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|. Vorbemerkung

Der GKV-Spitzenverband sieht in der elektronischen Patientenakte (ePA) ein Kernelement eines
digitalisierten und effizienteren Gesundheitswesens. Die ePA macht Digitalisierung erlebbar, stei-
gert die Autonomie der Patientinnen und Patienten und kann zu Versorgungsverbesserungen
durch mehr Transparenz und hohere Verfiigbarkeit von Informationen fiihren. Insofern begriiRt
der GKV-Spitzenverband ausdriicklich, dass der Gesetzgeber nun detailliertere Anforderungen
benennt, nach denen die Krankenkassen ihren Versicherten elektronische Patientenakten anbieten
kénnen.

Elektronische Patientenakte

Die Kassen miissen den Versicherten ab 01.01.2021 die Méglichkeit einer elektronischen Patien-
tenakte anbieten. Die ePA bleibt fiir die Versicherten freiwillig. Aus Griinden der kurzfristigen
technischen Umsetzbarkeit umfasst die ePA im ersten Jahr insbesondere Daten zu Befunden, Di-
agnosen, TherapiemaRnahmen, den elektronischen Medikationsplan, den Notfalldatensatz sowie
eArztbriefe, durch den Versicherten selbst bereitgestellte Daten sowie grobgranulare Zugriffs-
rechte. Feingranulare Zugriffsrechte und ein erweiterter Funktionsumfang werden ab dem
01.01.2022 vorgesehen. Die angestrebte Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte ab
2022 wird begriift. Sie eroffnet den Krankenkassen eine Reihe von Méglichkeiten, die Versicher-
ten noch aktiver bei der Gesundheitsvorsorge zu unterstiitzen. Hier sind beispielsweise Impfer-
innerungen oder Erinnerungen an zahnarztliche Vorsorgeuntersuchungen denkbar. Die geforderte
Information des Versicherten liber die im ersten Jahr fehlende Moglichkeit einer Rechtevergabe
auf Dokumentenbasis vor jeder Speicherung eines Dokuments stellt allerdings eine Hiirde in der
Nutzung der ePA dar. Zielfilhrender ware die Aufnahme entsprechender Warnhinweise bei erst-
maliger Nutzung. Unnétig ist auch das Festhalten an der Sanktionierung der Krankenkassen,
wenn keine ePA angeboten wird. Bei den Krankenkassen besteht eine hohe intrinsische Motiva-
tion, schon allein aus versorgungsrelevanten Aspekten, die elektronische Patientenakte weiterzu-
entwickeln.

Ambulante arztliche Leistungen

Im Bereich der ambulanten arztlichen Leistungen sieht der Entwurf Zusatzverglitungen zur Befiil-
lung der ePA und fiir das Erstellen von Notfalldatensatzen vor. Fiir die Erstellung von Notfallda-
tensatzen soll die Vergiitung auf das 2-fache erhoht werden, obwohl bereits 2017 einvernehmlich
eine gute Vergiitungsregelung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung getroffen wurde.
Diese hat in der Praxis noch keine Wirkung entfalten konnen, da die erforderliche Anbindung an
die Telematikinfrastruktur (TI) nicht bestand. Es ist daher in keiner Weise nachvollziehbar und be-
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griindbar, dass der Gesetzgeber nun per Vorgabe die Bewertung verdoppeln will. Wiirde man da-
von ausgehen, dass alle GKV-Versicherten einen NFD erhielten, ldgen die geschdtzten Mehraus-
gaben bei einer Umsetzung des Vorschlags bei ca. 1,2 Mrd. €.

Bei der ePA wird vorgesehen, dass Vertragsdrzte unter anderem ab dem 1. Januar 2021 uber ei-
nen Zeitraum von 12 Monaten einen einmaligen Vergiitungszuschlag je Erstbefiillung der ePA in
Hoéhe von 10 Euro erhalten. Hier ist darauf hinzuweisen, dass wesentliche drztliche Leistungen im
Zusammenhang mit der Erhebung und Verarbeitung von Behandlungsdaten und Befunden der Pa-
tienten elementarer Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung sind und bereits iiber beste-
hende Leistungen des EBM (hausarztliche Versicherten- und facharztliche Grundpauschalen) ab-
gebildet werden.

Stationadrer Bereich

Im stationdren Bereich hat nach dem Referentenentwurf ein Krankenhaus fiir jeden voll- und teil-
stationdren Fall, fiir den es im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der ePA
speichert, Anspruch auf einen Zuschlag in Héhe von 5 Euro sowie im Jahr 2021 einen Anspruch
auf einen weiteren Zuschlag in Hoéhe von 10 Euro fiir die erstmalige Befiillung der ePA mit medizi-
nischen Behandlungsdaten. Es ist grundsatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die Versicherten
zusadtzliche Anschubfinanzierungen in betrachtlicher Hohe (hier: jahrlich 3-stelliger Mio. Betrag)
dafiir leisten miissen, dass Arzte und Krankenhiuser unburokratischer arbeiten und den Uber-
gang in das digitale Zeitalter schaffen. Der 10 €-Zuschlag zur erstmaligen Befiillung der ePA mit
medizinischen Versorgungsdaten ist nicht nachvollziehbar, da ein GroRteil der im Krankenhaus zu
behandelnden Patienten schon vorher bei ambulanten Arzten vorstellig war und die Befiillung der
Akte im Regelfall bereits dort stattgefunden hat. Dariliber hinaus ist auch eine pauschale Finan-
zierung der 5 € fiur jeden Patienten nicht nachvollziehbar, da es einen nicht zu unterschdtzenden
Anteil an Patienten gibt, die keine elektronische Patientenakte wiinschen. Sollte der Zuschlag
nicht gestrichen werden, miisste vor diesem Hintergrund aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
zumindest eine Reduzierung um 50 % aufgrund der nur anteiligen Inanspruchnahme erfolgen.

E-Rezept-App

Der Referentenentwurf weitet auBerdem die Kompetenzen der gematik umfangreich aus. So soll
die gematik zum Beispiel eine E-Rezept-App fiir Versicherte entwickeln. Dies wird kritisch gese-
hen, da die gematik als Zulassungsstelle fiir Komponenten der Tl Vertrauen einbiiRen wiirde,
wenn sie Produkte selbst entwickelt und gleichzeitig zuldsst. Sollte an der Aufgabe der gematik
eRezept-App festgehalten werden, darf es sich hierbei nicht um eine autarke Applikation han-
deln, sondern um ein Modul, welches in existierende Apps der Krankenkassen integriert werden
kann. Es ware den Versicherten kaum zuzumuten, dass fiir ein digitales Gesundheitsmanagement



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 25.02.2020
zum Referentenentwurf eines Patientendaten-Schutzgesetz - PDSG
Seite 9 von 183

diverse Apps fir verschiedene Funktionen erforderlich sind. Es ist dariiber hinaus nicht nachvoll-
ziehbar, weshalb das E-Rezept nicht als fir die Leistungserbringer verpflichtend vorgesehen wird.
Nur bei einer verpflichtenden Nutzung konnen die Potentiale der elektronischen Verordnung ge-

nutzt, Mehrwerte generiert und dadurch die notwendige Akzeptanz erreicht werden.

Da die ePA keine Pflichtanwendung des Versicherten ist, ist die im Referentenentwurf vorgese-
hene Finanzierung der Apotheken fiir die Befiillung der ePA nicht notwendig. Dariiber hinaus ist
ein versichertenbezogenes Abrechnungssystem fiir diese Art der Verglitung z.Zt. nicht maglich.
Die Kosten fiir papiergebundene Verordnungen sind bereits heute lber die Verglitung der Apo-
theken nach der Arzneimittelpreisverordnung abgegolten. Eine zusatzliche Vergiitung der Nut-
zung von elektronischen Verordnungen wiirde eine doppelte Vergiitung bedeuten und wird vom
GKV-Spitzenverband abgelehnt. Dabei ist zu beachten, dass der Wegfall von papiergebundenen
Verordnungen einen erheblichen Effizienzvorteil fir die Apotheken darstellt; dies misste konse-
quenterweise zu einer Absenkung der Vergitung fiihren.

Griines Rezept

Neben der E-Rezept-App soll die Selbstverwaltung einen elektronischen Vordruck fiir die Emp-
fehlungen apothekenpflichtiger, nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel vereinbaren. Die Re-
gelungen zum sogenannten ,Griinen Rezept* gehdren nicht zu dem im SGB V verankerten Aufga-
benbereich der gesetzlichen Krankenkassen. Die drztliche Empfehlung von apothekenpflichtigen,
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist nicht Gegenstand des Leistungskataloges der
GKV.

gematik

Entschieden lehnt der GKV-Spitzenverband ab, dass die gematik die Versicherten kiinftig tber die
Tl informieren soll. Die Versicherten werden iiber ihre Krankenkasse informiert. Die Krankenkas-
sen greifen dabei heute schon auf Informationsmaterialien der gematik zuriick. Der Aufbau von
Doppelstrukturen zur Kommunikation mit den Versicherten ist daher unwirtschaftlich und nicht
zweckgemaR.

Terminals

Kritisch ist auch die im Gesetzentwurf vorgesehene Anforderung an die Kassen zu sehen, so ge-
nannte ,technische Einrichtungen®, also Terminals zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Ver-
sicherten bereitzustellen. Auf der einen Seite wird weiterhin kein eigenstandiger Zugriff der Versi-
cherten auf die Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan zugelassen und fiir den Zu-
griff auf die elektronische Verordnung ein vollig eigenstandiger Zugriffsweg vorgesehen (E-Re-
zept-App). Auf der anderen Seite konnte bereits fiir die aktuell vorgesehenen Anwendungsfille
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aufgrund der hohen sicherheitstechnischen Anforderungen keine Lésung fiir entsprechende Ter-
minals gefunden werden, die fiir alle bestehenden Risiken addquate GegenmaRnahmen beinhal-
ten. Mit der nun vorgesehenen Erweiterung um den Zugriff auf Daten der ePA wird diese Proble-
matik noch verscharft. Da liber die ePA ein Einblick in die umfassende Dokumentation des Ge-
sundheitszustandes moglich ware, sind an das Terminal vermutlich noch hohere Sicherheitsan-
forderungen zu stellen. Hier ist fraglich, ob fiir Terminals Gberhaupt eine praktisch umsetzbare
Losung gefunden werden kdnnte. Fiir Zugriffe mit eigenen Gerdten der Versicherten (Computer,
Handys) sind hingegen bereits Losungen spezifiziert, mit denen die im Entwurf des Gesetzes vor-
gesehenen Zugriffe realisiert werden kdnnten. Dabei ist auch davon auszugehen, dass vermutlich
von Versicherten ohne eigenen Computer oder eigenes Handy eher das Gerdt eines Verwandten

oder Bekannten genutzt wiirde, anstatt einen rdumlich entfernten Terminal aufzusuchen.

Datenspende

Der Entwurf sieht die Moglichkeit zur Datenspende aus der elektronischen Patientenakte ohne
Personenbezug fiir Forschungszwecke vor. Dies kann einen wichtigen Beitrag zum Gemeinwohl
leisten und wird grundsatzlich begriRt. Mit der Absicht, die Datenspende nicht an den Nutzungs-
zusammenhang der expliziten Zweckbindung, sondern an die allgemeinen Verarbeitungszwecke
zu kniipfen, wird ein neuartiger und zugleich problematischer Ansatz verfolgt. Ein differenziertes
Einwilligungsmanagement auszuschlieRen und eine verallgemeinerte Zweckbestimmung zu etab-
lieren, stellt zweifelsohne ein forschungsfreundliches und pragmatisches Regime dar. Zwar raumt
die grundsatzliche Freiwilligkeit der Datenspende den Versicherten prinzipiell die Méglichkeit zur
Ausilibung der Datensouverdnitdt ein, aber es gibt keine Méglichkeit, die Datenspende nach dem
Nutzungszweck oder dem Nutzungsberechtigten zu gestalten. Es sollte den Versicherten daher
zumindest mit Blick auf den Kreis der Nutzungsberechtigten die Moglichkeit gegeben werden,
bspw. auf der Grundlage von Vertrauensstufen weitere Ausdifferenzierungen vornehmen zu koén-

nen.

Anbindung weiterer Einrichtungen

Der Entwurf sieht auch die Anbindung von Vorsorge- und Rehaeinrichtungen sowie des 6ffentli-
chen Gesundheitsdienstes vor. Die Anbindung von Vorsorge- und Rehaeinrichtungen ist notwen-
dig. Die Bemessung der Erstattungshohe fiir die erforderlichen Komponenten sollte sich wie bei
Pflegeeinrichtungen, Hebammen und Physiotherapeuten jedoch auf die zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung geschlossenen Finanzierungsvereinba-
rung stiitzen. Zudem ist vor dem Hintergrund der derzeit fehlenden technischen Moglichkeiten
ein Anschluss der Einrichtungen zum 01.07.2020 unrealistisch. Die Finanzierung des Anschlusses
des Offentlichen Gesundheitsdienstes lehnt der GKV-Spitzenverband ab. Bei der Finanzierung der
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telematikbedingten Ausstattungs- und Betriebskosten des OGD handelt es sich um eine gesamt-
gesellschaftliche Aufgabe, deren Finanzierung nicht aus Mitteln der Beitragszahler, sondern aus
Steuergeldern zu erfolgen hat.

Kritisch ist zudem zu sehen, dass der Anschluss auslandischer Apotheken an die Tl aus Mitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert werden soll. Es handelt sich hierbei um Ver-
sandapotheken, die durch das eRezept ihren Marktanteil erheblich ausweiten kdnnen und deren
Geschaftsmodell auf digitale Prozesse ausgelegt sind. Hier entsteht fiir diese Apotheken ein gro-
Rer Nutzengewinn, der eine Refinanzierung der Aufwdnde durch die Beitragszahler unsachgerecht
macht.

Die Anbindung der Pflegeeinrichtungen an die Tl ist ein wichtiges Ziel. Fiir eine wissenschaftlich
gestitzte Erprobung der Anbindung werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pflegeversiche-
rung zusatzlich 10 Millionen Euro im Zeitraum von 2020 bis 2024 zur Verfligung gestellt. Diese
Anderung wird begriRt. Damit wird die Voraussetzung dafiir geschaffen, dass angesichts der
noch ausstehenden rechtlichen und technischen Kldarungen fiir die Erprobung der Anbindung der
Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfrastruktur ein angemessener Zeitrahmen zur Verfiigung
steht.
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Stellungnahme zum Gesetz

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2

§ 15 Absatz 4 Satz 1 Arztliche Behandlung, elektronische Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Anderung sieht vor, auf den von den Krankenkassen auszustellenden Berechtigungs-
scheinen die auch auf der elektronischen Gesundheitskarte verpflichtend enthaltenen Anga-
ben nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 8 SGB V bzw. die im Bedarfsfall enthaltenen Daten
nach § 291a Absatz 3 Nummer 4 SGB V aufzunehmen. Nach der amtlichen Gesetzesbegriin-
dung dient die Anderung der Anpassung des bisherigen - in § 15 Abs. 4 Satz 1 SGB V enthal-
tenen - Verweises an den neuen Regelungsstandort des § 291a SGB V.

Stellungnahme

Nach § 15 Abs. 3 Satz 1 SGB V stellt die Krankenkasse den Versicherten fiir die Inanspruch-
nahme anderer Leistungen als die drztliche, zahnarztliche oder psychotherapeutische Be-
handlung Berechtigungsscheine aus, soweit es zweckmaRig ist. Der Berechtigungsschein ist
vor der Inanspruchnahme der Leistung dem Leistungserbringer auszuhdndigen (§ 15 Abs. 3
Satz 2 SGB V).

Folglich sind in Bezug auf die auf dem Berechtigungsschein enthaltenen Daten die (ggf. im
Bedarfsfall) unverzichtbaren Angaben erforderlich, die auch auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind.

Die Anderung sieht daher vor, auf den von den Krankenkassen auszustellenden Berechti-
gungsscheinen - wie bisher auch - die verpflichtenden Angaben nach § 291a Absatz 2 Num-
mer 1 bis 8 SGB V aufzunehmen. Hierbei handelt es sich um

e die Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse, einschlieBlich eines Kennzeichens fiir
die Kassendrztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat
sowie

e den Familiennamen, den Vornamen, das Geburtsdatum, das Geschlecht, die Anschrift, die
Krankenversichertennummer und den Zuzahlungsstatus des Versicherten sowie den Ver-
sichertenstatus bzw. fiir die Personengruppen nach § 264 Absatz 2 SGB V den Status der
auftragsweisen Betreuung.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 25.02.2020
zum Referentenentwurf eines Patientendaten-Schutzgesetz - PDSG
Seite 13 von 183

o)

Kritisch wird gesehen, dass zukiinftig der Tag des Beginns des Versicherungsschutzes (bisher
§ 291 Abs. 2 Satz 1 Nr. 9 SGB V, zukiinftig § 291a Abs. 2 Nr. 9 SGB V) nicht mehr auf dem
Berechtigungsschein enthalten sein soll. Diese Angabe sollte weiterhin auf dem Berechti-
gungsschein vorgehalten werden, um insoweit einen einheitlichen Datenbestand sowohl auf
der elektronischen Gesundheitskarte als auch auf dem Berechtigungsschein sicherzustellen.

Dariiber hinaus sind die im Bedarfsfall auf der elektronischen Gesundheitskarte enthaltenen
Daten nach § 291a Absatz 3 Nummer 4 SGB V auch auf einen Berechtigungsschein aufzuneh-
men. Dabei handelt es sich um Empfanger von Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6
des Asylbewerberleistungsgesetzes, fiir die die Krankenkassen nach § 264 Abs. 1 Satz 2

SGB V iiber eine Aufforderung durch die Landesregierung oder die von ihr beauftragte
oberste Landesbehdrde zum Abschluss von Vereinbarungen mindestens auf der Ebene der
Landkreise oder kreisfreien Stadte verpflichtet wurden, die Krankenbehandlung im Rahmen
von § 264 Absatz 1 Satz 3 SGB V zu libernehmen. Da fiir diesen Personenkreis nach § 264
Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz SGB V auch die Ausstellung einer elektronischen Gesund-
heitskarte vereinbart werden kann, ist dieser Personenkreis folglich auch auf einem Berechti-

gungsschein aufzufiihren.

Die Aufnahme dieser Daten auf den Berechtigungsschein war bisher nicht vorgesehen, ist

aber sachgerecht und wird nunmehr richtigerweise nachvollzogen.

Anderungsvorschlag
Die Regelung sollte wie folgt gefasst werden:

In § 15 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,§ 291 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 9“ durch die Worter
,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 9 und Absatz 3 Nummer 4“ ersetzt.

Anmerkung:

Sollte dem Anderungsvorschlag, die vorgesehene Regelung nach § 291a Abs. 3 Nummer 4 SGB V

als verpflichtende Regelung in § 291a Abs. 2 SGB V als Nummer 11 anzufiligen, gefolgt werden,

dann sollte die Regelung wie folgt gefasst werden:

In § 15 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,§ 291 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 9“ durch die Worter
,8 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 9 und Nummer 11° ersetzt.
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Artikel 1 - Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch SGB V
Nr. 4

§ 31 Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in Absatz 1 ergdnzend klar zu stellen, dass auch bei elektroni-
schen Verordnungen keine Zuweisungen oder andere Beeinflussungen der Apothekenwahl
durch Vertragsarzte oder Krankenkassen stattfinden diirfen. Diese Regelung soll vorbehaltlich
anderer gesetzlichen Regelungen gelten.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Absicht des Gesetzgebers, ein Zuweisungsverbot
auch fir elektronische Verordnungen explizit klarstellend aufzunehmen.

Gleichwohl ist denkbar, dass auch andere Akteure als Krankenkassen und Vertragsdrzte die
Zuweisung von Rezepten libernehmen. Der GKV-Spitzenverband regt an, die Zuweisung und
Beeinflussung umfassend zu verbieten und damit gleichermaRen auf alle denkbaren Akteure
zu erstrecken. Dariiber hinaus sollte eine flankierende Regelung im Heilmittelwerbegesetz

eingefligt werden.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 4 b) wird wie folgt gefasst:
~Mertragsirzte-oderKrankenkassen-dirfensSoweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt

ist, diirfen werden-Verordnungen weder bestimmten Apotheken zugewiesen werden, noch
diirfen die Versicherten dahingehend beeinflussent werden, Verordnungen in einer bestimm-
ten Apotheke einzuldsen.”

Im Heilmittelwerbegesetz (HWG) wird folgender § 8a eingefiigt:

,Soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist, diirfen Verordnungen weder bestimmten
Apotheken zugewiesen werden, noch diirfen Patientinnen und Patienten dahingehend beein-
flusst werden, Verordnungen in einer bestimmten Apotheke einzulésen.”

Nach § 15 Absatz 1 HWG wird folgende Nummer 5a eingefiigt:
,5a. entgegen § 8a Verordnungen zuweist oder eine Patientin bzw. einen Patienten beein-
flusst,”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 5
§ 31a Medikationsplan

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bei den geplanten Anderungen handelt es sich um redaktionelle Anpassungen von Verweisen
aufgrund der Umstrukturierung des SGB V zur Telematikinfrastruktur. Zudem werden bereits
verstrichene Regelungen zu Fristen entfernt.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind sachgerecht. Der GKV-Spitzenverband schldgt zudem
eine redaktionelle Streichung von Fristen in Absatz 1 vor. Dabei handelt es sich um die be-
reits erfolgte Regelung zu den Voraussetzungen des Anspruchs auf einen Medikationsplan.

