorgaben

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird berlicksichtigt, dass bei pflegerelevanten Inhalten die Vereinigungen der Trager
der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie der Verbiande der Pflegeberufe auf
Bundesebene bei der Abstimmung zu den Festlegungen fiir offene und standardisierte
Schnittstellen mit einbezogen werden.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 375 SGB V

Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

In der Regelung wird geltendes Recht Gibernommen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 376 SGB V

Finanzierungsvereinbarung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung lGbernimmt geltendes Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 377 SGB V

Finanzierung der den Krankenhdusern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskos-
ten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung Gbernimmt das in § 291a Absatz 7a enthaltene geltende Recht. Zusatzlich
werden in Absatz 3 Fristen flr den Abschluss von Vereinbarungen zur Finanzierung der
Ausstattungs- und Betriebskosten gesetzt, die den Krankenhausern im Zusammenhang
mit der Einflihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektroni-
schen Verordnung fir apothekenpflichtige Arzneimittel im Rahmen der Telematikinfra-
struktur entstehen.

B Stellungnahme

Die Regelung in Absatz 3 zu den Fristen fir den Abschluss von Vereinbarungen im Zu-
sammenhang mit der Einfiihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der
elektronischen Verordnung fiir apothekenpflichtige Arzneimittel ist insoweit hinfallig als
bereits zum aktuellen Zeitpunkt die Vertragspartner die notwendigen Regelungen fir
die Ausstattung der Leitungserbringer getroffen haben und zudem flexibel auf weitere
Anforderungen reagieren werden.

C Anderungsvorschlag

Absatz 3: Das Nahere zur Hohe und Erhebung des Zuschlags nach Absatz 1 und das Na-
here zur Umsetzung der Abschldage nach § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes
und nach § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung regelt der Spitzenverband Bund

der Krankenkassen gemeinsam mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft in einer ge-

sonderten Vereinbarung. r-derVereinbarungistinsbesondereFolgendes
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Art. 1 Nr. 29 § 378 SGB V

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

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung tibernimmt das in § 291a Absatz 7b enthaltene geltende Recht. Der Kreis
der Erstattungsberechtigten wird klarstellend um die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Einrichtungen erganzt. Zusatzlich werden in Absatz 2 Fristen fiir
den Abschluss von Vereinbarungen zur Erstattung der Ausstattungs- und Betriebskosten
gesetzt, die den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gern und Einrichtungen im Zusammenhang mit der Einfihrung und Nutzung der elekt-
ronischen Patientenakte und der elektronischen Verordnung fiir apothekenpflichtige
Arzneimittel im Rahmen der Telematikinfrastruktur entstehen.

B Stellungnahme
Absatz 1:

Zur gesetzlichen Klarstellung sollte der Kreis der Erstattungsberechtigten auf Eigenein-
richtungen nach § 140 SGB erweitert werden. Somit wird die Basis dafiir gelegt, dass
sich Eigeneinrichtungen mit der entsprechenden Technik ausstatten kdnnen.

Absatz 2:

Die Vertragspartner haben bereits entsprechende Vereinbarungen getroffen, dement-
sprechend sind die Fristenregelungen in Absatz 2 bereits iberholt. Auf weiteren Aus-
stattungsbedarf werden die Verhandlungspartner in ihren Verhandlungen flexibel rea-
gieren.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1:

(Zum Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten nach § 376 Nummer 1 und 2 er-
halten die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und
Einrichtungen sowie Einrichtungen nach §140 SGB V Erstattungen von den Krankenkas-
sen.
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Absatz 2:

Das Nahere zur H6he und Erhebung der Erstattung nach Absatz 1 fiir die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtungen ver-
einbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen in den Bundesmantelvertragen.
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Art. 1 Nr. 29 § 379 SGB V
Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten
A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem Grunde nach dem in § 291a Absatz 7b enthaltenen gelten-
den Recht. Anstelle einer Regelung im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 selbst wird
jetzt eine ergdnzende Vereinbarung zum Rahmenvertrag vorgesehen. Eine der neuen
Rechtsgrundlage entsprechende Vereinbarung wurde bereits abgeschlossen und gilt
weiter. Die bestehende Vereinbarung betrifft bisher nur in Deutschland ansassige Apo-
theken. Durch die Anordnung der entsprechenden Anwendung des § 129 Absatz 3 wird
neben nichtorganisierten deutschen Apotheken auch auslandischen Versandapotheken
ermoglicht, der erganzenden Vereinbarung beizutreten. Zusatzlich werden in Absatz 1
Fristen flr den Abschluss von Vereinbarungen zur Erstattung der Ausstattungs- und Be-
triebskosten gesetzt, die fiir die Arzneimittelversorgung im Zusammenhang mit der Ein-
fihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Verord-
nung fir apothekenpflichtige Arzneimittel im Rahmen der Telematikinfrastruktur ent-
stehen.