C) Anderungsvorschlag

In § 31a Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,bis zum 30. Juni 2016 mit Wirkung zum 1. Ok-
tober 2016“ gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 75 - Inhalt und Umfang der Sicherstellung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 75 Absatz 3a Satz 1 SGB V werden die Verweise auf die ,§§ 314 und 315" durch Verweise
auf die ,§§ 401 und 402“ ersetzt. Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verwei-
ses an den neuen Regelungsstandort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, die aus der neuen Struktur beziiglich des Rege-
lungsstandortes resultiert.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 82 - Vertrdge

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 82 Absatz 3 SGB V wird der Verweis auf den ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 durch den Verweis auf
den ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1“ ersetzt. Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen
Verweises an den neuen Regelungsstandort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, die aus der neuen Struktur beziiglich des Rege-
lungsstandortes resultiert.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9

§ 86a - Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der vorgesehenen Regelung soll die Digitalisierung des Formularwesens in der vertrags-
arztlichen und der vertragszahnarztlichen Versorgung fortentwickelt werden. Die Vertrags-
partner der Bundesmantelvertrage werden beauftragt, innerhalb von 7 Monaten die erforder-
lichen Regelungen zu treffen, damit Uberweisungsscheine zukiinftig in elektronischer Form
Uibermittelt werden kénnen. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass Anwendungen der
Telematikinfrastruktur zu verwenden sind, sobald diese zur Verfligung stehen.

Stellungnahme

Der Uberweisungsschein wird vom Vertragsarzt ausgestellt und mit drztlichen Informationen
zur Durchfiihrung erforderlicher diagnostischer oder therapeutischer Leistungen versehen
und unterschrieben an den Patienten ausgehdndigt. Der Patient stellt in diesem Prozess die
,Schnittstelle“ fiir die Ubergabe des Uberweisungsscheins an einen weiteren Vertragsarzt sei-
ner Wahl dar. Wichtig ist hier, dass die Wahlfreiheit des Versicherten gewdhrleistet ist. Das
Muster 6 verbleibt beim vom Patienten gewdhlten Vertragsarzt, die Archivierungsdauer wird
von der jeweiligen KV geregelt. Eine Uberweisung ist auch fiir eine ambulante Operation im
Krankenhaus oder eine Zuweisung in die ambulante spezialfacharztliche Versorgung gemaR
§ 116b erforderlich.

Alle Uberweisungen ohne Arzt-Patienten-Kontakt, fiir die das Muster 6 und die Muster 10
und 10A (Laboriiberweisung) verwendet werden, kénnen bereits digital ibermittelt werden.
Aktuell wurde die digitale Ubermittlung von Muster 39 (Krebsfriiherkennung Zervixkarzinom)
vereinbart. Die Uberweisung zum radiologischen Telekonsil, fiir die das Muster 6 verwendet
wird, und die in einem Schritt mit dem digitalen Versand der Rontgenaufnahmen erfolgen
kann, wurde bereits zum 01.04.2017 digitalisiert.

Uberweisungen mit personlichen Arzt-Patienten-Kontakt konnen erst elektronisch tbermit-

telt werden, wenn die technischen Voraussetzungen analog zum eRezept geschaffen wurden.
Die Selbstverwaltung hat ein groRes Interesse daran, die Prozesse in den Arztpraxen zu ver-

bessern und zu verschlanken und wird daher schnellstméglich die digitale Ubermittlung von

Uberweisungen vereinbaren. Fiir die technische Umsetzung der elektronischen Uberweisung

ist eine Frist von 9 Monaten erforderlich.
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C) Anderungsvorschlag

Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt: ,die technischen Regelungen fiir die Ubermitt-
lung der elektronischen Uberweisungen sind innerhalb von 9 Monaten nach der Vereinbarung
nach Satz 1 festzulegen.” Der bisherige Satz 2 wird zu Satz 3.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10 Buchstabe a)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-

rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die vorgesehenen Ergdnzungen von § 87 Abs. 1 (ibernehmen die fiir die iibrigen Leistungs-
bereiche geltenden Regelungen zum Umgang mit der elektronischen Patientenakte (ePA) fiir
den vertragszahnarztlichen Bereich. Danach ist zum 1. Januar 2021 im BEMA eine zusatzliche
Regelung vorzusehen, wonach zahnarztliche Leistungen fiir die Unterstiitzung der Versicher-
ten bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte (ePA) sowie fiir die Speicherung von
Daten in der ePA im aktuellen Behandlungskontext zu vergiiten sind. Die konkrete Ausgestal-
tung dieser Regelung wird liber den neuen § 346 Abs. 1 vorgegeben. In der Begriindung zu
§ 346 SGB V wird die Unterstiitzung definiert als ,inhaltliche Befiillung, Aktualisierung und
Pflege der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext“. Mit Wirkung zum
1. Januar 2022 ist im BEMA eine Regelung vorzusehen, wonach Leistungen zur erstmaligen
Beflillung der ePA im aktuellen Behandlungskontext nach § 346 Abs. 2 vergltet werden. Nach
§ 346 Abs. 5 diirfen diese Leistung je Versicherten und ePA insgesamt nur einmal erbracht
und abgerechnet werden.

Im Zeitraum vom 01. Januar 2021 bis zum 31. Dezember 2021 ist die Vergiitung fiir die erst-
malige Befiillung der ePA dagegen liber § 346 Abs. 4 SGB V geregelt. Dieser sieht vor, dass
Vertragsadrzte, Vertragszahnadrzte und Krankenhduser ab dem 1. Januar 2021 Uber einen Zeit-
raum von 12 Monaten einen einmaligen Vergltungszuschlag je Erstbefiillung in Hohe von 10
Euro erhalten sollen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die bereits im Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) angelegte, verbindliche Einflihrung und Verfiigbarkeit von elektronischen Patienten-
akten fir die Versicherten durch ihre Krankenkassen.

Die ePA soll eine freiwillige Anwendung fiir die Versicherten darstellen, in der sowohl von
Leistungserbringern (u. a. Vertragszahndrzten) als auch den Versicherten selbst sowie den
Krankenkassen Daten liber den Versicherten zur Verfiigung gestellt werden sollen, sofern der
Versicherte dies wiinscht.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist im Zusammenhang mit der Anlage und Speicherung
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von Daten in der ePA durch Vertragszahnarzte der Grundsatz einer wirtschaftlichen Leis-
tungserbringung zu beriicksichtigen. Es sollte klargestellt werden, dass bei der Erstbefiillung
der ePA nur Behandlungsdaten und Befunde in die ePA aufgenommen werden, die bereits
vorliegen. Die Erstbefiillung soll nicht zum Anlass genommen werden, dariiber hinausge-
hende diagnostische und therapeutische Leistungen durchzufihren.

Durch Absatz 4 des § 346 neu wird die Bewertung fiir die erstmalige Befiillung der ePA durch
Gesetz vorgegeben. Hierfiir sind 10 Euro vorgesehen. Die Festsetzung von Leistungsinhalten
und Leistungsbewertungen ist allerdings nicht Aufgabe des Gesetzgebers, sondern Aufgabe
der gemeinsamen Selbstverwaltung. Aus diesem Grund lehnt der GKV-Spitzenverband die
Vorgabe der Bewertung fiir die erstmalige Befiillung der ePA durch Gesetz ab dem 1. Januar
2021 ab. Eine Uberprifung und ggf. Festsetzung von Leistungsinhalt und Bewertung fiir die
erstmalige Befiillung ist daher schon ab dem 1. Januar 2021 und nicht erst ab dem 1. Januar
2022, sowie im Referentenentwurf vorgesehen, durch den Bewertungsausschuss fiir die
zahndrztlichen Leistungen vorzunehmen. Als Folge davon ist § 346 Absatz 4 ersatzlos zu
streichen. Damit die Frist gewahrt wird, sollte der Bewertungsausschuss fiir die zahnarztli-
chen Leistungen bis zum 30. September 2020 priifen, in welchem Umfang zahnarztliche
Leistungen fiir die Erstbefiillung der ePA notwendig sind.

Die Méglichkeit, die Daten zum Nachweis der regelmdRigen Inanspruchnahme zahnarztlicher
Vorsorgeuntersuchungen gemaR § 55 Abs. 1 i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 (elektronisches
Zahnbonusheft) in die ePA einzustellen, kdnnte dazu fiihren, dass deutlich mehr als die ge-
schdtzten 14 Prozent der Versicherten von der Moglichkeit der Erstbefiillung der ePA Ge-
brauch machen werden und aus diesem Grund von deutlich hheren Mehrausgaben als den
geschdtzten 140 Mio. Euro auszugehen ist.

C) Anderungsvorschlag

In Satz 14 von § 87 Absatz]1 in der Fassung des Referentenentwurfs wird ,2022" durch ,2021*

ersetzt:

In 87 Absatz 1 werden der folgenden Sitze 15 und 16 angefiigt:

,Spatestens bis zum 30. September 2020 Uberpriift der Bewertungsausschuss fiir die zahn-
arztlichen Leistungen, in welchem Umfang zahnérztliche Leistungen fiir die Erstbefiillung der
elektronischen Patientenakte erbracht werden kénnen; auf dieser Grundlage beschlieRt er bis
spdtestens zum 31. Dezember 2020 eine entsprechende Leistung.
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,Bei der erstmaligen Befiillung sollen ausschlieRlich Behandlungsdaten in die elektronische
Patientenakte Uibertragen werden, die bereits vorliegen; Mit der erstmaligen Befiillung der
elektronischen Patientenakte wird keine gesonderte medizinische Diagnostikleistung veran-
lasst.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10 Buchstabe b) aa) und bb)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-
rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 87 Absatz 2a SGB V wird in Satz 14 der Verweis auf ,§ 291g Absatz 5“ durch den Verweis
auf ,§ 366" ersetzt.

In § 87 Absatz 2a SGB V wird in Satz 20 der Verweis auf die ,Vereinbarung nach § 291g"
durch den Verweis auf die ,Vereinbarung nach § 365" ersetzt.

Die Regelungen dienen der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die aus der neuen Struktur beziiglich des Regelungs-
standortes resultieren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10 Buchstabe b) cc)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-

rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In §87 Abs. 2a Satz 22 wird geregelt, dass der EBM zum Inkrafttreten des Gesetzes eine Re-
gelung zu enthalten hat, nach der die Vergiitung fiir die Erstellung von Notfalldatensatzen
auf das 2-fache zu erhdhen ist.

GemdR der Begriindung gehore die Bereitstellung der Notfalldaten auf der eGK zu den ersten
nutzbringenden TI-Anwendungen fiir die medizinische Gesundheitsversorgung. Zur Férde-
rung einer ziigigen Einfiihrung der Notfalldaten solle die fiir die Erstellung von Notfalldaten-
sdtzen im EBM bereits vorgesehene Verglitung liber einen Zeitraum von einem Jahr auf das 2-
fache erhoht werden.

In Bezug auf die moglichen finanziellen Auswirkungen wird ausgefiihrt, dass die Erhéhung
der arztlichen Vergiitung bei der Erstellung der Notfalldaten auf das 2-fache zu zusatzlichen
Kosten in nicht quantifizierbarer Hohe fiihre. Die Hohe der entstehenden Mehrausgaben fiir
die GKV sei vom Umfang der Nutzung der Notfalldaten durch die Versicherten abhdngig.
Wiirden 20 Prozent der Versicherten die Notfalldaten nutzen, entstiinden zusatzliche Kosten
in Hohe von rund 123 Millionen Euro. Die Schatzung beruht auf der Verdopplung der Bewer-
tung der Gebiihrenordnungsposition 01640 (derzeit 8,79 Euro) und der Annahme von 14
Mio. in Anspruch nehmenden Versicherten.

Stellungnahme

Die Einfiihrung arztlicher Leistungen zur Erstellung und Aktualisierung von Notfalldatensat-
zen beruht auf dem gesetzlichen Auftrag aus dem E-Health-Gesetz. Dieser Auftrag wurde
fristgerecht zum 1. Januar 2018 mit Beschluss des Erweiterten Bewertungsausschusses in
seiner 53. Sitzung am 19. Dezember 2017 mit Aufnahme neuer Leistungen umgesetzt. Ins-
besondere wurden hierbei Leistungen zur Anlage eines Notfalldatensatzes (GOP 01640) sowie
zu Aktualisierungen von Notfalldatensdtzen (GOP 01641) eingefiihrt. Der Erweiterte Bewer-
tungsausschuss hat zudem eine Evaluation zu diesen neu eingefiihrten Leistungen vorgese-
hen.

Die NFDM-Leistungen kénnen von Vertragsarztpraxen nur dann abgerechnet werden, wenn
die Praxen an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind und gegeniiber der jeweiligen
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Kassenarztlichen Vereinigung die notwendigen technischen Voraussetzungen nachweisen. Da
diese (NFDM-fdhige Konnektoren) jedoch noch nicht flaichendeckend vorliegen, konnten Ver-
tragsarztpraxen bislang keine Notfalldatensatze erstellen/aktualisieren und die bereits seit
zwei Jahren im EBM bestehende Abrechnungsmaglichkeit noch nicht nutzen, sodass bislang
auch keinerlei Riickschliisse auf die NFDM-Leistungserbringung und NFDM-Inanspruchnahme
durch die Versicherten gezogen werden konnten.

Die bestehende Vergiitungsregelung im EBM wurde durch den Erweiterten Bewertungsaus-
schuss 2017 mit allen Stimmen durch den Unparteiischen Vorsitzenden und die Unpartei-
ischen Mitglieder sowie die Stimmen der GKV-Spitzenverbandes und der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung getroffen, die jedoch in der Praxis - wie dargestellt - noch keine Wirkung
entfalten konnte. Vor diesem Hintergrund ist es nicht nachvollziehbar, dass die Bewertung
der GOP 01640 per gesetzlicher Vorgabe auf 17,58 € verdoppelt werden soll.

Dies greift zum einen in die Regelungskompetenzen des Bewertungsausschusses ein. Ferner
steht der Bewertungsvorschlag im Referentenentwurf in Form einer Verdopplung in keinem
sachgerechten Verhaltnis zu der Bewertung anderer EBM-Leistungen. Der EBM bestimmt per
gesetzlicher Definition den Inhalt der abrechnungsfdhigen Leistungen und ihr wertmaRiges,
in Punkten ausgedriicktes Verhdaltnis zueinander, d. h.: es ist eine wesentliche Aufgabe des
EBM, die Bewertungsrelation der Leistungen untereinander stimmig zu halten. Wenn man be-
denkt, dass

o wesentliche drztliche Leistungen im Zusammenhang mit der Erstellung und Aktualisie-
rung von Notfalldatensatzen (z.B. Erhebung notfallrelevanter Patientendaten, Anamnese)
sowie Beratungsleistungen bereits Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung und
Uber bestehende Leistungen des EBM ahgebildet sind,

e die Anlage und Aktualisierung von Notfalldatensatzen technisch unterstiitzt und wei-
testgehend automatisiert durch die Praxisverwaltungssysteme der Arztpraxen erfolgt,

e durch das Auslesen von Notfalldatensatzen auf der eGK Produktivitdtsvorteile in den
Arztpraxen generiert werden kdnnen (z. B. Zeiteinsparungen im Rahmen von Anamnesen

und der Erhebung von Patientendaten),

e das vorgeschlagene Bewertungsniveau in Hohe von 17,58 € z. T. das Bewertungsniveau
von hausarztlichen Versicherten- oder facharztlichen Grundpauschalen (die sehr viel
mehr Leistungen beinhalten als eine automatisierte NFD-Anlage) libersteigt,

ist die vorgeschlagene Bewertungserhéhung in keiner Weise nachvollziehbar und abzulehnen.

In diesem Zusammenhang muss auch beriicksichtigt werden, dass es zwischen den bereits
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bestehenden Verglitungsregelungen zum (elektronischen) Medikationsplan und der Erstel-
lung und Aktualisierung von Notfalldatensdten als auch der im Weiteren gesetzgeberisch vor-
gesehenen Verglitungsregelungen zur Befiillung der elektronischen Patientenakte erhebliche
Schnittmengen und Uberschneidungen gibt. Angaben zur Medikation sind auch ein Bestand-
teil von Notfalldatensatzen und Medikations-/Notfalldatensatze wiederum ein wesentlicher
Baustein von elektronischen Patientenakten, sodass bei der gesetzgeberischen Vorgabe zur
Vereinbarung von Verglitungsregelungen in diesen Bereichen Doppelfinanzierungen zwin-

gend auszuschlieRen sind.

Die in der Schdtzung der finanziellen Mehrausgaben bezifferten 123 Mio. € (bei einer An-
nahme der Inanspruchnahme durch rd. 20 % der GKV-Versicherten) diirften eine deutliche
Unterschatzung darstellen. Da Notfalldatensatze verschiedene Informationen bereithalten
kénnen (z. B. Kommunikationsdaten, Befunddaten wie Diagnosen oder Allergien/Unvertrag-
lichkeiten, Medikation, freiwillige Zusatzinformationen), konnten Notfalldatensatze bei sehr
vielen GKV-Versicherten unabhangig von der medizinischen Notwendigkeit angelegt werden.

Bei einer Vergiitung von 17,58 € fiir die Anlage eines Notfalldatensatzes hdtten Vertragsarzte
einen sehr hohen Anreiz, unabhdngig von der medizinischen Sinnhaftigkeit und Notwendig-
keit sehr viele Notfalldatensdtze anzulegen, so dass von einem weitaus héheren Anteil an
GKV-Versicherten auszugehen ist, die einen Notfalldatensatz erhalten wiirden.

Notfalldatensdtze sollten jedoch - auch unter Beriicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebo-
tes des SGB V - ausschlieRlich bei denjenigen Patienten angelegt werden, bei denen dies auch

medizinisch sinnvoll ist.

Im Ubrigen ist davon auszugehen, dass sich die vorgeschlagenen Regelungen nicht auf den
zahndrztlichen Bereich beziehen.

Anderungsvorschlag

Streichung der Regelung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10 Buchstabe b) dd)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-

rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 87 Abs. 2a SGB V sieht eine ergdnzende Regelung vor, nach der im EBM zum 1. Januar 2021
Regelungen fiir drztliche Leistungen fir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung
der elektronischen Patientenakte (ePA) sowie fur die Speicherung von Daten in der ePA im ak-
tuellen Behandlungskontext (gemaR § 346 Abs.1 SGB V) zu treffen sind. In der Begriindung
zu § 346 SGB V wird die Unterstiitzung definiert als ,inhaltliche Befiillung, Aktualisierung und
Pflege der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext”. Korrespondierend
mit dieser Regelung schreibt § 346 Abs. 4 SGB V des Referentenentwurfs (Unterstiitzung bei
der ePA) vor, dass Vertragsdrzte ab dem 1. Januar 2021 Uber einen Zeitraum von 12 Monaten
einen einmaligen Vergitungszuschlag je Erstbefiillung in Hohe von 10 Euro erhalten sollen.

Daran ankniipfend sollen zum 1. Januar 2022 Regelungen im EBM fiir die erstmalige Befiil-
lung der ePA im aktuellen Behandlungskontext gemaR § 346 Abs. 2 SGB V vorgesehen wer-
den. Die Erstbefiillung diirfe je Versicherten und ePA insgesamt nur einmal erbracht und ab-
gerechnet werden.

In Bezug auf die moglichen finanziellen Auswirkungen wird ausgefiihrt, dass die Regelungen
zu den EBM-Anpassungen zur ePA zu zusdtzlichen Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe
fihren wiirden. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr sei u. a. abhdngig vom Umfang der Un-
terstlitzung und der Ausgestaltung der noch zu vereinbarenden Zuschldge sowie vom Um-
fang, in dem die ePA genutzt werde. Wiirden 20 Prozent der Versicherten (rd. 14 Mio. Versi-
cherte) in 2021 erstmalig ihre ePA befillen lassen, entstiinden zusatzliche Kosten in Hohe
von rund 140 Millionen Euro. Den Ausgaben stiinden die Einsparpotentiale in unbekannter
Hohe durch die zligige Nutzung der elektronischen Patientenakte gegeniiber (z.B. Vermei-
dung von Doppeluntersuchungen und Fehlverordnungen).

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die bereits im Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) angelegte, verbindliche Einfiihrung und Verfligbarkeit von elektronischen Patienten-
akten fir die Versicherten durch ihre Krankenkassen.

Die ePA soll eine freiwillige Anwendung fir die Versicherten darstellen, in der sowohl von
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Leistungserbringern (u. a. Vertragsadrzten) als auch den Versicherten selbst sowie den Kran-
kenkassen Daten liber den Patienten zur Verfligung gestellt werden sollen, sofern der Pati-

ent dies wiinscht.

In diesem Zusammenhang ist zu lberpriifen, inwiefern Vertragsdrzten zusatzliche Aufwande
fur die Unterstiitzung von Versicherten zur Nutzung der ePA, fiir die Anlage und Speicherung
von Daten auf der ePA entstehen und es auf Basis dessen einer Anpassung des EBM bedarf.
So ist darauf hinzuweisen, dass wesentliche drztliche Leistungen im Zusammenhang mit der
Erhebung und Verarbeitung von Behandlungsdaten und Befunden (auch bei anderen Leis-
tungserbringern), die Ubermittlung dieser Daten an andere Leistungserbringer, die Doku-
mentation (insbesondere Zusammenfiihrung, Bewertung und Aufbewahrung) der wesentli-
chen Behandlungsdaten sowie die Beratung und Aufklarung von Patienten elementarer Be-
standteil der vertragsarztlichen Versorgung ist und bereits Giber bestehende Leistungen des
EBM (hausarztliche Versicherten- und facharztliche Grundpauschalen) abgebildet wird.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist im Zusammenhang mit der Anlage und Speicherung
von Daten auf der ePA durch Vertragsarzte der Grundsatz einer wirtschaftlichen Leistungser-

bringung zu beriicksichtigen. Dies bedeutet:

e In die ePA sollen auf Wunsch des Patienten durch Vertragsarzte nur medizinische Be-
handlungsdaten und Befunde aufgenommen werden, die bereits vorliegen, d. h. es be-
darf keiner Veranlassung einer gesonderten medizinischen Diagnostikleistung (in der
Gesetzesbegriindung zur Erstellung und Aktualisierung von Notfalldatensdtzen auf der
elektronischen Gesundheitskarte (eGK) hatte der Gesetzgeber hierauf explizit hingewie-
sen; gleiches sollte fiir die Anlage und Speicherung von Daten in der ePA gelten).

e Die Anlage und Speicherung von Behandlungsdaten erfolgt technisch unterstiitzt und
weitestgehend automatisiert durch die Praxisverwaltungssysteme in den Arztpraxen.

e  Ferner ist darauf hinzuweisen, dass eine Informations- und Aufklarungspflicht der Ver-
sicherten vom BMG gleichzeitig auch bei den Krankenkassen verortet wurde.

e Weiterhin ist zu berlicksichtigen, dass durch das Auslesen von Datensdtzen aus der ePA
mit dem Einverstandnis des Patienten insofern Produktivititsvorteile in den Arztpraxen
generiert werden kénnen, als dass dem zugreifenden und vom Patienten autorisierten
Vertragsarzt ein schneller Uberblick iiber medizinisch relevante Informationen des Pati-
enten ermdglicht wird, was z. B. im Rahmen von Anamnesen oder der Erhebung von Pa-

tientendaten zu deutlichen Produktivitatssteigerungen fiihren wird.

e  Hiermit geht auch einher, dass sichergestellt sein muss, dass die vom Gesetzgeber vor-
geschlagene Unterstiitzung der Patienten bei der Nutzung der ePA nicht dazu fiithren
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darf, dass in der arztlichen Arbeitszeit z. B. ,Aufrdumarbeiten” und aufwandige Suchta-
tigkeiten nach den relevanten medizinischen Informationen in der ePA vorgenommen

werden, sondern diese ad hoc fiir den Vertragsarzt sichtbar sein missen.