B Stellungnahme

Die Vertragspartner haben bereits entsprechende Vereinbarungen getroffen, dement-
sprechend sind die Fristenregelungen in Absatz 1 bereits iberholt. Auf weiteren Aus-
stattungsbedarf werden die Verhandlungspartner in ihren Verhandlungen flexibel rea-
gieren.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1:

Das Nahere zu den Regelungen der Vereinbarung nach § 376 Nummer 1 und 2 fir die
Arzneimittelversorgung vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spit-
zenorganisation der Apotheker auf Bundesebene erganzend zum Rahmenvertrag nach

§ 129 Absatz 2; fiir die ergdnzende Vereinbarung gilt § 129 Absatz 3 entsprechend.
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Art. 1 Nr. 29 § 380 SGB V

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

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung lGbernimmt das in § 291a Absatz 7c enthaltene geltende Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 381 SGB V

Ausgleich der den Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen fiir die Nutzung von An-
wendungen der Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten

A Beabsichtigte Neuregelung

Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen mit denen ein Versorgungsvertrag nach §
111 Absatz 2, § 111a oder § 111c besteht, konnen sich an die Telematikinfrastruktur
anbinden. Das Gleiche gilt fir Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation der
gesetzlichen Rentenversicherung, die von den Tragern der Rentenversicherung nach §
15 des Sechsten Buches selbst oder durch andere betrieben werden und die Leistungen
zur medizinischen Rehabilitation nach § 15 des Sechsten Buches, Leistungen zur Kinder-
rehabilitation nach § 15a des Sechsten Buches oder Leistungen zur onkologischen Nach-
sorge nach § 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen. Die Anbindung er-
folgt schrittweise und freiwillig; perspektivisch ist eine Verpflichtung zur Anbindung be-
absichtigt. Die fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur erforderlichen Kosten umfas-
sen insbesondere erstmalige Ausstattungskosten sowie die im laufenden Betrieb ent-
stehenden Kosten. Einzelheiten zum Ausgleich der Kosten einschlief3lich des Abrech-
nungsverfahrens der Pauschalen fiir die erforderliche Ausstattung sowie der Betriebs-
kosten regeln/vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche
Rentenversicherung Bund sowie fiir die Leistungserbringer den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Rehabilitationseinrichtungen nach diesem Buch mafgeblichen Bun-
desverbanden und die Vereinigung der Leistungserbringer der medizinischen Rehabili-
tation der gesetzlichen Rentenversicherung in einer Finanzierungsvereinbarung.

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Regelungen wurden analog der bestehenden Regelungen gefasst und
sind somit folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 382 SGB V

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

A Beabsichtigte Neuregelung

Um Arzten und anderen Personen, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst
(OGD) zustdndigen Behdérde tatig sind, den Zugriff, das Auslesen, die Speicherung, Ver-
wendung und Verarbeitung von Daten der ePA zu ermaoglichen, ist beabsichtigt, die fiir
den OGD zustindigen Behdrden an die Telematikinfrastruktur anzubinden. Dabei sollen
sie zur Finanzierung der erforderlichen telematikbedingten Ausstattungs- und Betriebs-
kosten die in der Finanzierungsvereinbarung nach § 376 fiir die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstat-
tungen erhalten. Dafiir ist eine Finanzierungsvereinbarung zwischen dem GKV-Spitzen-
verband und den obersten Landesbehorden oder den von ihnen bestimmten Stellen zu
schlieRen.