Hinzukommend ist zu beachten, dass im Zuge der Umsetzung von gesetzlichen Auftrdagen
aus dem E-Health-Gesetz durch den Bewertungsausschuss bereits umfassende Finanzie-
rungsregelungen fiir den Medikationsplan zum 1. Oktober 2016 und zum Notfalldatenma-
nagement zum 1. Januar 2018 getroffen wurden, die hinsichtlich der zu erfassenden und zu
verarbeitenden Patientendaten groRe Schnittmengen zur ePA aufweisen und bei der Uber-
prifung von vertragsarztlichen Aufwianden im Kontext der ePA beriicksichtigt werden mis-
sen, um eine Doppelfinanzierung zu vermeiden.

Auch in diesem Zusammenhang diirften die in der Schdtzung der finanziellen Mehrausgaben
bezifferten 140 Mio. € (Annahme Inanspruchnahme von rd. 20 % der GKV-Versicherten)
deutlich unterschadtzt sein. In Abhdngigkeit der vom Gesetzgeber vorgegebenen bzw. zu ver-
einbarenden Vergiitungsregelungen diirften die voraussichtlichen Mehrausgaben fir die GKV
deutlich hoher ausfallen.

Anderungsvorschlag
§87 Absatz 2a werden die folgenden Satze angefiigt:

,Spatestens bis zum 30. September 2020 lberprift der Bewertungsausschuss, in welchem
Umfang arztliche Leistungen fir die erstmalige Befiillung der elektronischen Patientenakte im
aktuellen Behandlungskontext und die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung der
elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext erbracht werden kénnen; auf
dieser Grundlage beschlieRt er bis spatestens zum 31. Dezember 2020, inwieweit der ein-
heitliche BewertungsmaRstab fiir drztliche Leistungen anzupassen ist. Fiir die erstmalige Be-
fullung sollen ausschlieRlich Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte lbertragen
werden, die bereits vorliegen. Mit der erstmaligen Befiillung der elektronischen Patientenakte
wird keine gesonderte medizinische Diagnostikleistung veranlasst.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11

§ 101 - Uberversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 101 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 sowie Absatz 3 Satz 5 SGB V werden die Verweise jeweils
auf den ,§ 311" durch die Verweise jeweils auf den ,§ 400“ ersetzt. Die Regelung dient der
Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungsstandort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, die aus der neuen Struktur beziiglich des Rege-
lungsstandortes resultiert.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12 bis 14

§ 119b Absatz 2a Satz 3 - Ambulante Behandlung in stationdren Pflegeeinrichtungen
§ 125 Absatz 2 Nummer 1a Buchstabe a) - Vertrage
§ 127 Absatz 9 Satz 8 - Vertrdage

§ 129 Absatz 4a Satz 2 - Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird zum einen die Referenz an die neue Struktur des Gesetzes angepasst
und zudem die Bezeichnung an die Legaldefinitionen in § 306 Absatz 4 angeglichen.

B) Stellungnahme

Die Anpassung der Bezeichnung an die Legaldefinitionen in § 306 Absatz 4 erscheint sachge-
recht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17

§ 217f Absatz 4b Satz 5 und 6 - Richtlinie Schutz von Sozialdaten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anpassung der bestehenden Regelung wird eine fortlaufende Evaluierung und Anpas-
sung der Richtlinie zum Schutz von Sozialdaten vor unbefugter Kenntnisnahme an den Stand
der Technik vorgegeben. Eine Fortschreibung soll dabei spatestens nach 2 Jahren erfolgen.

Bei der Fortschreibung ist ein vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu beauftragen-

der unabhdngiger Gutachter einzubinden.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Zielrichtung der gesetzlichen Regelung, in der Richtlinie dem
Schutzbedarf der betroffenen Sozialdaten angemessene MaRnahmen vorzusehen, ist die Vor-
gabe einer fortlaufenden formlosen Evaluierung und Anpassung an den Stand der Technik

nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 20

§ 284 Abs. 1 SGB V Sozialdaten bei den Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der § 284 Abs. 1 SGB V wird um einen weiteren Sachverhalt ergdnzt. GemaR dieser Ergan-
zung dirfen die Krankenkassen die Sozialdaten fiir Zwecke der Krankenversicherung erheben
und speichern, soweit diese auch fir die die Zurverfiigungstellung der elektronischen Patien-
tenakte sowie das Angebot zusatzlicher Inhalte und Anwendungen erforderlich 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.

Stellungnahme

Der Anderung wird zugestimmt. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass durch die beabsich-
tigte Anderung nur ein Einzel-Sachverhalt erginzt wird. Die grundséatzlich bestehende Prob-
lematik wird nicht gelost. Diese besteht in der nicht immer durchgdngig geregelten Synchro-
nisierung von Aufgabenzuweisung und Erhebungsbefugnis. Angesichts des gewachsenen
Aufgabenkatalogs der gesetzlichen Krankenkassen und fortschreitender Digitalisierungspro-
zesse im gesamten Versorgungsgeschehen ist eine Anpassung des § 284 SGB V geboten.

Es wird nach wie vor als notwendig erachtet, die Problematik des bisher starren Aufgabenka-
talogs offener zu gestalten. Es muss der Grundsatz gelten und durchgangig sichergestellt
sein, dass die Krankenkassen fiir alle ihnen zugewiesenen Aufgaben, die jeweils fiir die Auf-
gabenerledigung erforderlichen Daten auch erheben und speichern diirfen. Ein Vorgehen in
diesem Sinne wiirde zukiinftige Regelungsliicken oder Unklarheiten zwischen den zugewiese-
nen Aufgaben der Krankenkassen und der spezifischen nationalen Datenschutznorm vermei-
den.

Dariliber hinaus muss der Vorbehalt des Gesetzes bei den gesetzlichen Krankenkassen als
Korperschaft des 6ffentlichen Rechts (ebenso, wie bei den librigen Sozialversicherungstra-
gern) neben den verfassungsrechtlichen Vorgaben und § 30 SGB IV auch nicht zusatzlich tber
die Datenerhebungsvorschriften abgesichert werden. Es bedarf keiner weiteren Erérterung,
dass Krankenkassen nur Daten verarbeiten diirfen, die auch zur Erfiillung ihrer gesetzlichen
Aufgaben erforderlich sind.

Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass die Regelungen des § 284 SGB V bereits heute in der
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Praxis zu Rechtsunsicherheiten beziglich ihrer Reichweite und ihres Inhaltes fiihren. So ge-
hort 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 Niederschlag in Zusam-
menhang mit der Verarbeitung von Daten gefunden hat. Daher ware aus Sicht der GKV eine
Klarstellung erforderlich in dem Sinne, wie es die Aufgaben und die Rolle der Krankenkassen
im Versorgungswettbewerb im Zeitalter der Digitalisierung gebieten. 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 zum Re-
ferentenentwurf eines zweiten Gesetzes zur Anpassung des Datenschutzrechts an die Ver-
ordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung der Richtlinie (EU) 2016/680 problematisiert.

Im Zusammenhang mit isolierten Einzelregelungen hinsichtlich Erhebungshefugnissen der
Krankenkassen, wie z. B. den im Rahmen des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) eingefiihrten
zusatzlichen Einwilligungserfordernissen des § 68 b Abs. 3 SGB Vi. V. m. § 284 Abs. 1 Satz 1
Nr. 19 SGB V, fiihrt dies oftmals zu Herausforderungen bei der praktischen Umsetzung von
Verarbeitungen, welche die Erreichung fachlich und vom Gesetzgeber wahrscheinlich auch
gewiinschter Ergebnisse mitunter konterkarieren, die grundsatzlich gewollte Aufgabenzuwei-
sung 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 ,ins-
besondere” eingefiigt und damit wie folgt gefasst:

,Die Krankenkassen diirfen Sozialdaten fiir Zwecke der Krankenversicherung nur verarbeiten,
soweit diese insbesondere fur [...] erforderlich sind.”

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

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

Der Anpassung des § 284 Abs. 4 Satz 2 SGB V wird zugestimmt.

Ergdnzender Regelungsbedarf

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 68b - Forderung von Versorgungsinnovationen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

§ 68b SGB V soll die Krankenkassen bei der Férderung von Versorgungsinnovationen starken,
was ausdriicklich begriiRt wird. Dabei sollen Datenauswertungen auf Basis von pseudonymi-
sierten bzw. anonymisierten Daten helfen, den Bedarf der Versicherten zu ermitteln und da-
rauf basierend Vertrage mit Leistungserbringern zu schlieRen. Mit der Mdglichkeit zur erwei-
terten Auswertung von Sozialdaten wird die Absicht verfolgt, dass Krankenkassen ein umfas-
sendes individualisiertes Beratungsangebot entwickeln und dieses den Versicherten anbieten
konnen. Dafiir bedarf es aber bereits im Vorfeld der Auswertung der individuellen Daten einer
schriftlichen oder elektronischen Einwilligung der Versicherten (vorgezogenes Einwilligungs-
erfordernis), was sich in der Umsetzung dieser Norm als zentrales Hemmnis fiir die Kranken-
kassen 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 Entwicklung zielge-
nauer Losungen ist eine maglichst breite Datenbasis eine wichtige Voraussetzung. Zudem ist
der Adressatenkreis der Versicherten bei vorheriger notwendiger Zustimmung zur individuel-
len Information zu entsprechenden sinnvollen Angeboten stark eingeschrankt und viele be-
troffene Patienten kénnen nicht lber die fiir sie passenden Angebote individuell informiert
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werden. Zum anderen sollen mit Absatz 3 Versicherte neben der Unterbreitung von individu-
ellen Informationen und Angeboten zu VersorgungsmaRBnahmen einer pseudonymisierten
Datenauswertung nach Absatz 1 zustimmen, auf deren Basis den Versicherten jedoch keine
individuellen Informationen und Angebote nach Absatz 2 unterbreitet werden kdnnen. Die
Regelung ist daher in der Abfolge nicht stringent. Daher sollte die Regelung anhand erster
praktischer Erfahrungen weiterentwickelt und zu Gunsten zielgerichteter, datenbasierter digi-

taler Versorgungsansdtze optimiert werden.

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

,Die Teilnahme an Angeboten nach dieser Vorschrift und die dazu erforderliche Verarbei-
tung personenbezogener Daten diirfen nur nach schriftlicher oder elektronischer Einwilligung
der Versicherten erfolgen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 21

§ 290 Absatz 3- Krankenversichertennummernverzeichnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Aufnahme des Absatzes 3 werden die Regelungen zum Fiihren eines Verzeichnisses
der Krankenversichertennummern durch die Vertrauensstelle neu verortet. Mit Inkrafttreten
des DVG im Dezember 2019 wurden die Regelungen unter 291a Absatz 5e aufgenommen.

B) Stellungnahme

Die Verschiebung wird begriiRt, da nunmehr die Regelungen zum Verzeichnis der Kranken-

versichertennummern den Regelungen zur Krankenversichertennummer zugeordnet werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 22

§ 291 - Elektronische Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelungen des § 291 werden vollstandig neu strukturiert. Die §§ 291 bis 291i werden
durch §§ 291 bis 291c ersetzt. Vorschriften zur elektronischen Gesundheitskarte werden aus
dem bisherigen § 291 weitestgehend in die neuen §§ 291 und 291a - § 291c (ibernommen

Mit § 291 Abs. 6 wurde ergdnzend die Regelung aufgenommen, wonach die Richtlinie nach
§ 217f Abs. 4b bei Ausstellung der elektronischen Gesundheitskarte Anwendung finden soll.

Stellungnahme

Durch die Neustrukturierung des § 291 werden bislang dort verortete Themen herausgeldst
und an anderer Stelle neu verortet. Die Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte wer-
den somit klarer an einer Gesetzesstelle zusammengefasst. Der § 291i ist nicht Bestandteil
der aktuellen gesetzlichen Regelungen und kann daher nicht ersetzt werden.

Mit der Aufnahme der Richtlinie nach § 217f Abs. 4b handelt es sich um eine Klarstellung, die
begriift wird.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 22

§ 291a - Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vorschrift ibernimmt im Wesentlichen bereits geltendes Recht. Mit § 291a Abs. 6 wird
neu geregelt, dass Krankenkassen die Lichtbilder ihrer Versicherten fiir die Dauer des beste-
henden Versicherungsverhaltnisses speichern diirfen.

Stellungnahme

Mit § 291a Abs. 6 erhalten die Krankenkassen nun Rechtssicherheit bei der Speicherung der
Lichtbilder ihrer Versicherten. Damit werden Aufwdnde, die im Zusammenhang mit der Aus-
stellung der Gesundheitskarte stehen, verringert. Daher wird diese Regelung begriiRt.

Allerdings sollte den Krankenkassen auch u.a. vor dem Hintergrund der neuen Regelungen
zum Krankenkassenwahlrecht eine angemessene Frist zur Klarung der Mitgliedschaft/des
Versicherungsverhdltnisses eingerdumt werden. Nach den neuen Regelungen besteht z.B. bei
einem Arbeitgeberwechsel ein sofortiges Wahlrecht fiir den Arbeitnehmer, ohne dass er zuvor
seine Krankenkasse kontaktiert hat. Das heiRt, der Arbeitnehmer informiert seinen Arbeitge-
ber iiber die gewdhlte Krankenkasse und der Arbeitgeber meldet ihn bei dieser Krankenkasse
innerhalb der Meldefrist (6 Wochen) im elektronischen Meldeverfahren an.

Wurde das Ende der vorherigen Beschaftigung vom alten Arbeitgeber unmittelbar nach Been-
digung des Beschéaftigungsverhiltnisses an die Krankenkasse libermittelt, endet die Mitglied-
schaft/das Versicherungsverhaltnis mit dieser Abmeldung. Da die Krankenkasse aber auf-
grund der Meldefristen noch nicht tiber die neue Mitgliedschaft informiert ist, misste das
Lichtbild unmittelbar geldscht werden, obwohl die Méglichkeit besteht, dass das Mitglied bei
seiner bisherigen Krankenkasse versichert bleiben méchte.

Um den Verwaltungsaufwand und die Kosten sowohl fiir die Versicherten als auch fir die
Krankenkassen nicht unnétig zu erhéhen, sollten u.a. vor dem oben geschilderten Hinter-
grund und weil die Krankenkassen eine angemessene Frist zur Prifung des Fortbestandes ei-
ner Mitgliedschaft/eines Versicherungsverhaltnisses benotigen (z. B. bei der Er6ffnung einer
obligatorischen Anschlussversicherung) eine Ubergangsfrist bis zur finalen Léschung des
Lichtbildes vorgesehen werden. Hierfiir werden sechs Wochen nach bestatigtem Ende des
Versicherungsverhdltnisses als ausreichend erachtet.

In § 291a Abs. 3 Nr. 4 SGB V wird nun geregelt, dass bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz
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1 Satz 3 2. Halbsatz auf der elektronischen Gesundheitskarte die Angabe gespeichert werden
kann, dass es sich um einen Empfanger von Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6
AsylbLG handelt.

In der aktuellen Norm des § 291 Abs. 2 Satz 6 SGB V besteht die Regelung in der Form, dass
diese Daten auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern sind (Muss-Vorschrift). Es
ist daher nicht ersichtlich, weshalb diese Daten nicht weiterhin verpflichtend auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte zu speichern sind, zumal die Krankenkassen als Vereinbarungs-
partner zwingend zur Selektion der auftragsweise nach § 264 SGB V erbrachten Leistungen
zum Zwecke der Abrechnung auf diese Daten angewiesen sind. Diese Anderung wird daher
abgelehnt.

C) Anderungsvorschlag
§ 291a Abs. 6

Die Krankenkassen diirfen das Lichtbild fiir die Dauer des Versicherungsverhdltnisses des
Versicherten fiir Ersatz- und Folgeausstellungen der elektronischen Gesundheitskarte spei-
chern. Das Lichtbild ist spdtestens 6 Wochen nach bestdtigtem Ende des Versicherungsver-

haltnisses von der bisherigen Krankenkasse zu l6schen.

§ 291a Abs. 2 sollte wie folgt ergdnzt werden:

11. bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz die Angabe, dass

es sich um einen Empfanger von Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6 des

Asylbewerberleistungsgesetzes handelt,

§ 291a Abs. 3 Nummer 4 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 22

§ 291b - Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungs-

nachweis

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vorschrift ibernimmt im Wesentlichen bereits geltendes Recht.

Mit § 291b Abs. 5 Satz 1 wird die Kiirzung der Verglitung vertragsarztlicher Leistungen aller-
dings nicht mehr mit Durchfiihrung der Prifung fiir den Stammdatenabgleich, sondern mit
der Ausstattung der Leistungserbringer verkniipft.

Stellungnahme

§ 291b Abs. 5 Satz 1 enthdlt die Regelungen, die zur Kiirzung der Vergitung vertragsarztli-
cher Leistungen fiihren, sofern teilnehmende Leistungserbringer und Einrichtungen der Prii-
fung nach Abs. 2 (Abgleich der Versichertenstammadaten) nicht nachgekommen sind. Der Re-
gelung nach soll die Vergltungskiirzung solange durchgefiihrt werden, bis sich Leistungser-
bringer und Einrichtungen an die Telematikinfrastruktur angeschlossen haben und lber die
fur die Prifung erforderliche Ausstattung verfiigen. Somit ist es gegeniiber der bisherigen
Regelung nach § 291 Abs. 2b Satz 9 zur Vermeidung einer Verglitungskiirzung nunmehr hin-
reichend, mit notwendigen Komponenten ausgestattet zu sein. Dass die Durchfiihrung der
Prifung nicht mehr Bestandteil der gesetzlichen Regelung ist, wird als kritisch gesehen, da
hiermit die Akzeptanz zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatenabgleichs verringert
und die Verpflichtung zur Priifung nach Abs. 2 entkraftet wird.

C) Anderungsvorschlag

§ 291b Abs. 5 Satz 1 sollte wie folgt gefasst werden:

Den an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern und Einrich-
tungen, die ab dem 1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Priifung nach Absatz 2 nicht nachkom-
men, ist die Vergiitung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent, ab dem 1. Marz
2020 um 2,5 Prozent, so lange zu kiirzen, bis sie die Priifung nach Absatz 2 Satz 1 durchfiih-

ren.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 22

§ 291c - Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte nach Kran-
kenkassenwechsel; Austausch der elektronischen Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 291c libernimmt die bisherigen Regelungen des § 291 Abs. 4.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 23 Buchstabe a) und b)

§ 295 - Abrechnung arztlicher Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V wird der Verweis auf ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis
10“ durch den Verweis auf ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10" ersetzt.

In § 295 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V wird der Verweis auf ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1, 6 und
7“ durch den Verweis auf ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1, 6, und 7" ersetzt.

Die Regelungen dienen der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die aus der neuen Struktur beziiglich des Regelungs-
standortes resultieren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24 Buchstabe a) und b)

§ 295a - Abrechnung der im Rahmen von Vertragen nach § 73b, § 132e, § 132f und § 140a so-
wie vom Krankenhaus im Notfall erbrachten Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 295a Absatz 2 Satz 1 zweiter Halbsatz SGB V wird der Verweis auf ,§ 291a bleibt unbe-
riahrt“ durch den Verweis Worter ,§ 334 bleibt unberihrt” ersetzt.

In § 295a Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz SGB V werden die Worter ,§ 291a bleibt unbe-
rihrt durch die Worter ,§ 334 bleibt unberiihrt” ersetzt.

Die Regelungen dienen der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die aus der neuen Struktur beziiglich des Regelungs-
standortes resultieren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 25

§ 301 - Krankenhduser

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungsstand-
ort. Ersetzt werden die Worter ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die Worter ,§ 291a Absatz 2
Nummer 1 bis 10

B) Stellungnahme

Keine

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 26 Buchstabe b) (Einfligung eines neuen Absatz 6

§ 302 -Abrechnung sonstige Leistungserbringer

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 302 SGB V ist die Einfligung eines neuen Absatz 6 vorgesehen, durch den Leistungser-
bringern und Kostentragern die Méglichkeit er6ffnet werden soll, Abrechnungen auch auf
Grundlage von Gutschriften durchzufiihren, sofern dies zwischen ihnen vereinbart wird.