B Stellungnahme

Die Neuregelung wird abgelehnt. Die in der Neuregelung vorgesehene Finanzierung
staatlicher Einrichtungen widerspricht der in §§ 376 bis 381 SGB V (neu) zugrundelie-
genden Systematik, wonach nur die bei den verschiedenen Leistungserbringern im Ge-
sundheitswesen im Zusammenhang mit der gesundheitlichen Leitungserbringung ent-
stehenden telematikbedingten Ausstattungs- und Betriebskosten von den Krankenkas-
sen zu finanzieren sind. Weder nehmen die OGD bzw. die fiir sie zustindigen Behérden
an der kollektivvertraglichen Versorgung von GKV-Versicherten teil, noch sind sie in ei-
nes der Abrechnungsverfahren nach §§ 120, 295 oder 295a SGB V eingebunden; zwi-
schen den OGD und der GKV erfolgt kein Datenaustausch. Daraus ergibt sich auch die
Frage, ob der Anschluss des OGD bzw. der fiir ihn zustandigen Behérden an die Telema-
tikinfrastruktur allein zur Er6ffnung der Moglichkeit der Nutzung von Daten der ePA
Uberhaupt notwendig ist. Wenn ja, dann stellt sich die Folgefrage, ob dies in dem Aus-
mal erfolgen muss, wie er fur Leistungserbringer vorgesehen ist. Allemal handelt es sich
bei der Finanzierung der telematikbedingten Ausstattungs- und Betriebskosten der fiir
den OGD zustindigen Behérden um eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe. Deren Finan-
zierung hat folglich nicht aus Beitragsmitteln der gesetzlich Krankenversicherten zu er-
folgen, sondern aus Steuergeldern. Beitragsgelder der Versicherten sollten der medizi-
nischen Versorgung, nicht aber der Finanzierung der technischen Ausstattung von Be-
horden dienen.

-100 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Des Weiteren ist die mit den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arz-
ten nach § 378 SGB V (neu) abgeschlossene Vereinbarung nicht auf Behorden ibertrag-
bar: die Regelungsinhalte sind speziell auf die ,Vertragsarztpraxis“ mit Leistungserbrin-
gung ,dahinter” als Vereinbarungsgegenstand zugeschnitten. So ist beispielsweise fir
die Ermittlung des Umfangs des in dieser Vereinbarung geregelten Ausstattungsanspru-
ches die Anzahl der in der Vertragsarztpraxis tatigen Arzte (kumuliertes Vollzeitdquiva-
lent) malgeblich.

C Anderungsvorschlag

Die Neuregelung ist zu streichen.
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Art. 1 Nr. 29 § 383 SGB V

Erstattung der Kosten bei Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsirztlichen
Versorgung

(mit FI3 und VE)

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung ibernimmt das in § 291f enthaltene geltende Recht. Der Begriff der Arzte
wurde im Sinne einer rechtsférmlichen Vereinheitlichung um den Begriff der Leistungs-
erbringer im Sinne von § 72 Absatz 1 ersetzt. Damit andert sich nichts am bisherigen
Adressatenkreis.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 384 SGB V

Interoperabilitdtsverzeichnis

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht grundsatzlich dem bisher in § 291e Absatz 1, 2 und 6 Satz 1
enthaltenen geltenden Recht. AuBerdem wird klargestellt, dass das Interoperabilitats-
verzeichnis den Bereich der Pflege betrifft.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 385 SGB V
Beratung durch Experten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 5 enthaltenen geltenden Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 386 SGB V

Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden der Gesellschaft fiir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 7 enthaltenen geltenden Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanderung

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 387 SGB V

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

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen entsprechen weitestgehend geltendem Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um Folgednderungen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 388 SGB V

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

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 9 und 10 Satz 2 enthaltenen gel-
tenden Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um Folgednderungen

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 389 SGB V

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

(mit FI3)

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 10 Satz 1 enthaltenen geltenden
Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um Folgednderungen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 390 SGB V

Beteiligung der Fachoéffentlichkeit

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 6 Satz 2 bis 5 enthaltenen gelten-
den Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um Folgednderungen

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 391 SGB V

Informationsportal

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht grundsatzlich dem bisher in § 291e Absatz 11 enthaltenen gel-
tenden Recht. AuBerdem wird klargestellt, dass auch elektronische Anwendungen in der
Pflege in das Interoperabilitatsverzeichnis mit aufgenommen werden kénnen.

B Stellungnahme

Es handelt sich um Folgednderungen

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 392 SGB V Geschafts- und Verfahrensordnung fiir das Interoperabili-
tatsverzeichnis

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 3 enthaltenen geltenden Recht.

B Stellungnahme

Es handelt sich um Folgednderungen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 29 § 393 SGB V Bericht iiber das Interoperabilitdtsverzeichnis

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 12 enthaltenen geltenden Recht.