Stellungnahme

Die Er6ffnung der Moglichkeit, Abrechnungen auch im Wege eines einvernehmlich zwischen
den Vertragsparteien vereinbarten Gutschriftenverfahrens durchfiihren zu kénnen, kénnte
insbesondere bei Dauerversorgungen im Hilfsmittelbereich eine Vereinfachung des Verfah-
rens bewirken und ist daher grundsatzlich positiv zu sehen. Es geht allerdings weder aus der
vorgesehenen gesetzlichen Regelung, noch aus der Gesetzeshegriindung hervor, wie das
Gutschriftenverfahren ausgestaltet sein soll und fiir welche Leistungsbereiche es vorgesehen
ist und einen Mehrwert bringen soll. Denkbar ware aber beispielsweise eine Erprobung im
Rahmen der Abrechnung der digitalen Gesundheitsanwendungen. Die Einflihrung eines sol-
chen Verfahrens bedingt in jedem Fall eine prozessuale Umstellung der Abrechnungsverfah-
ren auf Seiten der Kostentrdger.

Das in den Richtlinien nach § 302 SGB V bzw. in den dazu gehdrenden Technischen Anlagen
geregelte elektronische Abrechnungsverfahren sieht nach heutigem Stand nur die Richtung
vom Leistungserbringer zur Krankenkasse vor. Samtliche vor- und nachgelagerten Prozesse
werden auBerhalb dieses Datenaustauschs in papierner oder anderweitiger elektronischer
Form abgewickelt.

Alle fiir die elektronische Abrechnung erforderlichen Informationen werden vom GKV-Spit-
zenverband auf dessen Website "gkv-datenaustausch.de" 6ffentlich zuganglich gemacht. Dies
beinhaltet samtliche technischen Spezifikationen zu Datenformaten und Ubertragungswegen.
Die zur Adressierung der Abrechnungsdaten des Leistungserbringers an die Krankenkasse
notwendigen Informationen werden mittels sogenannter Kostentragerdateien zur Verfiigung
gestellt.

Das im Referentenentwurf beschriebene Gutschriftenverfahren wiirde die Rechnung vom
Leistungserbringer an die Krankenkasse durch eine Gutschrift von der Krankenkasse an den
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o)

Leistungserbringer ersetzen. Fiir diesen umgekehrten Ubertragungsweg miissten der Kran-
kenkasse Informationen zur elektronischen Adressierung des jeweiligen Leistungserbringers
vorliegen. Diese Voraussetzung ist nach heutigem Stand nicht gegeben, da den Krankenkas-
sen derzeit kein umfassendes Verzeichnis mit den elektronischen Adressdaten aller Leis-
tungserbringer vorliegt.

Allerdings existieren einzelne von Dienstleistungsunternehmen betriebene Plattformen, die
den Ubertragungsweg von der Krankenkasse zum Leistungserbringer fiir die jeweiligen der
Plattform angeschlossenen Kunden (Leistungserbringer oder Krankenkassen) ermoglichen.
Die Inanspruchnahme solcher Plattformen stellt momentan die einzige technische Méglichkeit
dar, diese Ubertragungsrichtung von der Krankenkasse an den Leistungserbringer zu nutzen.
Durch die im Referentenentwurf vorgeschlagenen Anderungen des § 302 SGB V wiirde somit
der Einsatz des Gutschriftenverfahrens von den kostenpflichtigen Angeboten dieser Unter-
nehmen abhdngig gemacht. Dies wiirde zu Wettbewerbsverzerrungen fiihren.

Aus diesem Grunde miisste zuvor eine einheitliche Regelung der Voraussetzungen fir die
Durchfiihrung eines Gutschriftenverfahrens in den Richtlinien nach § 302 SGB V bzw. in den
Technischen Anlagen erfolgen, was nach heutiger Rechtslage bereits moglich ist. Wenn der
Gesetzgeber diese Moglichkeit ausdriicklich ins Gesetz aufnehmen will, sollte die Regelungs-
kompetenz durch den GKV-Spitzenverband in der Richtlinie festgeschrieben werden.

Anderungsvorschlag
Folgender Abs. 6 wird eingefligt:

(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 vom Kostentrdger erstellte Rechnung (Gutschrift) ersetzt werden, wenn dies in ei-
ner Richtlinie nach Absatz 2 festgelegt wurde. Die Gutschrift verliert ihre Wirkung als Rech-
nung, wenn der Empfanger der Gutschrift dem ihm ibermittelten Dokument widerspricht."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 28

§ 305 Absatz 1 - Auskiinfte an Versicherte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Buchstabe a)

Mit dem neu eingefiigten Satz 3 wird klargestellt, dass eine Ubermittlung bei der Kranken-
kasse gespeicherter Daten uiber die in Anspruch genommenen Leistungen auf Verlangen und
mit ausdricklicher Einwilligung der Versicherten auch an Anbieter elektronischer Patienten-
akten oder anderer personlicher Gesundheitsakten erfolgen darf. Dies dient der Erflllung der
in §§ 344 Absatz 1 Satz 2 und 350 Absatz 1 vorgegebenen Verpflichtungen der Krankenkas-
sen.

Buchstabe b)

Die Verpflichtung zur sicheren Identifizierung des Datenempfangers wird auf den neu einge-
figten Satz 3 erweitert.

Buchstabe ¢)

AuBerdem wird mit dem neu eingefiigten Satz 6 geregelt, dass ausschlieBlich fiir die Zwecke
der Unterrichtung der Versicherten nach Satz 1 und fir die Ubermittlung nach den Sitzen 2
und 3 an Dritte bzw. in die elektronische Patientenakte vertragsarztliche Diagnosedaten auf
Antrag der Versicherten in berichtigter Form und ggf. mit einem Vermerk tiber den Grund der
Berichtigung zu tbermitteln sind. Voraussetzung fiir die Berichtigung ist, dass die Versicher-
ten einen Antrag nach Artikel 16 oder 17 der DSGVO an die Krankenkassen stellen und die-
sem Antrag einen drztlichen Nachweis liber die Unrichtigkeit der Diagnose beifligen. Der
drztliche Nachweis iiber die Unrichtigkeit der urspriinglichen Diagnose ist in der Regel durch
den Leistungserbringer zu erbringen, der die urspriingliche Diagnose gestellt und abgerech-
net hat.

Buchstabe d)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Stellungnahme
Buchstabe a)

Die Aufnahme des neuen Satzes 3 ist folgerichtig und nachvollziehbar.
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o)

Buchstabe b)

Die Folgednderung ist sachgerecht, es handelt sich jedoch bei dem zu dndernden Satz um
den neuen Satz 5 und nicht um den neuen Satz 4.

Buchstabe ¢)

Es ist grundsatzlich zu begriiRen, dass nunmehr das Recht des Versicherten auf Verwendung
korrekter vertragsarztlicher Diagnosen gemaR Artikel 16 und 17 der DSGVO im SGB V naher
ausgestaltet wird.

Problematisch erscheint jedoch der vorgesehene Weg, wonach sich ein betroffener Versicher-
ter in der Regel zundchst an seinen Vertragsarzt wenden muss, um einen Nachweis (ber die
Unrichtigkeit der kodierten Diagnosen zu erbitten und erst damit einen Antrag bei seiner
Krankenkasse stellen kann. Die hierzu notwendige persénliche Konfrontation des Versicher-
ten gegeniiber seinem Arzt hinsichtlich aus seiner Sicht unzutreffender Diagnosekodierungen
wiirde das Vertrauensverhdltnis nachhaltig belasten oder umgekehrt eine starke Hemm-
schwelle fiir die Geltendmachung des bestehenden Rechts auf Diagnosekorrektur aufbauen.
Zudem miisste der Versicherte unter Umstdanden nacheinander samtliche Vertragsarzte auf-
suchen und um Unrichtigkeitsnachweise zu derselben aus seiner Sicht unzutreffenden Diag-
nose bitten, die diese bei ihm kodiert haben, um sie vollstandig zu berichtigen. Zudem ist
nicht auszuschlieRen, dass der falsch kodierende Arzt den Nachweis der Richtigstellung ge-
geniiber dem betroffenen Versicherten in Rechnung stellt.

Buchstabe d)

Die redaktionelle Folgednderung ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

b) Im neuen Satz 54 werden die Worter ,nach Satz 2“ durch die Worter ,nach den
Satzen 2 und 3“ ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 306 - Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 306 libernimmt groRtenteils die bisherigen Regelungen des § 291a Absatz 7 Satz 1 bis 3.

In diese Regelung wird die Pflege und die Pflegeforschung neu aufgenommen. Daneben wird
die grundsatzliche Struktur der Telematikinfrastruktur abgebildet. Dies bildet unter anderem
die Basis fiir die nachfolgenden Festlegungen im Hinblick auf Anforderungen an die Datensi-
cherheit und datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten. Zudem erfolgt im Absatz 4 eine Be-

griffsdefinition flr die Bestandteile der Telematikinfrastruktur.

B) Stellungnahme

Als Grundlage fiir die Zuordnung der Verantwortlichkeiten und Anforderungen ist die Abbil-
dung der Infrastruktur nachvollziehbar. Die im Absatz 3 aufgefiihrten Anforderungen bilden
im Wesentlichen die Anforderungen der DSGVO ab und entsprechen der bereits gelebten Pra-

Xis.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 307 - Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Zur Klarstellung der Rolle der Beteiligten in den verschiedenen arbeitsteiligen Datenverar-
beitungsprozessen der Telematikinfrastruktur wird eine konkrete datenschutzrechtliche Ver-
antwortlichkeitszuweisung im Sinne einer spezifizierenden Regelung nach Artikel 4 Nummer
7 Halbsatz 2 DSGVO auf Basis der in § 306 Absatz 2 normierten Mittel vorgenommen. Die
Offnungsklausel des Artikels 4 Nummer 7 Halbsatz 2 DSGVO sieht vor, dass das Recht eines
Mitgliedstaats den Verantwortlichen bestimmen kann, wenn Zwecke und Mittel einer Verar-
beitung wie vorliegend durch nationales Recht vorgegeben sind. Diesem Zweck dient die Re-

gelung.

Stellungnahme

Die Regelung ist im Wesentlichen sachgerecht. Mit den gesetzlichen Vorgaben zur Struktur
der Telematikinfrastruktur, den zweckgebundenen Anwendungen, Diensten und Komponen-
ten sowie der Ermachtigung der Gesellschaft flir Telematik zur Vorgabe von Spezifikationen
fur einzig zuldssige Dienste und Komponenten sind Zwecke und Mittel der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten vorgegeben. Die Pflicht zur Verwendung bestimmter Dienste, Anwen-
dungen, Komponenten und sonstiger Infrastrukturteile entbindet den Verantwortlichen nicht
von der Pflicht zur Ergreifung geeigneter und angemessener technischer und organisatori-
scher MaRnahmen, soweit diese zusatzlich erforderlich sind (z.B. Sicherung von Konnektoren
gegen unbefugten Zugang, Verwendung geeigneter Verschliisselungsstandards nach dem
Stand der Technik etc.). Die Zuweisung der Verantwortlichkeit orientiert sich dabei an den fiir
die jeweilige Stelle Giberblickbaren und beherrschbaren Strukturen, wie sie sich aus den ein-
zelnen Bausteinen der Telematikinfrastruktur ergibt. Jeder Verantwortliche ist fiir den Bereich
zustdandig, in dem er liber die konkrete Datenverarbeitung entscheidet. Daher erscheint es
sachgerecht, dass nach Absatz 1 insbesondere die Leistungserbringer fir die Verarbeitung
der Gesundheitsdaten der Versicherten mittels der in ihrer Umgebung genutzten Komponen-
ten der dezentralen Infrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 1 verantwortlich sein
sollen und sich die Verantwortlichkeit schwerpunktmaRig auf die Sicherstellung der bestim-
mungsgemadRen Nutzung der Komponenten, deren ordnungsgemaRen Anschluss und die
Durchfiihrung der erforderlichen fortlaufenden Software-Updates erstreckt. Fiir den sicheren
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Zugangsdienst in die zentrale Infrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buch-
stabe a) soll der jeweilige Diensteanbieter verantwortlich sein. Dies ist sachgerecht. Fiir die
Datenverarbeitung im gesicherten Netz im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b)
soll gemdR Absatz 3 Satz 1der Anbieter datenschutzrechtlich verantwortlich sein, dem von
der Gesellschaft flr Telematik der Auftrag zum alleinverantwortlichen Betrieb erteilt wurde.
Diese Festlegung tragt dem Umstand Rechnung, dass die gematik entsprechend ihrer gesetz-
lichen Aufgabenzuweisung nach § 311 nicht selbst als Anbieter des gesicherten Netzes tadtig
wird. Wie auch beziiglich der Zugangsdienste in Absatz 2 geregelt, enthdlt Absatz 3 Satz 4
eine streng zweckgebundene gesetzliche Befugnisnorm zur Dateniibertragung. Fiir die Da-
tenverarbeitung in der Anwendungsinfrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 3 ist
der jeweilige Anbieter der Anwendung verantwortlich. Dies erscheint ebenfalls sachgerecht.

Die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik in Absatz 5 zur Einrichtung einer koordinie-
renden Stelle ist abzulehnen. Die Regelung soll sicherstellen, dass Nutzern der Telematikin-
frastruktur, insbesondere Versicherten, ein einheitlicher Ansprechpartner zur Verfiigung
steht. Gerade die Versicherten werden sich in erster Linie an ihre Krankenkasse als direkten
Ansprechpartner wenden. Die Einrichtung einer koordinierenden Stelle im Verantwortungsbe-
reich der gematik dient daher nicht der effizienten Ausiibung der Datenschutzrechte der Be-
troffenen und der Starkung der Patientensouverdnitat.

C) Anderungsvorschlag

Der Absatz 5 ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 308 - Beschrdnkung von Betroffenenrechten

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Gestitzt auf Artikel 23 der DSGVO beschrdnkt die Regelung die Rechte der betroffenen Per-
son im Kontext der elektronischen Patientenakte und der Verarbeitung von personenbezoge-
nen Daten in der Telematikinfrastruktur. Die Norm stellt klar, dass die Rechte der betroffenen
Person nicht generell beschrdnkt werden sollen, sondern nur insoweit, als die Befriedigung
der Anspriiche nicht oder nur unter Aufhebung oder Umgehung von Schutzmechanismen
moglich ware. Die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen sind durch gesetzliche Vor-
gaben und Spezifikationen der Gesellschaft flir Telematik gepragt. Diese Vorgaben kénnen
wegen der gesetzlich zugewiesenen Verantwortlichkeiten zu Situationen fiihren, in denen ein
Verantwortlicher gegebenenfalls technisch nicht in der Lage sein wird, einem Betroffenen-
recht zu entsprechen.

Stellungnahme

Die Regelung erscheint mit Ausnahme des Absatz 2 sachgerecht. Die Regelung in Absatz 2,
wonach Absatz 1 dann keine Anwendung findet, wenn die Gefahr besteht, dass die Verarbei-
tung von vorherein unrechtmaRig sein konnte oder berechtigte Zweifel an der behaupteten
Unmoglichkeit nach Absatz 1 bestehen, ist zu unbestimmt und daher abzulehnen. Die Defini-
tion des Gefahrenbegriffs oder die Feststellung der ,berechtigten Zweifel an der behaupteten
Unmoglichkeit” diirfte zu erheblichen Unsicherheiten in der Rechtsanwendung fiihren und ist
daher mit dem Schutzzweck des Absatzes 1 nicht vereinbar.

Anderungsvorschlag
Der Absatz 2 ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 309 - Technische und organisatorische MaBnahmen der datenschutzrechtlich Verantwortlichen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit beim Betrieb der
Telematikinfrastruktur unter klarstellender Bezugnahme auf Artikel 32 DSGVO. Denn die
Pflicht zur Verwendung bestimmter Dienste, Anwendungen, Komponenten und sonstiger In-
frastrukturteile enthindet den jeweils Verantwortlichen nicht von der Pflicht zur Ergreifung
der zusatzlich erforderlichen geeigneten und angemessenen technischen und organisatori-
schen MaRnahmen in ihrem Verantwortungsbereich, um das hohe Schutzniveau sicherzustel-
len. Um ein einheitlich hohes Datenschutzniveau bei allen Verantwortlichen zu erreichen, sind
Uber die in der DSGVO hinaus genannten MaRnahmen auch solche aufgefiihrt, die gemaR §
22 Absatz 2 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) bei der Verarbeitung besonderer Kategorien
personenbezogener Daten zu ergreifen sind.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 310 - Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 310 enthalten keine Neuregelungen. § 310 Abs. 1 entspricht dem bisher
in § 291b Abs.2 Nr. 1 S.1 geregelten geltenden Recht. § 310 Abs. 2 ibernimmt das bisher in
§ 291 Abs. 2 Nr. 1 5.2 geregelte geltende Recht. § 310 Abs. 3 Uibernimmt das bisher in §
291b Abs. 2 Nr. 1 S.3 geregelte Recht und der neue Abs. 4 iibernimmt das bisher in § 291b
Absatz 2 Nr. 2 enthaltene Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 311 - Aufgaben an die Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 311 bildet groRtenteils den Regelungsgehalt der alten Absdtze 1 bis 1e des § 291b ab. Neu
hinzugekommen sind im Absatz 1 jedoch die Aufgabenzuweisungen zum Betrieb des Ver-
zeichnisdienstes, der Uberwachung der Herausgabeprozesse fir die Karten sowie die Ent-
wicklung und der Betrieb der eRezept-App.

Daneben wird die Zielstellung der Aufgabenwahrnehmung durch die gematik auf europai-
scher Ebene insoweit konkretisiert, dass auf eine Vereinbarkeit der Festlegungen auf europai-
scher und nationaler Ebene hinzuarbeiten ist und die notwendigen Festlegungen fiir einen
grenziiberschreitenden Austausch unter Wahrung des Datenschutzes zu treffen sind.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass die gematik im Hinblick auf die Ausgabe der Karten
und Ausweise der Telematikinfrastruktur bei Sicherheitsmangeln verbindliche Vorgaben ma-
chen kann. Eine entsprechende grundsatzliche Befugnis wird der gematik aber bereits mit der
Regelung des § 329 eingerdumt. Eine darliber hinausgehende, iiberwachende Funktion der
gematik bei der Herausgabe der eGK ist hingegen abzulehnen. Fiir diese liegen die entspre-
chenden Befugnisse bereits beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) als Aufsicht liber die
bundesunmittelbaren gesetzlichen Krankenkassen. Alle anderen gesetzlichen Krankenkassen,
deren Zustandigkeit sich nicht Giber das Gebiet von mehr als drei Landern hinaus erstreckt,
unterliegen regelmaRig der Landesaufsicht. Mit der neuen Regelung wiirden die gesetzlichen
Krankenkassen somit unter zwei Aufsichten stehen, deren Abgrenzung nicht definiert ist. Da-
her wird die Regelung im Hinblick auf die Ausgabe der elektronischen Gesundheitskarte nach
§ 291 seitens des GKV-Spitzenverbandes abgelehnt.

Zudem besteht im Hinblick auf die Sicherheit der Herausgabe- und Nutzungsprozesse der
eGK auch keine Notwendigkeit flir weitere Regelungen, da bereits ein Bestitigungsverfahren
in der gematik existiert, welches die Krankenkassen auf Basis eines gematik-Beschlusses ver-

bindlich durchlaufen mussen.

Abzulehnen ist auch die Zuweisung der Aufgabe, Komponenten (App) fiir den Versicherten zu
entwickeln, die den Zugriff auf drztliche Verordnungen ermdéglichen. Die Entwicklung dieser
Komponenten sollte nach Sicherheitsvorgaben der gematik und unter Berilicksichtigung der
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o)

Wirtschaftlichkeit erfolgen. Es ist nicht nachvollziehbar, dass allein die gematik die Aufgabe
erhdlt, entsprechende Apps zur Verfligung zu stellen. Der Erfolg der Telematikinfrastruktur
hangt maRgeblich davon ab, ob der Telematikinfrastruktur seitens der Leistungserbringer
und der Versicherten vertraut wird. Der bisherige Ansatz, die gematik als unabhdngige Zulas-
sungsstelle zusehen, ist daher ein sinnvolles Konstrukt. Die gematik erstellt und veroffent-
licht dabei die Spezifikationen sowie die Vorgaben fiir die Zulassungsverfahren und fiihrt auf
dieser Basis die Zulassungen diskriminierungsfrei durch. Von diesem Prinzip durfte nur abge-
wichen werden, sofern absehbar war, dass kein Markt fiir entsprechende Produkte bestand.
Aber auch in diesem Fall wurde dann keine Entwicklung durch die gematik selbst vorgesehen,
sondern lediglich eine Beauftragung der Industrie durch die gematik. Dabei war dann auch
die Lésung der Industrie durch die gematik zuzulassen.

Wenn die gematik, wie mit der Regelung des § 311 Absatz 1 Nr. 10 sowie des § 360 Abs. 2
beabsichtigt, neben der Festlegung der Rahmenbedingungen und der Zulassung nun auch
noch selbst Produkte entwickeln soll, fallen die Entwicklung und Bereitstellung eines Produk-
tes und die Uberprifung dieses Produktes auf die Einhaltung der Vorgaben nach der Entwick-
lung und im Betrieb in eine Hand. Das Zulassungsverfahren und die Uberwachung des Betrie-
bes wird damit ad absurdum gefiihrt. Zudem geht auch die Transparenz des Zulassungsver-
fahrens verloren. Es besteht damit das hohe Risiko, dass dies zu einem Vertrauensverlust bei
Versicherten und Leistungserbringern fiihrt. Zudem stellt sich die Frage, ob dies wettbe-
werbsrechtlich zuldssig ist, da hier durch eine aus Beitragsgeldern finanzierte Institution An-
wendungen angeboten werden, die auch am Markt verfligbar sein kdnnten. Vor diesem Hin-
tergrund sollte an der bewahrten Aufgabenteilung festgehalten werden.

Sollte der Gesetzgeber jedoch an der Aufgabe der gematik zur Entwicklung von Komponenten
zum Zugriff auf das eRezept festhalten, besteht zumindest die Notwendigkeit klarzustellen,
dass es sich hierbei nicht um eine autarke Applikation handelt, sondern um ein Modul, wel-
ches in existierende Apps der Krankenkassen integriert werden kann. Es ware den Versicher-
ten kaum zuzumuten, dass fiir ein digitales Gesundheitsmanagement diverse Apps fiir ver-
schiedene Funktionen erforderlich sind.