B Stellungnahme
C Anderungsvorschlag
Keiner
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Art. 1 Nr. 30 §§ 394-397 SGB V

A Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Einfligung von zwei neuen Kapiteln erfolgt eine Verschiebung der Rege-
lungen zu den Ordnungswidrigkeiten an einen neuen Regelungsstandort (Dreizehntes
Kapitel). Die anldsslich dessen vorgesehenen Anderungen sind liberwiegend formale
Folgeregelungen, die insbesondere der Anpassung bisheriger Verweise an neue Rege-
lungsstandorte dienen.

Inhaltlich neu ist allein die Schaffung neuer BuRgeldtatbestande im Zusammenhang mit
einem regel- bzw. weisungswidrigen Betrieb von Anwendungen innerhalb der Telema-
tikinfrastruktur sowie die Einfihrung eines deutlich erhéhten BuRgeldrahmens von bis
zu 250.000,- Euro.

B Stellungnahme
Die Umsetzung von formalen Folgedanderung ist notwendig.

Mit der beabsichtigten Einflihrung von Anwendungen der Telematikinfrastruktur und
deren angestrebtem Bedeutungszuwachs fiir die gesundheitliche Versorgung wachst die
Abhéangigkeit aller Akteure von einer sicheren, funktionierenden und stérungsfreien Te-
lematikinfrastruktur und deren Diensten und Komponenten. Diese ist wiederum abhan-
gig von der Sicherstellung, dass samtliche Komponenten und Dienste funktionsfahig, in-
teroperabel und sicher sind. Dies soll durch das zentrale Zulassungsverfahren der gema-
tik (§ 325 Abs. 1) gewahrleistet werden. Die Erbringung von nicht zugelassenen Betriebs-
leistungen bzw. der Betrieb von nicht zugelassenen Komponenten oder Diensten ist
sachgerechter Weise — wie auch bei anderen sicherheitsrelevanten Lebenssachverhal-
ten — als Ordnungswidrigkeit zu ahnden. Gleiches gilt fiir das Abweichen von verbindli-
chen Weisungen der gematik, die der Gefahrenabwehr dienen (§ 329 Abs. 3). Der zuge-
horige und von den Ubrigen Ordnungswidrigkeitstatbestanden abweichende erhdhte
BufRgeldrahmen von bis zu 250.000,- Euro erscheint vor diesem Hintergrund gerechtfer-
tigt, nicht zu letzt weil er sich in der Regel nicht gegen Versicherte richten wird, sondern
gegen gewerblich handelnde Akteure.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 Anderungen des Apothekengesetzes Art. 2 Nr. 1 und 2 § 11 ApoG

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anderung des Apothekengesetztes soll auch nach Einfiihrung der elektroni-
schen Verschreibung die freie Apothekenwahl der Versicherten erhalten bleiben. Unzu-
|3ssige wirtschaftliche Verflechtungen und sonstige Kooperationen zwischen Arzten und
Apotheken sollen ausgeschlossen werden. Diese gesetzliche Anderung betrifft inldndi-
sche wie auslandische Apotheken gleichermalien.

B Stellungnahme

Die Anderungen im Apothekengesetz bestitigen bestehendes Recht und stellen keine
grundlegende Anderung dar.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 3 Anderungen der Bundespflegesatzverordnung

Art. 3 Nr. 2 § 5 BPflV Vereinbarung von Zu- und Abschlédgen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die neue Regelung in § 5 Absatz 6 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch psy-
chiatrische und psychosomatische Krankenhauser und Fachabteilungen einen Zuschlag fiir je-
den voll- und teilstationaren Fall erhalten, fir den sie im Rahmen der Krankenhausbehandlung
entstandene Daten in einer elektronischen Patientenakte speichern.

B Stellungnahme

C Anderungsvorschlag

Siehe Stellungnahme zu Artikel 5 Nr. 2
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Artikel 4 Anderungen der Strafprozessordnung

Art. 4 Nr. 1 § 97 Abs. 2 StPO

A Beabsichtigte Neuregelung:

Absatz des § 97 Abs. 2 StPO wird um die elektronische Patientenakte nach § 341 SGB V
erganzt. Damit wird klargestellt, dass sich das Zeugnisverweigerungsrecht von Berufsge-
heimnistragern wir bspw. Arzten auch auf die Daten bezieht, die dieser in die elektroni-
sche Patientenakte eingestellt hat.

B Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht, die Daten in der elektronischen Patientenakte werden
damit den Daten auf der elektronischen Gesundheitskarte gleichgestellt und unterliegen
dem Beschlagnahmeschutz.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 5 Anderungen des Krankenhausentgeltgesetzes

Art. 5 Nr. 2 § 5 KHEntgG Vereinbarung und Abrechnung von Zu- und Abschlagen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der neuen Regelung in § 5 Absatz 3g des Krankenhausentgeltgesetzes wird ein Zuschlag in
Hohe von flinf Euro eingefiihrt, den ein Krankenhaus je voll- und teilstationarem Fall erhalt, fur
den es im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Pati-
entenakte speichert. Hierdurch wird, neben der Finanzierung des technischen Aufwands durch
den Telematikzuschlag, ein wirksamer Anreiz fiir die Krankenh&user gesetzt, die elektronische
Patientenakte einzufiihren und zu nutzen. Damit elektronische Patientenakten mit Einwilligung
der Versicherten moglichst schnell zur Unterstiitzung des einrichtungs- und sektorenlibergrei-
fenden Informationsaustauschs im Gesundheitswesen und damit zur Verbesserung der medizi-
nischen Behandlungsqualitat genutzt werden kdnnen, erhalten Versicherte mit § 346 Absatz 2
zusatzlich einen einmaligen Anspruch auf Erstbefiillung ihrer elektronischen Patientenakte mit
medizinischen Behandlungsdaten nach § 346 Absatz 2. Dieser Anspruch richtet sich neben Arz-
tinnen und Arzten, Zahnérztinnen und Zahnirzten sowie Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, die vertragsarztlich tatig sind, auch gegen Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen
und Zahnarzten sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, die in vertragsarztlich
tatigen Einrichtungen oder in zugelassenen Krankenhausern tatig sind. Die damit verbundene
Leistung wird im Jahr 2021 ebenfalls durch einen einmaligen Zuschlag je Erstbefiillung in Hohe
von zehn Euro finanziert. Zur Verwaltungsvereinfachung wird von dem Krankenhaus und den
Kostentragern auf Ortsebene aus den beiden Zuschldagen ein Zuschlagsvolumen gebildet. Dazu
wird der Zuschlag in Hohe von fiinf Euro mit der voraussichtlichen Zahl der voll- und teilstatio-
naren Falle, fir die das Krankenhaus im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Da-
ten in der elektronischen Patientenakte speichert, multipliziert. Zusatzlich wird der begrenzt
auf das Jahr 2021 fir die Erstbefiillung elektronischer Patientenakten vorgesehene Zuschlag in
Hohe von zehn Euro mit der voraussichtlichen Zahl der voll- und teilstationaren Falle, fiir die
eine erstmalige Beflllung der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Behandlungsda-
ten durch das Krankenhaus erfolgt, multipliziert. Das Produkt beider Multiplikationen ist zu ad-
dieren. Das so ermittelte Zuschlagsvolumen wird durch die voraussichtliche Zahl aller voll- und
teilstationaren Falle eines Krankenhauses geteilt und durch den so ermittelten einheitlichen
Zuschlag auf jeden voll- und teilstationadren Fall erhoben.

Die Leistung fir die Erstbeflillung mit medizinischen Behandlungsdaten im Rahmen der gesetz-
lichen Krankenversicherung darf insgesamt nur einmal pro Versicherten und elektronische Pa-
tientenakte abgerechnet werden. Dies ist bei der Ermittlung des Zuschlagsvolumens im Jahr
2021 zu bericksichtigen. Ab 2022 ist die Leistung zur Erstbefiillung elektronischer Patientenak-
ten im einheitlichen Zuschlag tGber finf Euro, der im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
fir die Nutzung elektronischer Patientenakten und Speicherung von Daten in diese vorgesehen
ist, inbegriffen.

B Stellungnahme

Aus Sicht des AOK-Bundesverbandes ist es nicht nachvollziehbar, warum mit dieser Zuschlags-
regelung ein weiterer finanzieller Anreiz fiir die Krankenhduser zur Nutzung der elektronischen
Patientenakte geschaffen wird. Die Nutzung und Speicherung wesentlicher Daten in der Pati-
entenakte muss standardmaRig erfolgen und bedarf keiner weiteren Finanzierung. Zudem ist
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die Uberpriifung der tatsichlichen Umsetzung nur mit einem hohen Aufwand fiir die Kosten-
trager verbunden. Folge ist, dass die Krankenhduser unabhangig von der tatsachlichen Umset-
zung 5 Euro je Fall zusatzlich erheben kdnnen. Die Regelung ist vor diesem Hintergrund zu
streichen.