In Bezug auf die Zuweisung des Betriebs des Verzeichnisdienstes ergibt sich diese Aufgabe
bereits aus der Regelung des § 313 Absatz 1 Satz 1 und kann daher hier entfallen.

Anderungsvorschlag

Im Absatz 1 sollten die Nummern 3 und 10 gestrichen werden und in Absatz 1 Nummer 9 die
Worte ,§§ 291 und 340" durch die Worte ,§ 340" ersetzt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 312 - Auftrdge der Gesellschaft fiir Telematik

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der geplanten Anderung sollen Auftrige der Gesellschaft fir Telematik in einem eigen-
standigen Paragraphen aufgefiihrt werden. Bislang in § 291a Absatz 5d getroffene Regelun-
gen zur elektronischen Verordnung werden zu diesem Zweck in § 312 neu verortet. Dariiber
hinaus ergdnzt der Gesetzgeber die bestehenden Auftrage um zwei weitere. Fiir die drztliche
Verordnung von Betdubungsmitteln in elektronischer Form sollen erstmals bis zum 30. Juni
2021 zu deren Umsetzung erforderliche MaRnahmen von der Gesellschaft fiir Telematik
durchgefiihrt werden. Dariliber hinaus sollen bis zu diesem Stichtag auch die Informationen
zum abgegebenen Arzneimittel, der Chargennummer und dessen Dosierung fiir den Versi-
cherten in elektronischer Form zur Verfligung gestellt werden.

Zum anderen sollen mit Frist zum 30.06.2020 die Voraussetzungen fiir eine Nutzung der Te-
lematikinfrastruktur durch Hebammen, Physiotherapeuten sowie Zugriffsberechtigte in Pfle-
geeinrichtungen, in Hospizen, in der SAPV und im 6ffentlichen Gesundheitsdienst geschaffen

werden.

Als weitere Aufgabe sollen die Voraussetzungen fiir einen Zugriff der Psychotherapeuten und
deren berufsmaRige Gehilfen sowie Angehorige eines Gesundheitsfachberufes auf den Medi-

kationsplan geschaffen werden.

Zudem soll die gematik im Benehmen mit der KBV die semantischen und syntaktischen Vor-
gaben fiir die Speicherung von Notfalldaten in der Patientenakte so fortschreiben, dass diese

interoperabel mit internationalen Standards sind.

SchlieRlich wird fiir die Bereitstellung der Komponenten fiir einen Zugriff der Versicherten auf
die elektronischen Verordnungen eine Frist bis zum 01.01.2022 gesetzt.

Stellungnahme

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es sachgerecht, die Ubermittlung in elektronischer
Form auch fiir Verordnungen von Betdubungsmitteln vorzusehen. Jedoch sollte dies zeitgleich
auch fir Verordnungen von Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid enthalten (sogenannte T-Rezepte), ermdglicht werden. Bei der Entwicklung ge-
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eigneter Rahmenbedingungen bedarf es hierbei einer engen Zusammenarbeit der gemeinsa-
men Selbstverwaltung, der Gesellschaft fiir Telematik und dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM). Aktuell diirfen arztliche Verordnungen von Betdubungsmit-
teln bzw. Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid ent-
halten, ausschlieRlich auf den eigens dafiir vorgesehenen amtlichen Formblattern ausgestellt
werden. Diese miissen beim BfArM von Arztinnen und Arzten zu diesem Zweck schriftlich an-
gefordert werden. Das heift, dass die Freigabe der Bundesopiumstelle in Zukunft jeder Arztin
und jedem Arzt iUber die Telematikinfrastruktur zur Nutzung dieser elektronischen Verord-
nungen, z.B. iber Zertifikate, abgebildet werden muss.

Die geplante Information des Versicherten zum abgegebenen Arzneimittel, der Chargennum-
mer und ggf. der Dosierung ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sinnvoll. Die Apotheke
generiert die Informationen, teils automatisch, bei dem Bezug von Arzneimitteln. Insbeson-
dere die Chargeninformation zum abgegebenen Arzneimittel ist bei arzneimittelsicherheits-
relevanten Vorgaben unerldsslich. Zudem sind die Chargennummern bei Arzneimittelriickru-
fen sowohl fiir den Versicherten im Hinblick auf einen ggf. erforderlichen Austausch des
mangelhaften Arzneimittels, als auch fiir die Apotheken und Krankenkassen, bspw. zur Gel-
tendmachung von Ersatzansprichen nach § 131a, essentiell.

Die Aufgabenzuweisung im Absatz 3 ergibt sich bereits aus der Definition der Zugriffsbe-
rechtigungen in § 359 und ist daher redundant.

Die Schaffung der Voraussetzungen durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Nutzung der Te-
lematikinfrastruktur durch Pflegeeinrichtungen, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b,
39a und 39c sowie nach dem Elften Buch erbringen, kann grundsatzlich nachvollzogen wer-
den. Allerdings ist darauf hinzuweisen, dass es sich beispielsweise bei SAPV-Leistungserbrin-
gern, die Leistungen nach § 37b SGB V erbringen, um keine Pflegeeinrichtungen handelt. Da-
her schlagen wir vor, den Begriff ,Pflegeeinrichtung” im Zusammenhang mit der Leistungser-
bringung nach den §§ 249, 37, 37b, 39a und 39 c durch ,Leistungserbringer” zu ersetzen.

AuBRerdem weisen wir darauf hin, dass der generelle Verweis auf den § 39a SGB V nicht sach-
gerecht ist. Der § 39a Abs. 1 SGB V beschreibt die Versorgung in stationdren Hospizen. Die
Schaffung der Voraussetzungen zur Nutzung der Telematikinfrastruktur durch stationdre
Hospize ist grundsatzlich nachvollziehbar. Der § 39a Abs. 2 SGB V hingegen beschreibt das
Forderverfahren von ambulanten Hospizdiensten. Ambulante Hospizdienste erbringen Ster-
bebegleitungen durch ehrenamtliche Personen. Da ambulante Hospizdienste keine Leistun-
gen im Sinne der GKV erbringen, hat die GKV lediglich einen Strukturférderauftrag. Ambu-
lante Hospizdienste miissen unter Verantwortung einer Koordinationskraft stehen. Diese Ko-
ordinationskraft kann gemaR § 4 Abs. 1 Buchstabe a der Rahmenvereinbarung nach § 39a
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o)

Abs. 1 Satz 8 SGB V eine Ausbildung zur Altenpflege, zur Gesundheits- und Kinderkranken-
pflege oder zur Gesundheits- und Krankenpflege haben. Daneben werden auch Universitadts-
bzw. Fachhochschulausbildung aus dem Bereich Pflege, Sozialpadagogik, Sozialarbeit, Heil-
padagogik anerkannt. Andere abgeschlossene Studiengdnge oder Berufsausbildungen sind im
Einzelfall zu priifen. Die meisten der genannten Berufsgruppen sollen gemaR § 352 SGB V
(neu) kein Zugriffsrecht auf die Telematikinfrastruktur erhalten. Daher wdre der Verweis auf
den § 39a Abs. 2 nicht sachgerecht. Im Ergebnis sollte der Verweis auf den § 39a Abs. 1 SGB
V beschrdnkt werden.

AuBerdem ist zu beriicksichtigen, dass Leistungserbringung nach den §§ 24g, 37 und 37b in
der Regel in der Hauslichkeit der Versicherten erfolgt. Die technischen Rahmenbedingungen
der gematik erlauben aktuell jedoch nur einen stationdren Einsatz in der Leistungserbrin-
gerumgebung. Die Rahmenbedingungen fiir eine mobile Nutzung sollen nach den aktuellen
Planungen der gematik nicht vor dem dritten Quartal 2021 definiert sein. Vor diesem Hinter-
grund sollte die im Absatz 2 vorgesehene Frist gestrichen werden.

Die im Absatz 4 vorgesehene Fortschreibung der Vorgaben fiir den Datensatz der Notfallda-
ten in der elektronischen Patientenakte mit dem Ziel, eine Interoperabilitit mit internationa-
len Standards zu erreichen, wird begriift. In diesem Zusammenhang ist es jedoch nicht nach-
zuvollziehen, dass daneben weiterhin ein nicht interoperabler Notfalldatensatz bestehen blei-
ben soll.

Im Hinblick auf den im Absatz 5 enthaltenen Auftrag ist, entsprechend der Stellungnahme
zum § 311 Absatz 1 Nr. 10, bereits eine Entwicklung der Komponenten, die den Versicherten
den Zugriff auf drztliche Verordnungen ermdoglicht, durch die gematik abzulehnen. Darlber
hinaus kann fir die Bereitstellung der Zugriffsmoglichkeiten der Versicherten keine Frist vor-
gesehen werden, die von der Bereitstellung der Gesamtlésung fiir die elektronische Verord-
nung abweicht. Hier muss mit der Inbetriebnahme einer Lésung fiir die elektronische Verord-
nung auch eine Zugriffsmoglichkeit fiir den Versicherten gegeben sein, damit dieser die Ein-

[6sung seiner Verordnung steuern und seine informationellen Rechte wahrnehmen kann.

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

,2. bis zum 30. Juni 2021 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit arztli-
che Verordnungen fiir Betaubungsmittel und T-Rezepten in elektronischer Form libermittelt

werden kénnen und
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3. bis zum 30. Juni 2021 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Infor-
mationen Uber das auf Grundlage der drztlichen 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 elektronischer Form verfligbar
gemacht werden kénnen."

§ 312 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz T Nummer
1 biszum-30Juni20206 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Pflegeeinrichtungen
nach dem Elften Buch und Pflegeeinrichtungen Leistungserbringer, die Leistungen nach den
§§ 249, 37, 37b, 39a Absatz 1 und 39c erbringen sowie Zugriffsberechtigte nach § 352
Nummer 9 bis 16 die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen.”

Die Absdtze 3 und 5 sollten gestrichen werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 313 - Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vorschrift Gbernimmt das bisher in § 291h geregelte geltende Recht. Zusdtzlich werden
in Absatz 5 Satz 1 die Landesverbdande der Trdger von Pflegeeinrichtungen aufgenommen.

Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht. Daneben ist die vor-
gesehene Erweiterung des Kreises der Zugriffsberechtigten vor dem Hintergrund des schritt-
weisen Ausbaus der Telematikinfrastruktur und der damit einhergehenden Erweiterung der
Akteure, die sich an die Telematikinfrastruktur anbinden konnen, nachvollziehbar.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes muss sichergestellt werden, dass die in den Abrech-
nungsverzeichnissen nach § 293 SGB V gemeldeten Leistungserbringer im elektronischen
Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur gekennzeichnet werden. Leistungserbringer des
elektronischen Verzeichnisdienstes der Telematikinfrastruktur kénnen u. U. nicht lieferbe-
rechtigt nach den bundeseinheitlichen Vorgaben des SGB V sein. Beispielsweise sind nur Apo-
theken zu Lasten der Krankenkassen lieferberechtigt, die dem Rahmenvertrag nach § 129
Abs. 2 SGB V beigetreten sind. Fiir die Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur
ist ein entsprechendes Kennzeichen daher essentiell.

Daneben werden in § 313 Absatz 5 unter anderem die Landesverbadnde der Pflegekassen ge-
nannt, die fortlaufend aktuelle Daten der Nutzer nach § 313 Absatz 1 Satz 3 libermitteln sol-
len. Problematisch ist hier, dass diese lber keine entsprechenden tagesaktuellen Datenban-
ken verfiigen und keine Haftung fiir die Richtigkeit der Angaben tibernehmen kdénnen. Es wird
vorgeschlagen, dass die Vereinigungen der Trdager von Pflegeeinrichtungen auf Landesebene
bzw. die Pflegeeinrichtungen selbst als Nutzer nach § 313 Absatz 1 Satz 3 direkt ihre ent-
sprechenden Daten, zum Beispiel durch Vorlage ihres jeweils gliltigen Versorgungsvertrags
nach § 72 SGB XI, iibermitteln und somit selbst die Gewabhr fiir die Richtigkeit ihrer Angaben
Ubernehmen.
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C) Anderungsvorschlag
§ 313 Absatz 1 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die Daten nach Satz 3 umfassen den Namen, die Adressdaten, technische Adressierungsda-
ten, die eindeutige Identifikationsnummer, das Fachgebiet, und den 6ffentlichen Teil der
technischen Identitdt des Nutzers und ein Merkmal, ob der Nutzer in den Verzeichnissen
nach § 293 SGB V gefiihrt wird.*

§ 313 Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Landesdrztekammern, die Landeszahndrztekammern, die Kassendrztlichen Vereinigun-
gen, die Landesapothekerkammern, die Psychotherapeutenkammern, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft, die-Landesverbinde-der-Pflegekassen; die Landesverbande der Trager von
Pflegeeinrichtungen und die von den Landern nach § 340 bestimmten Stellen ibermitteln
fortlaufend in einem automatisierten Verfahren die bei ihnen vorliegenden, im elektronischen
Verzeichnisdienst nach Absatz 1 zu speichernden aktuellen Daten der Nutzer nach Absatz 1
Satz 3 an den Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 314 - Informationspflichten der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Neuregelungen in § 314 betreffen bisher gesetzlich nicht vorgesehene Informations-
pflichten der Gesellschaft fiir Telematik. Demnach soll die Gesellschaft fiir Telematik gesetz-
lich verpflichtet werden, fiir Versicherte Informationen in leicht zuganglicher Form auf ihrer
Internetseite zur Verfligung zu stellen. Vorgesehen ist, dass diese Informationen die Struktur
und die Funktionsweise der Telematikinfrastruktur betreffen sowie Informationen zum Da-
tenschutz und Datensicherheit im Allgemeinen und im Hinblick auf die elektronische Patien-
tenakte. Zudem umfasst die Information auch technische Sachverhalte wie etwa die Datenver-
arbeitungsvorginge bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte.

Stellungnahme

Grundsatzlich besteht im Zuge des Aufbaus der Telematikinfrastruktur und der Einfiihrung
komplexer Online-Anwendungen nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes die Notwen-
digkeit, die Versicherten umfassend hierzu zu informieren. Die gematik hat bislang im Auf-
trag und in Abstimmung mit ihren Gesellschaftern Informationsmaterialien auch fiir Versi-
cherte bereitgestellt. Bisher hatte die Gesellschaft fiir Telematik aber keinen gesetzlichen
Auftrag zur Information der Versicherten. Grundsatzliche Informationen und Bereitstellung
dieser fiir Versicherte, wie in § 314 Nr. 1, 4, 7, 8 und 9 vorgesehen, scheint sachgerecht zu

sein.

Schwieriger ist jedoch aufgrund der Vielfalt der gesetzlichen Krankenkassen und technischen
Umsetzungen einer elektronischen Patientenakte, eine einheitliche Information hierzu zu ver-
fassen. Daher wird fiir § 314 Nr. 2 die einheitliche Information durch die Gesellschaft fiir Te-
lematik kritisch gesehen. Im Rahmen einer sehr grundlegenden Information zu Anwendungs-
fallen und Funktionalitaten kann hier ggf. eine Basis-Information durch die gematik erfolgen.

Anders jedoch hinsichtlich des § 314 Nr. 3, 5 und 6. Da den Krankenkassen gemaR § 343 In-
formationspflichten hinsichtlich der elektronischen Patientenakte erteilt werden, sollte auf

eine Information durch die Gesellschaft fiir Telematik im Sinne einer einheitlichen, sachrichti-
gen Information, verzichtet werden. Der § 314 sollte demnach um die Ziffern 3, 5 und 6 ent-
lastet werden, diese Inhalte sind den Informationen der Krankenkassen und somit § 343 Ab-

satz 1 hinzuzufiigen.
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C) Anderungsvorschlag
Folgende Ziffern in § 314 sollen gestrichen werden:
3. die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte,

5. Art und Umfang der Zugriffsrechte zugriffsberechtigter Personen nach dem Vierten Ab-
schnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte

durch diese zugriffsberechtigten Personen,

6. die Datenverarbeitungsvorgiange bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Pa-
tientenakte und bei der Erhebung und Verarbeitung von Daten aus der elektronischen Patien-

tenakte durch zugriffsberechtigte Personen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 315 - Verbindlichkeiten der Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 315 enthalten keine Neuregelungen. § 315 Abs. 1 ibernimmt das bisher
in § 291b Absatz 4 Satz 1 enthaltene geltende Recht, § 315 Abs. 2 ibernimmt das in § 291b
Absatz 4 Satz 2 geregelte, geltende Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 316 - Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 316 enthalten keine Neuregelungen. § 316 Abs. 1 S. 1 entspricht dem
bisherigen § 291a Abs. 7 5.6, § 316 Abs. 1 S. 2 entspricht dem bisherigen § 291a Abs. 7 S. 7
geregelten geltenden Recht.

§ 316 Abs. 2 S. 1 entspricht dem bisherigen § 291a Abs. 7 5.6, § 316 Abs. 2 S. 2 entspricht
dem bisherigen § 291a Abs. 7 S. 8 geregelten geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 317 - Beirat der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelungen in § 317 bzgl. des Beirates der gematik ibernimmt weitestgehend die Rege-
lungen des bisherigen § 291b Abs. 2a.

Dariiber hinaus wird der Beirat zum einen um drei Mitglieder aus dem Bereich der Pflege er-
weitert: Konkret wird unter § 17 Abs. 1 Nr. 2 ein Vertreter fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen Pflegebediirftiger ergdnzt und in Nummer 7 ein Vertreter der Vereinigung der Trager der
Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie ein Vertreter der Verbdnde der Pflegeberufe auf
Bundesebene.

Zum anderen wird in § 317 Abs. 3 neu geregelt, dass die Gesellschafterversammlung der ge-
matik bis zu fiinf unabhdngige Experten berufen kann.

Im Gegenzug zu der Erweiterung des Mitgliederkreises des Beirates wird in § 317 Abs. 4 die
Vertretung der Gesellschafter beschrdnkt auf nur jeweils einen Vertreter der Gesellschafter
und die Geschaftsfilhrung der gematik. Bislang gab es gemaR § 291b Abs. 2a S. 10 SGB V
keine Beschrankung fiir die Gesellschafter, an den Sitzungen des Beirates teilzunehmen.

SchlieBlich wird in § 317 Abs. 5 neu geregelt, dass der Beirat sich eine Geschéftsordnung ge-

ben muss.

Stellungnahme

Die Neuverortung des geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachge-
recht.

Wesentlich fiir den erfolgreichen Austausch zwischen den Gesellschaftern der Gesellschaft fir
Telematik und dem Beirat ist die Teilnahme der Gesellschafter an den Sitzungen des Beirates.
Die gesetzlich vorgesehene Beschrankung der teilnehmenden Gesellschafter auf nur noch je-
weils einen Vertreter wird daher kritisch beurteilt. Eine Beratung des Beirates in der bisheri-
gen Qualitat sowie der erfolgreiche Austausch erscheint so nicht mehr moglich. Da die Be-

schrankung der teilnehmenden Gesellschafter mit dem Erhalt der Arbeitsfahigkeit des Beira
tes begriindet wird und somit in direktem Zusammenhang mit der Erweiterung des Mitglie-
derkreises in Verbindung gebracht wird, ist diese auch in dem Zusammenhang zu bewerten.

Die Erweiterung des Mitgliederkreises des Beirates um die verschiedenen Akteure der Pflege
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erscheint hinsichtlich der wachsenden Bedeutung der Pflege sachgerecht. Die Notwendigkeit
zur Erweiterung um zusatzlich bis zu fiinf unabhangige Experten wird im Hinblick auf die
Kirzung der Teilnahme der Gesellschafter der gematik abgelehnt. Einer Erweiterung von un-
abhdngigen Experten kann nur zugestimmt werden, wenn dies nicht die Kiirzung der vorhan-
denen Experten beinhaltet.

Die geplante Neuregelung im Hinblick auf die Geschaftsordnung fiir den Beirat wird als sach-
gerecht beurteilt.

C) Anderungsvorschlag

§ 317 Abs. 4 S. 1 sollte wie folgt gedndert werden: Die Gesellschafter und die Geschaftsfiih-
rung der Gesellschaft fiir Telematik kénnen an den Sitzungen des Beirats teilnehmen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 318 - Aufgaben des Beirats

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 318 bzgl. der Aufgaben des Beirates der gematik libernimmt weitestge-
hend die Regelungen des bisherigen § 291b Abs. 2a SGB V und sieht zusatzlich folgende we-

sentliche Neuregelung vor:

In § 318 Absatz 1 werden zum einen die Aufgaben des Beirats um die Interessensvertretung
der im Beirat vertretenen Mitglieder gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik erweitert. Zum
anderen wird der Informationsaustausch auf den Beirat mit der gematik selbst beschrankt.

Stellungnahme

Die Neuverortung des geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachge-
recht.

Die vorgesehene gesetzliche Begrenzung des Informationsaustauschs auf den Austausch zwi-
schen gematik selbst und Beirat, wie in § 318 Abs. 2 vorgesehen, ist insbesondere vor dem
Hintergrund, dass in § 317 die Teilnahme der Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik
an den Sitzungen des Beirats beschrdankt werden sollen, abzulehnen. Durch die vorgesehene
Kommunikation via gematik steht zu befiirchten, dass die bisherige Kommunikationsqualitat
und die Qualitdt der fachlichen Beratung des Beirats durch die Gesellschafter nicht mehr ge-
geben sind. Die in diesem Absatz vorgesehene Aufgabenerweiterung auf die Interessensver-
tretung der Mitglieder gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik erscheint hingegen sachge-

recht.

Anderungsvorschlag
§318 Abs. 1 sollte um die Gesellschafter erganzt werden und somit wie folgt lauten:

,Er [der Beirat] vertritt die Interessen der im Beirat Vertretenen gegeniiber der Gesellschaft fiir
Telematik und fordert den fachlichen Austausch zwischen der Gesellschaft fir Telematik, ih-
rer Gesellschafter und den im Beirat Vertretenen."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 319 - Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 319 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und ibernehmen wei-
testgehend die Regelungen des bisherigen § 291¢ SGB V.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c SGB V geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturie-
rung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 320 - Zusammensetzung der Schlichtungsstelle, Finanzierung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelungen in § 320 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und Gbernehmen teil-
weise die Regelungen des bisherigen § 291c.

Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturierung
erscheint sachgerecht. § 320 Abs. 1 sieht allerdings - anders als § 291c - vor, dass die
Schlichtungsstelle aus drei Mitgliedern besteht. Hierzu passt nicht, dass den Selbstverwal-
tungsorganisationen in § 320 Abs. 3 lediglich die Méglichkeit gegeben wird, ein Mitglied der
Schlichtungsstelle zu benennen. Benennen diese kein Mitglied, ware die Schlichtungsstelle
nicht arbeitsfahig, was dem Sinn einer Schlichtungsstelle widerspricht, Die Selbstverwal-
tungsorganisationen sollten deshalb verpflichtet werden, ein Mitglied zu benennen.

Kritisch zu bewerten ist die Doppelfunktion des BMG als Mehrheitsgesellschafter der Gematik
einerseits und aufsichtsfiihrende Behorde andererseits: Die Gesellschafter der Gematik sollen
sich auf einen unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle einigen. Kommt es nach

Fristsetzung durch das BMG zu keiner Einigung, so benennt das BMG den/die Vorsitzende/n.

C) Anderungsvorschlag

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die tibrigen in § 306 Absatz 1 genannten
Spitzenorganisationen gemeinsam benennen jeweils ein Mitglied der Schlichtungsstelle.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 321 - Beschlussfassung der Schlichtungsstelle

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 321 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und tibernehmen die
Regelungen des bisherigen § 291c Abs. 7 SGB V. In § 321 Abs. 1 wird als Satz 2 neu erganzt,
dass eine Stimmenthaltung im Schlichtungsverfahren unzulassig ist.

Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c SGB V geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturie-

rung erscheint sachgerecht.

Vor dem Hintergrund, dass ein Schlichtungsverfahren als Ziel die Festlegung eines Beschlus-
ses hat, erscheint die Ergdnzung, dass eine Stimmenthaltung im Schlichtungsverfahren unzu-

lassig ist, ebenfalls sachgerecht.

Durch diese Anpassung in § 321 Absatz 1 wird in Absatz 2 der zweite Satz lberfliissig und
kann gestrichen werden. Bei einer Schlichterstelle, die aus einem Vorsitzenden und zwei wei-
teren Mitgliedern besteht (§ 320) und nach § 321 Abs. 1 jedes Mitglied eine Stimme hat so-
wie eine Stimmenthaltung unzuldssig ist, wird es immer eine Mehrheit geben.

Anderungsvorschlag
§ 321 Abs. 2 Satz 2 ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 322 - Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit iiber die Schlichtungsstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 322 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und Gbernehmen im
Wesentlichen die Regelungen des bisherigen § 291¢ Abs. 9 SGB V.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c SGB V geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturie-
rung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 323 - Betriebsleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Absdtze 1 und 2 iibernehmen das bisher in § 291b Absatz 1c Satz 1 und 2 enthaltene
geltende Recht. Die Verdingungsordnung fiir Leistungen (Bekanntmachung der Vergabe- und
Vertragsordnung fiir Leistungen - Teil A (VOL/A) - Ausgabe 2009 - vom 20. November 2009
(BAnz. Nummer 196a, BAnz. 2010 S. 755) wurde zum 2. September 2017 durch die Unter-
schwellenvergabeordnung BAnz AT 07.02.2017 B1; BAnz AT 07.02.2017 B2) ersetzt. Die Be-
zugnahme wird in Absatz 3 entsprechend angepasst, ohne dass hiermit inhaltliche Anderun-
gen verbunden sind.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung der Regelungsgegenstande im Rahmen der Neustrukturierung erscheint
sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 324 - Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt die bislang in § 291b Absatz 1c Satz 5 bis 8 enthaltenen Regelun-
gen zu den Rahmenbedingungen der gematik fiir die Erbringung von Betriebsleistungen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 325 - Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Absdtze 1 und 2 des § 325 bilden die bisher geltenden Regelungen des § 291b Absatz 1a
Satz 1 bis 3 und der Absatz 4 das geltende Recht des geltenden § 291b Absatz 1a Satz 11
und 12 ab.

Im Absatz 3 werden die bisher geltenden Regelungen des § 291a Absatz 1a Satz 4 bis 7
ubernommen. Dabei werden die bestehenden Vorgaben der bisher geltenden Sdtze 5 und 6,
wonach der Nachweis der Sicherheit nach den Vorgaben des BSI durch die Einhaltung von
Prifvorschriften des BSI zu erbringen ist, dadurch abgewandelt, dass der Sicherheitsnachweis
nunmehr nach den im Einvernehmen mit dem BSI entwickelten Vorgaben, die auf der Inter-
netseite der gematik zu verdffentlichen sind, zu erfolgen hat. Die Vorgaben miissen geeignet
sein, abgestuft im Verhdltnis zum Gefdhrdungspotential die Verfiligbarkeit, Integritat, Au-
thentizitat und Vertraulichkeit der Dienste und Komponenten sicherzustellen.

Stellungnahme

Die Anderung wird begriift, da sich hierdurch die Erstellung der Vorgaben fiir Sicherheits-
nachweise beschleunigt. Die bislang geltende Regelung ermdglichte es dem BSI die Vorgaben
fur Sicherheitsnachweise in Form von Priifvorschriften festzulegen, die im Bundesanzeiger zu
veroffentlichen sind. Nunmebhr ist die gematik berechtigt, die entsprechenden Sicherheitsvor-
gaben im Einvernehmen mit dem BSI zu entwickeln und auf der Internetseite der gematik zu
veroffentlichen. Dies ermoglicht es der gematik, diese Vorgaben kiinftig bereits parallel zur
Entwicklung von Spezifikationen zur Telematikinfrastruktur zu erarbeiten.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 326 - Veroffentlichung und Kosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift entspricht dem bisher in § 291b Absatz 1a Sdtze 8, 9 und 10 enthaltenen gel-
tenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 327 - Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestatigungsverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Absatze 1 bis 4 und 6 entsprechen im Wesentlichen dem bisher in §§ 291a Absatz 7 Satz
3 und 291b Absatz 1b enthaltenen geltenden Recht. Die Streichung des Festsetzungstermins
fur die Festlegung der erforderlichen Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfra-
struktur in Absatz 2 und fiir die Einzelheiten des Bestdtigungsverfahrens und die Prifkriterien
in Absatz 4 dient der Rechtsbereinigung. GemaR Absatz 5 verdffentlicht die gematik eine
Liste der bestdtigten Anwendungen auf ihrer Internetseite. Absatz 8 regelt, dass die gematik
fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Nr. 2
Buchstabe a Entgelte verlangen kann. Die Nutzung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen
in diesem oder im Elften Buch geregelt sind oder zur Erfiillung einer gesetzlichen Verpflich-
tung, insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen, genutzt werden.

Stellungnahme

Die Neuverortungen im Zuge der Neustrukturierung erscheinen sachgerecht. Die in Absatz 8
enthaltene Regelung entspricht im Wesentlichen der bisherigen Regelung in § 291b Absatz
1d Satz 4. Da es neben den Anwendungen der Telematikinfrastruktur aufgrund gesetzlicher
Verpflichtungen weitere Anwendungen, z. B. das Deutsche Elektronische Melde- und Infor-
mationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS) nach § 14 Infektionsschutzgesetz gibt, er-
scheint es sachgerecht, diese den im SGB V und SGB XII geregelten Anwendungen nunmehr
gleichzustellen und diese ebenfalls von der Entgeltpflicht zu befreien. Das Ziel der Regelung,
dass bestehende und sich entwickelnde telematische Anwendungen im Gesundheitswesen die
Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleistungen nutzen und Parallelstrukturen, még-
licherweise mit niedrigerem Sicherheitsniveau nicht entstehen bzw. weiterbestehen kénnen,
wird begriRt. Die in Satz 3 enthaltene Klarstellung, wonach Anbieter von Anwendungen nach
§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a, die Kosten fiir seinen Anschluss an die zent-
rale Telematikinfrastruktur zu tragen haben, wird begriiRt. Die Regelung schafft die notwen-
dige Rechtssicherheit und ermoglicht es der ausschlieRlich aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
kenversicherung finanzierten gematik, die Kosten, die fiir die Anbindung von Anbietern wei-
terer Anwendungen an die Tl entstehen, von diesen abzufordern.
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C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 328 - Gebiihren und Auslagen; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291b Absatz 1d enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 329 - MaBRnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfihigkeit und Sicherheit der Tele-

matikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung des § 329 Gbernimmt weitgehend das geltende Recht des § 291b Abs. 6.

Neu aufgenommen wurde im Absatz 1 Satz 2 die Klarstellung, dass die gematik auch unab-
hdangig von einer Meldung eines Anbieters gemadR Absatz 2 das BSI liber erkannte Gefahren
und die getroffenen MaRnahmen zu informieren hat.

Zudem wird der gematik mit der neuen Regelung des § 329 Absatzes 3 Satz 2 erlaubt, An-
bietern von Komponenten oder Diensten sowie von bestdtigten weiteren Anwendungen, die in
der Telematikinfrastruktur eingesetzt werden, verbindliche Anweisungen zu erteilen, wenn
dies zur Vermeidung oder Behebung von Stérungen von Diensten der Telematikinfrastruktur
notwendig ist.

Im Falle einer erheblichen Stérung mit Wirkung auf zugelassene Komponenten und Anwen-
dungen ist eine direkte Berichtspflicht durch die gematik auch an die betroffenen Anbieter

vorzusehen.

Stellungnahme

Es ist grundsadtzlich zu begriiRen, dass es der gematik ermdglicht wird, aktiv auf die Behe-
bung von erheblichen Stérungen hinzuwirken. Dabei muss jedoch das Zusammentreffen
mehrfacher Zustandigkeiten und damit einhergehenden Weisungsbefugnisse zwingend ver-
mieden werden. Dies gilt insbesondere fir Fille, in denen auch eine direkte Berichtspflicht
gegeniiber dem BSI oder einer Aufsichtsbehorde besteht. Vor diesem Hintergrund ist eine
Einbindung des BSI sowie der Aufsicht vorzusehen.

C) Anderungsvorschlag

An den Absatz 3 sollte der nachfolgende Satz 3 angefiigt werden:

,Die Anweisungen nach Satz 2 sind im Einvernehmen mit dem BSI sowie der zustiandigen Auf-
sichtsbehorde des Bundes oder im Benehmen mit der sonst zustandigen Aufsichtsbehorde zu

erteilen.”
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An den Absatz 4 sollte nach dem 1. Satz der nachfolgende Satz angefiigt werden.

,Werden in der Telematikinfrastruktur erhebliche Stérungen festgestellt, informiert die Ge-
sellschaft flir Telematik unverziiglich die betroffenen Anbieter von nach § 311 Absatz 6 sowie
§ 325 zugelassenen Komponenten oder Diensten und Anbieter von Anwendungen fiir nach §
327 bestdtigte Anwendungen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 330 - MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Tele-

matikinfrastruktur

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des § 330 lbertrdgt die Regelung des § 8a Absatz 1 und Absatz 3 BSIG zur in-
formationstechnischen Sicherheit von kritischen Infrastrukturen auf die Telematikinfrastruk-
tur. Danach sind durch die gematik und die einzelnen Anbieter, unter Beriicksichtigung des
Standes der Technik, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Ver-
meidung von Storungen der Verfligbarkeit, Integritdt, Authentizitat und Vertraulichkeit zu
treffen, die fir die Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur und ihrer Komponenten er-
forderlich sind. Ein Nachweis Uber die Erfiillung dieser Anforderungen ist von der gematik
mindestens alle zwei Jahre zu erbringen. In diesem Zusammenhang wird die gematik er-
machtigt, von den Anbietern die Bereitstellung von Nachweisen lber die Erfiillung der Anfor-

derungen zu verlangen.

Stellungnahme

Die gesetzliche Regelung normiert groRtenteils das bereits praktizierte Vorgehen der gematik
und ist als Klarstellung zu begriiRen. Auch die Aufnahme von Nachweisen fiir die Erflillung
der Anforderungen ist insoweit nachvollziehbar. In diesem Zusammenhang sollte klargestellt
werden, dass von den Anbietern bereits im Rahmen der Zulassung beigebrachte Nachweise
entsprechend ihrer Giiltigkeit nachgenutzt werden kénnen.

Eine Informationspflicht der gematik bei erkannten Sicherheitsmdngeln an betroffene Anbie-
ter sollte beriicksichtigt werden. Zudem sollten die Gesellschafter der gematik nach § 310
Absatz 2 Uber erkannte Sicherheitsmdngel informiert werden.

Anderungsvorschlag
Im Absatz 3 sollte der nachfolgende Wortlaut im ersten Satz gedndert werden:

,Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit und das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik” durch ,Die Gesellschaft fir Telema-
tik informiert das Bundesministerium fir Gesundheit, das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik, die betroffenen Inhaber einer Zulassung fiir Komponenten oder
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Dienste der Telematikinfrastruktur sowie die Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telema-
tik nach § 310 Absatz 2“

An Absatz 3 sollte folgender neuer Satz 3 angefiligt werden:

,Ein Nachweis kann unter Nachnutzung von im Rahmen der Zulassung beigebrachten
Nachweisen mit entsprechender Giltigkeit erfolgen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 331 - MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewihrleistung der Sicherheit, Verfiig-
barkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291b Abs. 7 geregelte geltende Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 332 - Anforderungen an die Wartung von Diensten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291b Abs. 6a geregelte geltende Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 333 - Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291b Abs. 8 geregelte geltende Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 334 - Anwendungen der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung des § 334 iibernimmt groRtenteils die Auflistung der Anwendungen aus dem
geltenden § 291a Absatz 3 Satz 1. Dabei sind sowohl der elektronische Arztbrief (alte Nr. 2)
als auch die Patientenquittung (alte Nr. 6) als Anwendung entfallen. Neu aufgenommen wur-
den hingegen die zuletzt aus dem § 291a Abs. 2 gestrichene elektronische Verordnung sowie
die weiteren Anwendungen nach § 327, die im geltenden Recht in § 291a Absatz 7 Satz 3

normiert waren.

Im zweiten Absatz wird mit Ausnahme der elektronischen Verordnung und den weiteren An-
wendungen weiterhin die Unterstitzung der Anwendungen durch die elektronische Gesund-
heitskarte gefordert.

Stellungnahme

Es ist grundsdtzlich zu begriiRen, dass eine Neuordnung der Anwendungslandschaft der Te-
lematikinfrastruktur angegangen wird. Allerdings werden in den Regelungen weiterhin vonei-
nander abgegrenzte Anwendungen vorgesehen, bei denen dhnlich gelagerte Daten mehrfach
und unterschiedlich strukturiert abgelegt werden. Somit verpasst der Entwurf die Chance, den
silohaften Ansatz der bestehenden Anwendungen mit den verschiedenen Speicherorten zu
tiberwinden und stattdessen eine Uibergreifende Plattform zu schaffen. Dabei kénnte bei der
Nutzung einer Plattform auch die Notwendigkeit der mit dem Gesetzentwurf vorgesehenen
Synchronisation gleicher Daten auf unterschiedlichen Ablageorten und die damit verbunde-
nen Problematiken und Aufwiande entfallen. AuRerdem wiirde durch die Entkopplung des
Speicherorts von der Gesundheitskarte im Fall eines Austauschs oder Verlusts der Gesund-
heitskarte keine aufwandige Wiederherstellung der Daten erforderlich werden, sofern die Da-

ten berhaupt noch verfligbar waren.

Unklar ist, weshalb die weiteren Anwendungen in die Auflistung aufgenommen wurden, da
diese bereits vollumfanglich in § 327 definiert sind. Sie unterscheiden sich zudem wesentlich
von den Anwendungen der Telematikinfrastruktur, die durch die gematik im Hinblick auf Si-
cherheit und Funktionalitdt gepriift werden. Bei den weiteren Anwendungen kann es sich um
verschiedenste Anwendungen handeln, die lediglich im Hinblick auf eine Nichtgefdahrdung der
Telematikinfrastruktur gepriift und bestatigt werden. Eine klare Abgrenzung ist zudem fiir
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0

die Finanzierungsvereinbarungen der Selbstverwaltung erforderlich, da eine Finanzierung auf
die erforderlichen Kosten beschrdnkt ist und somit Kosten, die mit der Nutzung von weiteren
Anwendungen verbunden sind, grundsitzlich nicht erstattungsfahig sind. Ahnliches gilt fur
die Erhebung von Entgelten fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur, von der gesetzlich
normierte Anwendungen ausgenommen sind. Vor diesem Hintergrund ist eine Trennung
zwingend erforderlich, die mit einer Aufnahme in die Auflistung unter § 334 Absatz 1 ausge-
hebelt wiirde.

Anderungsvorschlag
Im Absatz 1 ist Nummer 7 zu streichen und der Absatz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

(2) Die Anwendungen nach Absatz 1 Nummer 1 bis 5 werden von der-elektronischen-Gesund-
heitskarte einem Dienst der Telematikinfrastruktur unterstiitzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 335 - Diskriminierungsverbot

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des § 335 libernimmt die Regelung des § 291a Abs. 8 des geltenden Rechts.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 336 - Zugriffsrechte der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung des § 336 bildet groRtenteils das geltende Recht des § 291a Absatz 5 fiir Zu-
griffe der Versicherten ab. Im Hinblick auf den Zugriff auf die Patientenakte ohne eGK wird
die Information des Versicherten klarstellend konkretisiert, dass iiber etwaige Risiken aufzu-

klaren ist.

Neu aufgenommen wurde der Anspruch der Versicherten, die Daten der elektronischen Or-
ganspendeerkldrung, des Notfalldatensatzes sowie des elektronischen Medikationsplans bei
einem Leistungserbringer mittels des HBA des Leistungserbringers einzusehen, sofern sie
den Leistungserbringer nach § 339 Absatz 4 fiir Zugriffe ohne eGK autorisiert haben.

Die neue Regelung der Zugriffsberechtigung fiir die erneut aufgenommene elektronische
Verordnung sieht einen Zugriff mittels geeigneter technischer Verfahren vor.

Stellungnahme

Es wird leider weiterhin kein eigenstandiger Zugriff der Versicherten auf die Notfalldaten und
den elektronischen Medikationsplan zugelassen. Dies ist insoweit nicht nachvollziehbar, da
auch bei diesen beiden Anwendungen die Versicherten wie bei der elektronischen Patienten-
akte freiwillig liber die Nutzung entscheiden. Es ist auch nicht erkennbar, dass bei den beiden
Anwendungen Notfalldatenmanagement und elektronischer Medikationsplan hohere Anfor-
derungen an die Absicherung des Zugangs zu stellen sind als bei der elektronischen Patien-

tenakte.

Daneben fiihren diese unterschiedlichen Rahmenbedingungen fiir einen Zugriff dazu, dass
mittlerweile fiir die sechs verschiedenen Anwendungen des § 334 vier verschiedene Zugriffs-
moglichkeiten - die technischen Einrichtungen der Krankenkassen, die App fiir die elektroni-
sche Patientenakte, die App fiir die elektronische Verordnung sowie die Einsichtnahme beim
Leistungserbringer - im Gesetz vorgesehen werden. Hier ist absehbar, dass die Information
des Versicherten liber seine Zugriffsmoglichkeiten und die jeweiligen Voraussetzungen du-
Rerst schwierig wird. Dabei wird insbesondere die Notwendigkeit der Unterscheidung nicht
vermittelbar sein und daher zu vermehrten Nachfragen fiihren.

Zusatzlich wird die Méglichkeit des Zugriffs von Versicherten auf ihre Notfalldaten und den
elektronischen Medikationsplan dadurch erschwert, dass die Daten auf der eGK gespeichert
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werden und somit flr einen Zugriff zwingend ein entsprechender Kartenleser erforderlich ist.

SchlieRlich wird fiir die elektronische Verordnung im Absatz 4 nachvollziehbarer Weise ein
Zugriff mittels technischer Verfahren vorgesehen, da mit § 334 eine Unabhdngigkeit der An-
wendung von der eGK festlegt wird. Unklar ist dabei jedoch wie unter diesen Voraussetzun-
gen ein Zugriff mittels eGK, wie er im Absatz 1 gefordert wird, realisiert werden soll.

C) Anderungsvorschlag
Im Absatz 1 sollten die Woérter ,und 6“ gestrichen werden.

Im Absatz 2 Satz 1, 1. Halbsatz sollten die Worte ,Nummer 1“ durch die Worte ,Nummer 1 bis
5“ ersetzt werden.

Im Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 sollten die Worte ,Nummer 1“ durch die Worte ,Nummer 1 bis

5“ ersetzt werden.

Im Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 sollten die Worte ,Nummer 1“ durch die Worte ,Nummer 1 bis

5“ ersetzt werden.

Im Absatz 3 sollten die Worte Nummer 2 bis 5 durch die Worte Nummer 1 bis 5 ersetzt wer-
den.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 337 - Recht der Versicherten auf Speicherung, Verarbeitung, Léschung und Erteilung von Zu-

griffsfreigaben

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Regelung des § 337 sollen eine Klarstellung der Méglichkeiten der Verarbeitung der
Daten der Anwendung der Telematikinfrastruktur erfolgen. Dabei wird fiir die Organspende-
erklarung und die Hinweise auf Erklarungen zu Vollmachten eine vollumfdngliche Verarbei-
tung vorgesehen, fir die elektronische Patientenakte hingegen nur ein Speicher- und Losch-
recht. Ein eigenstdndiges Loschrecht wird auch fiir elektronische Verordnungen vorgesehen.

Fur die Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan kann eine Loschung auf Verlan-
gen des Versicherten nur durch einen Leistungserbringer erfolgen.