C Anderungsvorschlag

Streichung der Regelung
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Ergianzender Anderungsbedarf

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 68b — Forderung von Versorgungsinnovationen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es besteht Regelungsbedarf hinsichtlich der Streichung des vorgezogenen Einwilligungs-
erfordernisses bei Datenauswertungen zur Forderung von Versorgungsinnovationen
nach § 68b SGB V i.d.F. des DVG. Derzeit ist keine gesetzliche Anderung vorgesehen.

B Stellungnahme

§ 68b SGB V soll die Krankenkassen bei der Forderung von Versorgungsinnovationen
starken, was ausdricklich begriiRt wird. Dabei sollen Datenauswertungen auf Basis von
pseudonymisierten bzw. anonymisierten Daten helfen, den Bedarf der Versicherten zu
ermitteln und darauf basierend Vertrage mit Leistungserbringern zu schlieRen. Mit der
Moglichkeit zur erweiterten Auswertung von Sozialdaten wird die Absicht verfolgt, dass
Krankenkassen ein umfassendes individualisiertes Beratungsangebot entwickeln und
dieses den Versicherten anbieten kdnnen. Daflir bedarf es aber bereits im Vorfeld der
Auswertung der individuellen Daten einer schriftlichen oder elektronischen Einwilligung
der Versicherten (vorgezogenes Einwilligungserfordernis), was sich in der Umsetzung
dieser Norm als zentrales Hemmnis fiir die Krankenkassen darstellt. Das mit dem § 68b
SGB V neu eingefiihrte fachliche Instrumentarium der Krankenkassen wird auf diese
Weise faktisch ausgehebelt.

Zum einen kann durch das vorgezogene Einwilligungserfordernis keine Auswertung fir
die Gesamtheit der Versicherten der Krankenkasse durchgefiihrt werden. Zur Entwick-
lung zielgenauer Losungen ist eine moglichst breite Datenbasis eine wichtige Vorausset-
zung. Zudem ist der Adressatenkreis der Versicherten bei vorheriger notwendiger Zu-
stimmung zur individuellen Information zu entsprechenden sinnvollen Angeboten stark
eingeschrankt und viele betroffene Patienten kdnnen nicht Gber die fir sie passenden
Angebote individuell informiert werden. Zum anderen sollen mit Absatz 3 Versicherte
neben der Unterbreitung von individuellen Information und Angeboten zu Versorgungs-
malknahmen einer pseudonymisierten Datenauswertung nach Absatz 1 zustimmen, auf
deren Basis den Versicherten jedoch keine individuellen Informationen und Angebote
nach Absatz 2 unterbreitet werden kénnen. Die Regelung ist daher in der Abfolge nicht
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stringent. Daher sollte die Regelung anhand erster praktischer Erfahrungen weiterent-
wickelt und zu Gunsten zielgerichteter, datenbasierter digitaler Versorgungsansatze op-
timiert werden.

C Anderungsvorschlag
In Artikel 1 wird nach der Nummer 5 folgende neue Nummer 5a eingefugt:
5a. § 68b Abs. 3 Satz 1 SGB V wird wie folgt gefasst:

,Die Teilnahme an Angeboten nach dieser Vorschrift und die dazu erforderliche
Verarbeitung personenbezogener Daten diirfen nur nach schriftlicher oder elekt-
ronischer Einwilligung der Versicherten erfolgen.”
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Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) § 140 — Eigeneinrich-
tungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es besteht Regelungsbedarf. Es ist derzeit keine gesetzliche Anderung vorgesehen.

B Stellungnahme

Die Einrichtungen nach § 140 SGB V stehen seit Schaffung der Telematikinfrastruktur
vor der Herausforderung, einen der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Ver-
sorgung gleichgestellten Anschluss an die Datenautobahn zu erhalten.

Vor dem Hintergrund der mit diesem Gesetz skizzierten weiteren Ausbauschritte wird
der Anschluss fir die Einrichtungen nach § 140 SGB V und damit flr die dort behandel-
ten Patienten immer wichtiger. Der Gesetzgeber verfolgt zudem mit dem PDSG im Sinne
der Patientinnen und Patienten das Ziel alle Leistungserbringer(-institutionen) an die Te-
lematikinfrastruktur anzuschlieBen.