Daneben wird im Absatz 3 mit einer Referenz auf die entsprechende Regelung des § 339 das
Erfordernis einer Zugriffsfreigabe durch den Versicherten aufgefiihrt.

Stellungnahme

Die Notwendigkeit der differenzierten Regelung des Absatz 2 Satz 1 liegt darin begriindet,
dass bisher kein eigenstandiger Zugriff der Versicherten auf die Notfalldaten und den elekt-
ronischen Medikationsplan zugelassen wird. Mit einer Umsetzung der in der Stellungnahme
zu § 366 vorgeschlagenen Vereinheitlichung der Zugriffsmoglichkeiten kénnte das eigen-
standige Loschrecht in Satz 1 auf die Anwendungen Notfalldatenmanagement und elektroni-
scher Medikationsplan ausgedehnt werden.

C) Anderungsvorschlag

Im Absatz 2 Satz 1 sollten die Worter ,Nummer 1 bis 3 und 6“ durch ,Nummer 1 bis 6“ er-

setzt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 338 - Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 338 wird die bisher in § 291a Absatz 5a Satz 5 enthaltene Aufgabe der Krankenkassen
Ubernommen, den Versicherten technische Einrichtungen zur Wahrnehmung ihres Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung bereitzustellen. Neu hinzu gekommen ist dabei die Mog-
lichkeit des Zugriffs auch auf Daten der elektronischen Patientenakte.

Stellungnahme

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung der Anforderung an die durch die Krankenkas-
sen bereitzustellenden technischen Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der
Versicherten sind kritisch zu sehen.

Auf der einen Seite wird weiterhin kein eigenstandiger Zugriff der Versicherten auf die Not-
falldaten und den elektronischen Medikationsplan zugelassen und fir den Zugriff auf die

elektronische Verordnung jeweils vollig eigenstdndige Zugriffswege vorgesehen.

Auf der anderen Seite konnte bereits fiir die aktuell vorgesehenen Anwendungsfille aufgrund
der hohen sicherheitstechnischen Anforderungen keine Losung fiir entsprechende Terminals
gefunden werden, die fiir alle bestehenden Risiken addquate Gegenmalfnahmen beinhalten.
Mit der nun vorgesehenen Erweiterung der Méglichkeiten um den Zugriff auf Daten der ePA
wird diese Problematik noch verscharft. Da lber die ePA ein Einblick in die umfassende Do-
kumentation des Gesundheitszustandes moglich ware, sind an das Terminal vermutlich noch
hohere Sicherheitsanforderungen zu stellen. Hier ist fraglich, ob fiir Terminals iberhaupt eine
praktisch umsetzbare Losung gefunden werden kann.

Selbst wenn hierzu eine Losung gefunden werden konnte, diirfte sich die Realisierung der im
Gesetz vorgesehenen Frist duRerst problematisch gestalten. Nach der Erstellung der entspre-
chenden Spezifikationen durch die gematik ist zundchst eine erneute Abstimmung der ange-
passten Losung mit BSI und BfDI erforderlich. Erst auf dieser Basis konnen die Krankenkassen
in die Ausschreibung und anschlieRend in die Entwicklung von Lésungen einsteigen, an die
sich dann noch die Priiffung und Zulassung anschlieft.

Fir Zugriffe mit eigenen Geraten der Versicherten sind hingegen mit den Anwendungen des
Versicherten in der @home-Umgebung und dem Frontend des Versicherten bereits Losungen
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ausspezifiziert, mit denen die im Entwurf des Gesetzes vorgesehenen Zugriffe realisiert wer-
den konnen. Dabei ist auch davon auszugehen, dass vermutlich von Versicherten ohne eige-
nes Gerdt eher das Gerdt eines Verwandten oder Bekannten genutzt wiirde, anstatt einen
rdumlich entfernten Terminal aufzusuchen. Vermutlich wiirde auch eine Einsicht beim Leis-

tungserbringer, analog zu dem im neuen § 336 Absatz 3 vorgesehenen Ansatz, eher genutzt.

Anderungsvorschlag
Der §338 SGB V sollte wie folgt gefasst werden:

,Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2022 allein oder in Kooperation mit
anderen Krankenkassen die technische Infrastruktur fiir die Verarbeitung von Daten in An-
wendungen nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 liber eine Benutzeroberfliche eines geeig-
neten Endgerdts, das im Besitz des Versicherten ist, flichendeckend-zur Verfligung zu stel-
len. Sie haben die Versicherten umfassend in praziser, transparenter, verstandlicher und

leicht zugdnglicher Form Uber die Méglichkeiten der Wahrnehmung ihrer Zugriffsrechte mit-
tels dieser technischen Infrastruktur zu informieren.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 339 - Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechtig-

ten Personen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des § 339 greift groRtenteils das bestehende Recht der Absdtze 4 bis 5a des

§ 291a auf, wobei die konkreten Berechtigungen nun im Zusammenhang mit der jeweiligen
Anwendung definiert werden. Dabei wird als Voraussetzung fiir den Zugriff auf die Daten der
jeweiligen Anwendung nicht mehr eine technische Autorisierung, sondern eine Einwilligung
durch technische Zugriffsfreigabe gefordert.

Fur Zugriffe auf die elektronische Verordnung wird auf die Regelung des § 361 verwiesen.

Neu aufgenommen ist als Zugriffsvoraussetzung die Komponente zur Authentifizierung der
Institutionen sowie die Méglichkeit eines Zugriffs ohne gleichzeitige Anwesenheit der eGK.

In § 339 werden die Vorgaben zu den Zugriffsvoraussetzungen zugriffsberechtigter Leis-
tungserbringer und anderer zugriffsberechtigter Personen auf Daten in Anwendungen der
Telematikinfrastruktur, die von der elektronischen Gesundheitskarte unterstiitzt werden, ge-

regelt.

Stellungnahme

Die neu aufgenommenen Zugriffsvoraussetzungen bilden bereits von der gematik konzipierte
Losungen ab. Mit der Komponente zur Authentifizierung der Institutionen wird die Verwen-
dung einer SMC-B gesetzlich normiert. Die Regelung des Absatzes 4 bildet die Basis fiir die
Umsetzung des Konzepts der gematik fiir die von der eGK-losgeldste Zugriffsberechtigung.
Die klarstellende Bestdtigung der Konzepte der gematik durch diese gesetzliche Normierung

ist zu begriiRen.

Im Zusammenhang mit der neu aufgenommenen Zugriffsvoraussetzung der Komponente zur
Authentifizierung der Institutionen sowie der Méglichkeit eines Zugriffs ohne gleichzeitige
Anwesenheit der eGK sollte erganzend fiir Zugriffe der Krankenkassen als Zugriffsvorausset-
zung die Identitdt des KTR-Consumer der Krankenkassen festgehalten werden.

Anderungsvorschlag

NEU (7) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 diirfen Krankenkassen zugreifen.
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Zugriffsberechtigte Krankenkassen diirfen nach MaRgabe des § 345 Absatz 1 auf personen-
bezogene Daten, inshesondere Gesundheitsdaten zugreifen, welche durch den Versicherten
eigens dafir bereitgestellt und freigegeben werden. Die notwendigen Zugriffsvoraussetzun-
gen mittels Identitdt des KTR-Consumers, sowie die Zugriffsberechtigungen sind durch die

gematik zu spezifizieren.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 340 - Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechtig-
ten Personen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des § 340 greift das bestehende Recht des § 291a Absatz 5f auf. Die darin fur
den Heilberufsausweis getroffenen Regelungen zur herausgebenden und bestdtigenden Stelle
werden zudem auf die in § 339 normierte Komponente zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen analog ausgefiihrt. Zudem wird vorgegeben, dass eine Komponente
zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen nur an Institutionen ausgegeben
werden darf, denen ein Inhaber eines Heilberufsausweises zugeordnet ist.

Daneben wird die gematik als Herausgeber fiir Komponenten zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen definiert, bei denen weder die gematik durch Beschliisse, noch
die Lander fir die Festlegung von Herausgebern zustandig sind.

B) Stellungnahme
Die gesetzliche Normierung der Zustandigkeiten im Hinblick auf die SMC-B ist zu begriiRen.

Die Vorgabe, dass eine Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutio-
nen (Institutionskarte SMC-B) nur an Institutionen ausgegeben werden darf, denen ein Inha-
ber eines Heilberufsausweises zugeordnet werden kann, ist grundsdtzlich nachvollziehbar.
Problematisch konnte sich dies jedoch bei der Umsetzung von Modellprogrammen, wie bei-
spielsweise solchen nach § 125 SGB V, darstellen. Die Verkniipfung durch die Regelung fiihrt
zu einer direkten Abhdngigkeit zur Verfligbarkeit eines entsprechenden HBAs. Dabei wiirde
die Regelung des § 340 Absatz 4 auch einem Ansatz entgegenstehen, bei dem eine Instituti-
onskarte eingesetzt wird, die keine Zugriffe auf Anwendungen der Telematikinfrastruktur,
sondern lediglich eine Anbindung an die Telematikinfrastruktur und eine Teilnahme an der
sicheren Kommunikation ermoéglicht. Um vor diesem Hintergrund Verzégerungen bei Modell-
programmen entgegenzuwirken, sollte im Absatz 4 eine entsprechende Ausnahmeregelung
aufgenommen werden.
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C) Anderungsvorschlag
An den Absatz 4 sollte der nachfolgende Satz angefiigt werden:

~+Abweichend von Satz 1 kann eine Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbrin-
gerinstitutionen, die keine Zugriffe auf Daten der Anwendungen nach § 344 Absatz 1 Num-
mer 1 bis 6 erlaubt, im Rahmen vom Modellprogrammen auch an Leistungserbringerinstituti-
onen ausgegeben werden, denen kein Inhaber eines Heilberufs- oder Berufsausweises zuge-
ordnet ist.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 341 - Elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber konkretisiert die elektronische Patientenakte als versichertengefiihrte elekt-
ronische Akte, die von den Krankenkassen zur Verfiigung gestellt wird. Die Nutzung der Akte
durch die Versicherten ist freiwillig. Die Akte dient der einrichtungs-, fach- und sektoren-
ubergreifenden Nutzung. In die Akte kdnnen insbesondere folgende Daten eingestellt wer-
den: Befunde, Diagnosen, sonstige behandlungsbezogene medizinische Informationen, der
elektronische Medikationsplan, die elektronischen Notfalldaten, eArztbriefe, das eZahn-Bo-
nusheft, das eUntersuchungheft fiir Kinder, der eMutterpass, die eimpfdokumentation, durch
Versicherte zur Verfligung gestellte Daten, Daten der Versicherten aus einer eAkte nach § 68
SGB V, Daten der Krankenkassen iber in Anspruch genommene Leistungen, Daten, die die
Versicherten ihren Krankenkassen fir die Nutzung in von den Krankenkassen angebotenen
Anwendungen zur Verfligung stellen wollen, Daten zur pflegerischen Versorgung der Versi-
cherten, Daten zur eVerordnung sowie Daten zur eAU.

Es wird daruber hinaus klargestellt, dass die Krankenkassen die im Sinne der DSGVO verant-
wortlichen Stellen sind.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer miissen bis zum
30.06.2021 uber die notwendigen Komponenten verfiigen, ansonsten wird deren Vergiitung
um 1% gekirzt. Fur die Krankenhduer gilt eine sanktionshewehrte Frist bis zum 01.01.2021.

Stellungnahme

Die Neuregelung betont die Bedeutung der ePA, indem sie eine Reihe weiterer Dokumenten-
typen fir die Akte vorgibt. Sie unterstreicht zugleich, dass die ePA nur dann erfolgreich sein
kann, wenn sie auch von den Leistungserbringern unterstiitzt und genutzt wird und greift in
diesem Zusammen zu finanziellen Sanktionen, falls die Ausstattung nicht fristgerecht erfolgt.
Zudem erhalten die Versicherten die Moglichkeit, Daten der ePA fir Anwendungen der Kran-
kenkassen bereitzustellen. Dies eréffnet den Krankenkassen eine Reihe von Méglichkeiten,
die Versicherten noch aktiver bei der Gesundheitsvorsorge zu unterstiitzen. Hier sind bei-
spielsweise Impferinnerungen oder Erinnerungen an zahnarztliche Vorsorgeuntersuchungen
denkbar. Die Neuregelungen werden aus diesen Griinden begriiRt.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 25.02.2020
zum Referentenentwurf eines Patientendaten-Schutzgesetz - PDSG
Seite 102 von 183

Zu § 341 Absatz 2 Nr. 10: GemalR § 341 Absatz 2 Nr. 10 kdnnen in die elektronische Patien-
tenakte Daten zur pflegerischen Versorgung der Versicherten nach §§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a
und 39c oder nach dem Elften Buch eingestellt werden. Hier sollten sich die genannten Para-
graphen aus dem Fiinften Buch und dem Elften Buch nicht ausschlieRen, sondern kumulativ
eingestellt werden kénnen.

C) Anderungsvorschlag

In § 341 Absatz 2 Nr. 10 wird das ,oder” durch ein ,und” ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 29

§ 342 - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen sind verpflichtet, ihren Versicherten eine ePA ab dem 01.01.2021 auf de-

ren Antrag und mit deren Einwilligung bereitzustellen. Die Umsetzung der in § 241 beschrie-

benen Funktionen wird dabei in verpflichtende, sanktionsbewehrte Stufen gegliedert:

Die erste, bis 01.01.2021 bereitzustellende Stufe umfasst insbesondere Daten zu Befun-
den, Diagnosen, TherapiemaRnahmen, den elektronischen Medikationsplan, den Notfall-
datensatz sowie eArztbriefe, durch den Versicherten selbst bereitgestellte Daten sowie
grobgranulare Zugriffsrechte fiir den Versicherten. Bis zum 31.12.2021 muss jeweils bei
Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der Benutzeroberflache eines geeigne-
ten Endgerats vor der Speicherung eigener Dokumente auf die fehlende Méglichkeit hin-
gewiesen werden, die Einwilligung nur fir bestimmte Dokumente (bzw. Dokumentenar-
ten) erteilen zu kénnen.

Die zweite Stufe ist bis zum 01.01.2022 zu realisieren und erweitert den Funktionsum-
fang der ePA um die Dokumententypen eZahn-Bonusheft, eUntersuchungsheft fiir Kin-
der, eMutterpass, die Ubernahme der Daten aus einer elektronischen Gesundheitsakte
nach § 68 SGB V sowie Daten Uber in Anspruch genommene Leistungen. Zudem werden
feingranulare Zugriffsrechte auf Dokumentenebene und die Einrichtung von technischen
Vertretern ermdoglicht.

Die dritte Stufe umfasst Daten, die Versicherte ihren Krankenkassen zur Verfiigung stel-
len, Daten der pflegerischen Versorgung, Daten der eVerordnungen, Daten der eAU und
sonstige von Leistungserbingern bereitgestellte Daten. Sie ist spdtestens ab dem
01.01.2023 zur Verfligung zu stellen. Ebenso muss spdtestens mit dieser Stufe die Da-
tenbereitstellung fiir die wissenschaftliche Forschung ermdglicht werden.

Uber die Realisierung des Stufenkonzepts hinaus verpflichtet der Gesetzgeber die Kranken-

kassen zur Sicherstellung, dass die Komponenten der Akte dem Stand der Technik und den

Anforderungen der gematik entsprechen.

Der GKV-Spitzenverband priift ab dem 01.01.2021, ob die Krankenkassen ihrem gesetzlichen

Auftrag nachgekommen sind und berichtet dies gegeniiber dem Bundesamt fiir soziale Siche-

rung. Krankenkassen, die ihrem Auftrag nicht nachkommen, unterrichtet der GKV-Spitzen-
verband per Bescheid liber die Sanktionierung nach § 270 Absatz 3 SGB V.
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B)

0

Stellungnahme

Die vom Gesetzgeber in den Stufen 2 und 3 angestrebte Weiterentwicklung der elektroni-
schen Patientenakte wird begriift. Unnotig ist jedoch das Festhalten an der Sanktionierung
der Krankenkassen, da bei den Krankenkassen eine hohe intrinsische Motivation besteht
schon allein aus versorgungsrelevanten Aspekten, die elektronische Patientenakte weiterzu-
entwickeln. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist die Sanktionierung daher zu streichen.

Dariiber hinaus ist aus Sicht des GKV-Spitzenverband die in Absatz 2 Ziffer 1 Buchstabe g)
geforderte Information des Versicherten liber die in Stufe 1 fehlende Méglichkeit einer Rech-
tevergabe auf Dokumentenbasis vor jeder Speicherung eines Dokuments eine Hirde in der
Nutzung der ePA. Zielfiihrender ware die Aufnahme entsprechender Warnhinweise bei erst-
maliger Nutzung eines Front-Ends.

Anderungsvorschlag

§ 342 Absatz 2 Satz 1 Ziffer 1 Buchstabe g wird folgendermaRen gefasst:

,die Versicherten bis einschlieBlich 31. Dezember 2021 jeweis-beiZugriff-auf-die-elektroni—
sche-Patientenakte-mittels bei erstmaliger Nutzung der Benutzeroberfliche eines geeigneten

Endgerdts gemdR § 336 Absatz 2 oder § 338 vor der Speicherung eigener Dokumente in der

elektronischen Patientenakte auf die fehlende Méglichkeit hingewiesen werden, die Einwilli-
gung sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als auch auf Gruppen von Doku-
menten und Datensdtzen der elektronischen Patientenakte nach Absatz 2 Nummer 2 Buch-
stabe b und ¢ zu beschrdnken und*

§ 342 Absatz 4 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 343 - Informationsplichten der Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung verpflichtet die Krankenkassen zur umfassenden Information ihrer Versi-
cherten uber die Patientenakte. Dabei macht die Neuregelung detaillierte Vorgaben zu den
Inhalten der Information fiir die Versicherten. Neben dem Anbieter der Akte sind die Versi-
cherten insbesondere liber ihre Rechte in Zusammenhang mit der ePA aufzukldaren. Zudem
umfasst die Information auch technische Sachverhalte wie etwa die sichere Nutzung von
Komponenten zum Zugriff auf die Patientenakte auf eigenen Endgerdten.

Der GKV-Spitzenverband hat - entsprechend der Neuregelung des zweiten Absatzes - die
Krankenkassen bei der Erstellung der Unterlagen insofern zu unterstiitzen, dass er mit dem
BfDI einvernehmlich abgestimmtes Informationsmaterial erarbeitet und den Krankenkassen
zur verbindlichen Nutzung zur Verfiigung stellt.

B) Stellungnahme

Im Zusammenhang mit der Einfiihrung einer komplexen Anwendung wie der Patientenakte
besteht nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes die Notwendigkeit, die Versicherten um-
fassend liber die Mdglichkeiten des neuen Angebots aufzuklaren, sie auf ihre Rechte hinzu-
weisen und ihnen den sicheren Umgang mit der Patientenakte zu ermdglichen. Die Regelun-
gen des Absatz 1 sind daher geeignet, die wesentlichen Inhalte der Information der Kranken-
kassen zu bestimmen.

Um sicherzustellen, dass die Informationen tber die Rechte des Versicherten sowie die tech-
nischen Vorgdnge aus einer Hand kommen, ist § 314 um die Ziffern 3, 5 und 6 zu entlasten.
Diese Inhalte sind den Informationen der Krankenkassen und somit § 343 Absatz 1 hinzuzu-
fugen.

C) Anderungsvorschlag
§ 343 Absatz 1 wird um die folgenden Ziffern erweitert:
17. die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte,

18. Art und Umfang der Zugriffsrechte zugriffsberechtigter Personen nach dem Vierten Ab-
schnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte
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durch diese zugriffsberechtigten Personen,

19. die Datenverarbeitungsvorgiange bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Pa-
tientenakte und bei der Erhebung und Verarbeitung von Daten aus der elektronischen Patien-

tenakte durch zugriffsberechtigte Personen,
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 344 - Einwilligung der Versicherten und Zuldssigkeit der Datenverarbeitung durch die Kranken-

kassen und Anbieter der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 1 der Neuregelung gestattet den Krankenkassen und Anbietern der Patientenakte die
Verarbeitung der erforderlichen administrativen Daten. Zudem erhilt die Krankenkasse die
Befugnis, versichertenbezogene Daten liber den Anbieter in die Akte zu libermitteln.

Absatz 2 befugt die in Absatz 1 Genannten zur Speicherung der von Leistungserbringern, den
Versicherten selbst oder aber den Krankenkassen libermittelten Daten. Eine Kenntnisnahme
dieser Daten ist unzuldssig.

Absatz 4 raumt dem Versicherten das Recht ein, in der Patientenakte gespeicherte Daten auf
Verlangen vollstdndig I6schen zu lassen.

Der flinfte Absatz verpflichtet die Leistungserbringer, die Krankenkasse bei der Umsetzung
Zu unterstutzen.

Stellungnahme

Durch die Neuregelungen der Absdtze 1 und 2 werden die Datenverarbeitungsbhefugnisse der
Krankenkassen gegeniiber Anbietern von Patientenakten bzw. Anbietern von Diensten und
Komponenten von Aktensystemen prazisiert. Absatz 3 schafft Klarheit hinsichtlich der Lo-
schung der Akte auf Verlangen des Versicherten gegeniiber der Krankenkasse. Die Kranken-
kasse kann dadurch die Loschung der Akte beim Anbieter veranlassen. Der GKV-Spitzenver-
band begrift die Klarstellungen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 345 - Angebot und Nutzung zusaitzlicher Inhalte und Anwendungen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung ermdglicht es den Versicherten, den Krankenkassen Daten aus der elektro-
nischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher, von Krankenkassen angebotener
Anwendungen zur Verfligung zu stellen. Gleichzeitig wird eine Verarbeitungsbefugnis der
Kassen festgelegt. Allerdings diirfen die zusatzlichen Anwendungen die Wirksamkeit der
MaRnahmen zur Gewdhrleistung von Datenschutz, Datensicherheit sowie die Verfiigbarkeit
und Nutzbarkeit der Patientenakte nicht beeintrachtigen. Dazu miissen die Krankenkassen
die ,erforderlichen* Maknahmen ergreifen. AuRerdem miissen die Krankenkassen ihre Versi-
cherten beim Angebot der zusatzlichen Anwendungen und Inhalte auch tber die Art der zu
verarbeitenden Daten und Uber Zugriffsrechte informieren. Die Zurverfiigungstellung ist nach
Abs. 2 der Neuregelung nur nach Erhalt dieser Informationen zuldssig.