Die konkrete Herausforderung besteht beim Bezug der Identifikationsmerkmale ,Be-
triebsstattennummer” (BSNR) und Arztnummer (LANR) bzw. beim Bezug des Praxisaus-
weises (SMC-B) im Zusammenhang mit der Betriebsstattennummer.

Die Neuregelung zu § 140 Abs. 3 SGB V stellt die Berechtigung fiir den Bezug dieser Iden-
tifikationsmerkmale in der Systematik dieses Gesetzes liber die zusténdige Kassenarztli-
che Vereinigung und die Gesellschaft fiir Telematik klar.

C Anderungsvorschlag
In Artikel 1 wird nach der Nummer 16 folgende neue Nummer 16a eingefiigt:
16a. Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefligt:

,Die Eigeneinrichtungen nehmen an der Telematikinfrastruktur und dem auf ih-
rer Grundlage erfolgenden elektronischen Datenaustausch in demselben Um-
fang und unter denselben Voraussetzungen teil, wie eine vertragsarztliche Ein-
richtung. Die 6rtlich zustandige Kassenarztliche Vereinigung ist verpflichtet, der
Gesellschaft fur Telematik zur Erstellung des Praxisausweises nach § 340 Abs. 3
SGB V die hierfiir notwendigen ldentifikationsmerkmale zur Verfiigung zu stel-
len. Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt die Eigeneinrichtungen in das Ver-
zeichnis nach § 313 SGB V auf.”
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Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) § 293 — Kennzeichen fiir
Leistungstrager und Leistungserbringer

A Beabsichtigte Neuregelung

Es besteht Regelungsbedarf hinsichtlich einer Erganzung des Verzeichnisses der an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Zahnirzte sowie Einrichtungen,
um die Krankenkassen bei der Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben zu unterstiit-
zen

B Stellungnahme

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz ist die Systematik der Arztnummern neu
geordnet worden. Es sind lebenslange Arztnummern sowie Betriebsstattennummern
anstelle der bisherigen Arztabrechnungsnummern (die unabhangig davon galten, ob es
sich um eine Einzel- und eine Gemeinschaftspraxis handelte) eingefiihrt worden. Seither
gibt es fur eine Einzelpraxis nur eine lebenslange Arztnummer und eine Betriebsstadtten-
nummer, fir eine Gemeinschaftspraxis oder ein MVZ mehrere Arztnummern und eine
Betriebsstattennummer sowie ggf. eine oder mehrere Nebenbetriebsstattennummern.
Zudem macht der steigende Anteil von Arzten in Anstellung eine Auflistung aller Tatig-
keitsorte des jeweiligen Arztes oder Zahnarztes erforderlich. Diese zusatzlichen Angaben
sind elementar fiir die Zuordnung von Leistungen, Ausgaben und Datensatzen. Die
Rechtsdanderung ist in § 293 Absatz 4 SGB V noch nachzuvollziehen. Die vorgeschlagene
Rechtsdanderung unterstiitzt die Krankenkassen bei der Wahrnehmung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben durch die sachgerechte Zuordnung von Leistungen und Daten. Hierbei
ist es aulerdem erforderlich, dass den Krankenkassen die Angaben zu den Sprechstun-
denzeiten— Zeiten, die die Kassenarztlichen Vereinigungen nach § 75 Abs. 1a Satz 2 i.d.F.
des Terminservice- und Versorgungsgesetzes den Versicherten im Internet bereitzustel-
len haben —wie auch, aufgrund deren (begrenzten) extrabudgetdren Verglitung, die Zei-
ten der offenen Sprechstunde je Vertragsarzt und Ort dessen Tatigkeit zwingend Uber-
mittelt werden.

C Anderungsvorschlag
In Artikel 1 wird nach der Nummer 22 folgende neue Nummer 22a eingefiigt:
»22a. § 293 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Hinter dem Wort ,erhalt” wird das Wort ,,unverschlisselt” eingefiigt.
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bb)In Nr. 1 wird das Wort ,Lebenslange” den Worten , Arzt- oder Zahn-
arztnummer” vorangestellt und das Wort ,unverschlisselt” einschlieRlich
der Klammern gestrichen.

b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Nummern 9 bis 14 wie folgt gefasst:

9. Stralle der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung, je Ort der
vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit

10. Hausnummer der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung, je
Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit

11. Postleitzahl der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung, je Ort
der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit

12. Ortder Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung, je Ort der ver-
tragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit

13. jeweiliger Name der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,
je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit

14. jeweilige Nummer der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung
(Betriebsstatten- oder Nebenbetriebsstattennummer bzw. Abrech-
nungsnummer), je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarzt-
lichen Tatigkeit

15. Beginn der Giiltigkeit der lebenslangen Arzt- oder Zahnarztnummer,
16. Ende der Giiltigkeit der lebenslangen Arzt- oder Zahnarztnummer,

17. Beginn der Giiltigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattennum-
mer bzw. Abrechnungsnummer,

18. Ende der Giiltigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattenummer
bzw. Abrechnungsnummer,

19. Beginn der Tatigkeit des Arztes oder Zahnarztes am jeweiligen Ort
der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit,

20. Ende der Tatigkeit des Arztes oder Zahnarztes am jeweiligen Ort der
vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit,

21. die Sprechstundenzeiten des Vertragsarztes gemall § 19a Absatz 1
Satz 2 der Zulassungsverordnung fir Vertragsarzte am jeweiligen Ort
der vertragsarztlichen Tatigkeit,

22. die Zeiten der offenen Sprechstunden ohne vorherige Terminverein-
barung des Vertragsarztes gemaR § 19a Absatz 1 Satz 3 der Zulas-
sungsverordnung flr Vertragsarzte am jeweiligen Ort der vertrags-
arztlichen Tatigkeit.
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c) Absatz 4 Satz 5 wird wie folgt gedndert:

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnarztliche Bun-
desvereinigung stellen sicher, dass das Verzeichnis vollstandig die in Satz
2 genannten Angaben enthalt, insbesondere auch jene lebenslange Arzt-
oder Zahnarztnummer und Betriebs- bzw. Nebenbetriebsstattennummer,
welche Vertragsarzte und -zahndrzte im Rahmen der Abrechnung ihrer er-
brachten und verordneten Leistungen mit den Krankenkassen nach den
Vorschriften des Zweiten Abschnitts verwenden.”
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Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) § 293 — Kennzeichen fiir
Leistungstrager und Leistungserbringer

A Vorgeschlagene Neuregelung

Im Zusammenhang mit der beabsichtigten Neuregelung in § 140 SGB V (Eigeneinrich-
tungen der Krankenkassen) besteht weiterer Regelungsbedarf. Derzeit ist keine entspre-
chende gesetzliche Anderung vorgesehen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist zur Ermoglichung der Anbindung der Einrichtungen nach § 140 SGB V
notwendig und schafft Rechtssicherheit fiir das Erhalten von lebenslangen Arztnum-
mern (LANR). Die LANR wird als Identifikationsmerkmal neben der Betriebsstattennum-
mer (BSNR) fiir simtliche im KV-Bereich bzw. in der ambulanten Versorgung genutzten
Vordrucke bendtigt. Dazu zahlen beispielsweise Arzneimittelverordnungen, Verordnung
hauslicher Krankenpflege, Krankenhauseinweisungen und &rztliche Uberweisungen.
Weiterhin sind diese Identifizierungsmerkmale in samtlichen EDV-Systemen hinterlegt.

Die Regelung sollte sicherstellen, dass die Einrichtungen nach § 140 SGB V sowie andere
Einrichtungen, die nicht Teil der vertragsarztlichen- oder vertragszahnarztlichen Versor-
gung sind, LANR-Nummern erhalten. Durch Absatz 8 (neu) soll generell realisiert wer-
den, dass in simtlichen Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund einerseits
und KBV/KZBV andererseits die Vertragsbeteiligten verpflichtet sind, Regelungen fir die
Eigeneinrichtungen nach § 140 zu treffen.

C Anderungsvorschlag
In Artikel 1 wird nach der Nummer 22 folgende neue Nummer 22b eingefiigt:
»,22b. § 293 wird wie folgt gedndert:

Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

,Die Vereinbarungen nach diesem Kapitel zwischen dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder Kassen-
zahnarztlichen Bundesvereinigung sowie die Richtlinien nach § 75 Abs. 7 gelten
fiir die Eigeneinrichtungen nach § 140 SGB V soweit erforderlich, um eine Teil-
nahme an der Telematikinfrastruktur wie eine vertragsarztliche Einrichtung zu
gewadhrleisten.”
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