Stellungnahme

Grundsatzlich wird die Neuregelung begriift. Sie prazisiert und erweitert die Regelung in

§ 219a Abs. 5¢ SGB V in der derzeit geltenden Fassung. Allerdings ist nach der Begriindung
zu Nummer 20 (§ 284 abs. 1 Nr. 20 SGB V) ,zu beriicksichtigen, dass nur bei Vorliegen einer
Einwilligung eine Datenverarbeitung in Betracht kommt“. Diese Klarstellung in der Gesetzes-
begriindung ist zumindest missverstandlich. Voraussetzung fiir die Zurverfiigungstellung von
Daten durch die Versicherten ist die Erteilung der Information nach § 343 Abs. 1 SGB V. Die
Erteilung dieser Information ist nicht zwingend als Einwilligung im datenschutzrechtlichen
Sinne zu verstehen. Ggf. ware dies in der Gesetzesbegriindung zu prazisieren.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 346 - Unterstiitzung bei der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der neue § 346 SGB V sieht vor, dass vertragsdrztliche oder in zugelassenen Krankenhdusern
titige Leistungserbringer (Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten) ggf. auch via Delegation
Versicherte auf deren Verlangen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte (ePA) in
Form einer inhaltlichen Befiillung, Aktualisierung und Pflege der ePA im aktuellen Behand-
lungskontext zu unterstiitzen haben. Diese Leistungen zur Unterstiitzung der Versicherten
bei der Nutzung und Verarbeitung von Daten in der ePA seien gesondert zu vergiiten.

Fir eine moglichst schnelle ePA-Nutzung zur Unterstiitzung des einrichtungs- und sektoren-
Ubergreifenden Informationsaustauschs im Gesundheitswesen und damit zur Verbesserung
der medizinischen Behandlungsqualitdt haben die Versicherten zudem einen einmaligen An-
spruch gegeniiber den oben genannten Leistungserbringern auf Erstbefiillung ihrer ePA mit
Daten, die dem jeweiligen Leistungserbringer in Zusammenhang mit dem aktuellen Behand-
lungskontext vorliegen. Mit der Erstbefiillung sei auch eine Beratung des Versicherten zur
ePA, inklusive der Versorgungsziele und grundsatzlichen Funktionsweise der ePA verbunden.
Soweit bereits vorhanden, sollten auch ein elektronischer Notfalldatensatz, ein elektronischer
Medikationsplan oder elektronische Arztbriefe der Versicherten in die ePA (ibertragen wer-

den.

Im Rahmen der Einfiihrung der elektronischen Patientenakte werden Apotheken verpflichtet,
die Versicherten auf deren Verlangen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte zu
unterstiitzen. Fir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung und Verarbeitung arz-
neimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte sollen Apotheken eine zusdtz-
liche Vergiitung erhalten.

Ab dem 1. Januar 2021 ist die mit der ePA-Erstbefiillung verbundene Leistung durch ver-
tragsarztliche oder in zugelassenen Krankenhdusern tdtige Leistungserbringer lber einen
Zeitraum von 12 Monaten einheitlich mit 10 Euro gesondert zu vergiiten, die pro Versicherten
und ePA insgesamt im Rahmen der GKV nur einmal erbracht werden kann. Das Ndhere zu den
Abrechnungsvoraussetzungen ist durch den GKV-Spitzenverband, die KBV und die DKG zu
regeln. Ab dem 1. Januar 2022 ist die Leistungsvergiitung fir die erstmalige Befiillung abwei-
chend von der fiir das Jahr 2020 vorgesehenen Verglitung zu verhandeln.
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B)

Stellungnahme
Vertragsarztlicher Bereich:

Wie bereits in der Stellungnahme zu der intendierten gesetzlichen Regelung in § 87 Abs. 2a
SGB V zur Vergitung drztlicher Leistungen ausgefiihrt, ist zu Uberprifen, inwiefern Vertrags-
arzten zusatzliche Aufwande fir die Unterstiitzung von Versicherten zur Nutzung der ePA,
fur die Anlage und Speicherung von Daten auf der ePA entstehen und es auf Basis dessen ei-
ner Anpassung des EBM bedarf. So ist darauf hinzuweisen, dass wesentliche drztliche Leis-
tungen im Zusammenhang mit der Erhebung und Verarbeitung von Behandlungsdaten und
Befunden (auch bei anderen Leistungserbringern), die Ubermittlung dieser Daten an andere
Leistungserbringer, die Dokumentation (insbesondere Zusammenfiihrung, Bewertung und
Aufbewahrung) der wesentlichen Behandlungsdaten sowie die Beratung und Aufkldarung von
Patienten elementarer Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung ist und bereits iber be-
stehende Leistungen des EBM (hausadrztliche Versicherten- und facharztliche Grundpauscha-
len) abgebildet wird.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist im Zusammenhang mit der Anlage und Speicherung
von Daten auf der ePA durch Vertragsdrzte der Grundsatz einer wirtschaftlichen Leistungser-
bringung zu beriicksichtigen. Dies bedeutet:

e In die ePA sollen auf Wunsch des Patienten durch Vertragsarzte nur medizinische Be-
handlungsdaten und Befunde aufgenommen werden, die bereits vorliegen, d. h. es be-
darf keiner Veranlassung einer gesonderten medizinischen Diagnostikleistung (in der
Gesetzesbegriindung zur Erstellung und Aktualisierung von Notfalldatensdtzen auf der
elektronischen Gesundheitskarte (eGK) hatte der Gesetzgeber hierauf explizit hingewie-
sen; gleiches sollte fiir die Anlage und Speicherung von Daten in der ePA gelten).

e Die Anlage und Speicherung von Behandlungsdaten erfolgt technisch unterstiitzt und
weitestgehend automatisiert durch die Praxisverwaltungssysteme in den Arztpraxen.

e  Ferner ist darauf hinzuweisen, dass eine Informations- und Aufklarungspflicht der Ver-
sicherten vom BMG gleichzeitig auch bei den Krankenkassen verortet wurde.

e Weiterhin ist zu berlicksichtigen, dass durch das Auslesen von Datensdtzen aus der ePA
mit dem Einverstandnis des Patienten insofern Produktivitatsvorteile in den Arztpraxen
generiert werden koénnen, als dass dem zugreifenden und vom Patienten autorisierten
Vertragsarzt ein schneller Uberblick iiber medizinisch relevante Informationen des Pati-
enten ermdglicht wird, was z. B. im Rahmen von Anamnesen oder der Erhebung von Pa-
tientendaten zu deutlichen Produktivitdtssteigerungen fiihren wird.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 25.02.2020
zum Referentenentwurf eines Patientendaten-Schutzgesetz - PDSG
Seite 111 von 183

e  Hiermit geht auch einher, dass sichergestellt sein muss, dass die vom Gesetzgeber vor-
geschlagene Unterstiitzung der Patienten bei der Verwaltung der ePA nicht dazu fiithren
darf, dass in der arztlichen Arbeitszeit z. B. ,Aufrdumarbeiten” und aufwandige Suchta-
tigkeiten nach den relevanten medizinischen Informationen in der ePA vorgenommen

werden, sondern diese ad hoc fiir den Vertragsarzt sichtbar sein miissen.

Der Gesetzgeber weist in der Gesetzesbegriindung darauf hin, dass - soweit bereits vorhan-
den - auch ein elektronischer Notfalldatensatz und ein elektronischer Medikationsplan in die
ePA (ibertragen werden. In diesem Zusammenhang ist zu berlicksichtigen, dass es zwischen
den bereits bestehenden Vergiitungsregelungen zum (elektronischen) Medikationsplan und
der Erstellung und Aktualisierung von Notfalldatensdten als auch den im Weiteren gesetzge-
berisch vorgesehenen Vergiitungsregelungen zur Befiillung der elektronischen Patientenakte
erhebliche Schnittmengen und Uberschneidungen gibt. Angaben zur Medikation sind auch
ein Bestandteil von Notfalldatensdtzen und Medikations-/Notfalldatensdtze wiederum ein
wesentlicher Baustein von elektronischen Patientenakten, sodass bei der gesetzgeberischen
Vorgabe zur Vereinbarung von Vergiitungsregelungen in diesen Bereichen Doppelfinanzie-

rungen zwingend auszuschlieRen sind.

Auch in dem Zusammenhang der intendierten ePA-Vergiitungsregelungen ist zu kritisieren,
dass der Gesetzgeber durch Vorgabe der Vergiitung fiir einen einmaligen Vergiitungszu-
schlag in Hohe von 10 Euro je Erstbefiillung tiber einen Zeitraum von 12 Monaten in die Re-
gelungskompetenzen der gemeinsamen Selbstverwaltung eingreift. Im vertragsarztlichen Be-
reich obliegt die Vereinbarung und Ausgestaltung von Verglitungsregelungen im EBM dem
Bewertungsausschuss. Die Uberpriifung eines Anpassungsbedarfes des EBM fiir vertragsarzt-
liche Tatigkeiten im Zusammenhang mit der ePA sollte insofern in §87 Absatz 2a vorgesehen

werden.

Krankenhausbereich:

Aufgrund der mit der Digitalisierung verbundenen Einspareffekte ist eine zusatzliche Finan-
zierung nicht notwendig. Bei den gesetzlich vorgesehenen Vergiitungsbetragen (5€ bzw.
10€-Betrdage) handelt es sich zudem um Einzelleistungsvergltungen, die in keiner Weise zu
der bisherigen Krankenhausfinanzierung liber Fallpauschalen passen. Vor diesem Hinter-
grund sollte die Regelung gestrichen werden. Der 10 € Zuschlag zur erstmaligen Befiillung
der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Versorgungsdaten ist zudem nicht nach-
vollziehbar, da ein GroRteil der im Krankenhaus zu behandelnden Patienten schon vorher bei
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0

ambulanten Arzten vorstellig war und die Befiillung der Akte im Regelfall bereits dort stattge-
funden hat.

Apotheken:

Die vorgesehene Neuregelung zur Vergitung der Apotheken wird kritisch gesehen. Mit der
Anbindung der Apotheken an die Telematikinfrastruktur werden Prozesse zur inhaltlichen Be-
fullung, Aktualisierung und Pflege arzneimittelbezogener Informationen zunehmend automa-
tisiert moglich. Es erschlieRt sich daher nicht, warum zu der bereits bestehenden Finanzie-
rungsverpflichtung der GKV zur Einfihrung und dem Betrieb der Tl zusdtzliche Vergiitungs-
anreize gesetzt werden sollten. Neben der Belieferung von elektronischen und papiergebun-
denen Verordnungen sowie der Vergiitung tiber den Nacht- und Notdienstfonds, wird die
Vergitung der Apotheken mit der geplanten Neuregelung zunehmend fragmentiert und setzt
falsche Anreize.

Anderungsvorschlag

In §346 Absatz 1 wird ein neuer zweiter Satz eingefiigt, die Sdtze 2 bis 4 werden die Satze 3
bis 5:

,Fir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte
und Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Patientenakte im aktuellen Be-
handlungskontext sollen ausschlieRlich Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte
Ubertragen werden, die bereits vorliegen; mit der Unterstiitzung der Versicherten bei der
Nutzung und Verarbeitung medizinischer Daten im aktuellen Behandlungskontext wird keine
gesonderte medizinische Diagnostikleistung veranlasst.*

In §346 Absatz 2 wird ein neuer zweiter Satz eingefiigt, der Satz 2 wird Satz 3:

,Fur die erstmalige Befiillung sollen ausschlieRlich Behandlungsdaten in die elektronische Pa-
tientenakte libertragen werden, die bereits vorliegen; Mit der erstmaligen Befiillung der elekt-
ronischen Patientenakte wird keine gesonderte medizinische Diagnostikleistung veranlasst.”

Streichung der Absétze 3 bis 5.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 347 - Anspruch der Versicherten auf Ubermittlung und Speicherung von Behandlungsdaten in

die elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Versicherten haben einen Anspruch auf die Speicherung der nach § 341 Absatz 2 Num-
mern 1 bis 5 und 10 bis 13 in der vertragsarztlichen Versorgung anfallenden Daten in der
Patientenakte, sofern dem keine anderen Rechtsvorschriften entgegenstehen. Die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind verpflichtet, die Versi-
cherten Uber diesen Anspruch zu informieren und die Daten auf Verlangen in der Patienten-
akte zu speichern.

Stellungnahme

Die Akzeptanz der Patientenakte bei Versicherten und Leistungserbringern hiangt wesentlich
davon ab, dass sie mit relevanten Daten befiillt wird. Die Schaffung eines Anspruchs der Ver-
sicherten auf Ubermittlung und Speicherung der Daten in der Akte ist nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbands geeignet, dies zu gewdhrleisten. Der GKV-Spitzenverband begriift die
gesetzliche Neureglung.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 348 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische
Patientenakte durch Krankenhauser

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Versicherten haben einen Anspruch auf die Speicherung der nach § 341 Absatz 2 Num-
mern 1 bis 5und 10, 11 und 13 in der im Rahmen einer Krankenhausbehandlung anfallenden
Daten in der Patientenakte, sofern dem keine anderen Rechtsvorschriften entgegenstehen.
Die Krankenhduser sind verpflichtet, die Versicherten iber diesen Anspruch zu informieren
und die Daten auf Verlangen in der Patientenakte zu speichern.

B) Stellungnahme

Die Akzeptanz der Patientenakte bei Versicherten und Leistungserbringern hingt wesentlich
davon ab, dass sie mit relevanten Daten befiillt wird. Die Schaffung eines Anspruchs der Ver-
sicherten auf Ubermittlung und Speicherung der Daten in der Akte ist nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbands geeignet, dies zu gewdhrleisten. Der GKV-Spitzenverband begriiRt die
gesetzliche Neureglung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 349 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus Anwendungen der Tl und

eArztbrief in die elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 1 gewihrt dem Versicherten Anspruch auf Speicherung und Ubertragung der Daten
der Anwendungen Erklarung zur Organ- und Gewebespende, Digitale Persénliche Erklarun-
gen, eMedikationsplan, Notfalldatenmanagement und eVerordnung gegeniiber Personen, die
nach § 352 auf den Zugriff zur Akte berechtigt sind und Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer
2 bis 6 verarbeiten. Entsprechend verpflichtete Personen haben die Versicherten liber die An-
spriiche zu informieren sowie die Daten in der Patientenakte zu speichern.

Die Absdtze 3 und 4 enthalten analoge Regelungen bei Aktualisierung der Notfalldaten bzw.
des eMedikationsplans.

Stellungnahme

Die Neuregelung stellt klar, dass Daten der in § 334 Absatz 1 Nummer 2 bis 6 aufgefiihrten
Typen stets auch in der Patientenakte gespeichert werden miissen, wenn der Versicherte dies
winscht. Fir alle ausschlieBlich in der Patientenakte vorgehaltenen Daten sind die Regelun-
gen zu begriiRen.

Die Regelungen zur Aktualisierung der Notfalldaten (§ 334 Absatz 1 Nummer 5) und des
elektronischen Medikationsplans (§ 334 Absatz 1 Nummer 4) sollen Abweichungen zwischen
den auf der Karte und in der Akte gespeicherten Informationen verhindern und dienen der
Patientensicherheit. Die mdgliche Dualitdt der Speicherung von Daten auf Karte als auch in
der Patientenakte ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes duRerst kritisch. Der Gesetzgeber
versaumt es, mit der Novellierung, einheitliche und klare Regelungen fiir die Datenspeiche-
rung zu schaffen. Stattdessen behdlt er die Moglichkeit der redundanten Datenhaltung aus
der bisherigen Gesetzgebung bei und schafft somit medizinische Risiken fiir Versicherte. Der
GKV-Spitzenverband fordert daher, auf eine Speicherung von medizinischen Informationen
auf der Karte zu verzichten (vgl. Anderungsvorschlag zu § 334 Absatz 2) und stattdessen
eine Anwendungsplattform zu etablieren. In diesem Falle ware die fiir die Synchronitdt erfor-
derliche Aktualisierung entbehrlich.
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C) Anderungsvorschlag

Die Absdtze 3 und 4 des § 349 entfallen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 350 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Da-

ten in die elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Versicherten erhalten einen Anspruch zur Bereitstellung von Daten (liber in Anspruch ge-
nommene Leistungen gegeniiber den Krankenkassen. Der GKV-Spitzenverband und die kas-
sendrztliche Bundesvereinigung werden verpflichtet, im Benehmen mit der Bundesarztekam-
mer, der Bundeszahnadrztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft Inhalt und
Struktur der Datensdtze bis zum 31.12.2020 zu vereinbaren. Die Krankenkassen haben die
Versicherten liber den Anspruch zu informieren und stellen auf Verlangen der Versicherten
die Daten in der Patientenakte zur Verfiigung. Die Krankenkasse hat Berichtigungen an den
nach §§ 295 und 295a Ubermittelten Diagnosedaten der Patientenakte vorzunehmen, wenn
ihr deren Unrichtigkeit durch einen drztlichen Nachweis bestdtigt wird. Der Anbieter der Pati-
entenakte hat die Daten in der ePA zu speichern.

Stellungnahme

Mit Ausnahme der Regelung des Absatz 2, welche eine Beteiligung der Kassendrztlichen Bun-
desvereinigungen an der Erarbeitung von Inhalt und Struktur der Datensdtze vorsieht, werden
die Regelungen begriiRt. Die Beteiligung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung an der Er-
arbeitung lehnt der GKV-Spitzenverband ab, da die Strukturierung und Aufbereitung der Ab-
rechnungsdaten fiir Versicherte alleinig in der Hoheit der GKV liegen sollte. Die GKV verfiigt
diesbeziiglich bereits liber umfassende Expertise, da Krankenkassen auch heute bereits Ab-
rechnungsdaten nach § 305 SGB V ihren Versicherten bereitstellen. Mit den Kassendrztlichen
Bundesvereinigungen sollte - genau wie mit den {brigen Beteiligten - das Benehmen herge-
stellt werden.

C) Anderungsvorschlag

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Ndhere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensdtze hat der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen bis
zum 31. Dezember 2020 festzulegen. Dabei ist sicherzustellen, dass in der elektronischen
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Patientenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten der Krankenkassen handelt.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 351 - Ubertragung von Daten aus elektronischen Gesundheitsakten in die elektronische Patien-
tenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen haben ab dem 01.01.2022 sicherzustellen, dass Daten aus Gesundheits-
akten nach § 68 SGB V auf Antrag von Versicherten in die Patientenakte libertragen werden

konnen.

B) Stellungnahme

Die Regelung zur Dateniibernahme wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 352 - Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer
und andere zugriffsberechtigte Personen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber regelt den Zugriff auf die Daten der Patientenakte mit Einwilligung der Ver-
sicherten. Folgende Leistungserbringergruppen sind zugriffsberechtigt:

= Arzte (ausgenommen: Betriebsarzte), Zahnarzte, Psychotherapeuten und deren berufs-
maRige Gehilfen sowie Personen, die zur Vorbereitung auf den Beruf tdtig sind. Gehilfen
und Personen in Vorbereitung auf den Beruf diirfen nur unter Aufsicht eines der oben
Genannten auf die Patientenakte zugreifen.

= Apotheker sowie pharmazeutisches Personal der Apotheke. Pharmazeutisches Personal
darf nur unter Aufsicht eines Apothekers auf die Daten der Patientenakte zugreifen.

®  Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Alten-
pfleger, Pflegefachpersonen, Assistenzpfleger, Pflegehelfer. Die beiden zuletzt genann-
ten Gruppen dirfen nur unter Aufsicht der zuvor Genannten auf die Daten der Patien-
tenakte zugreifen.

= Hebammen und Entbindungspfleger

= Physiotherapeuten

»  Arzte des dffentlichen Gesundheitsdienstes sowie Personen, die bei einer fiir den 6ffent-
lichen Gesundheitsdienst zustandigen Behorde tdtig sind

m  Fachdrzte flr Arbeitsmedizin und Betriebsdrzte

Fir jede der genannten Berufsgruppen ist detailliert geregelt, auf welche der Inhalte nach

§ 341 Absatz 2 die Erteilung von Zugriffsrechten durch Versicherte moglich ist. So darf bei-
spielsweise der Personenkreis des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes ausschlieBlich auf das
eUntersuchungsheft fiir Kinder und den elmpfpass zugreifen. Arbeitsmediziner diirfen nur
auf Daten des elmpfpasses zugreifen.

B) Stellungnahme

Im Vergleich zu den bisherigen Regelungen des § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 und Ab-
satz 5 Satz 1 und 2 erweitert der Gesetzgeber im Referentenentwurf den Kreis der zugriffs-
berechtigten Personen. Gleichzeitig macht die Neuregelung konkrete Vorgaben, zu welchen
Inhalten der Patientenakte zugriffsberechtigte Personenkreise Zugang erhalten kénnen. Der
GKV-Spitzenverband begrift die Neuregelungen. Diese stellen sicher, dass ein mdglichst
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breiter, potentiell an der medizinischen Versorgung beteiligter Personenkreis Zugang zu den
fur sie relevanten Informationen erhdlt. Gleichzeitig werden durch die abschlieRende Festle-
gung die datenschutzrechtlichen Interessen der Versicherten gewahrt.

GemaR § 345 konnen Versicherte den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwen-
dungen zur Verfligung stellen.

Nach § 339 haben Kassen im Gegensatz zu den Leistungserbringern keinen eigenen Bereich
in der ePA. Somit kann der Versicherte die Daten den Kassen ausschlieRlich liber einen Export
aus dem Frontend des Versicherten zur Verfiigung stellen.

Dieser Weg ist jedoch sehr nutzerunfreundlich und vor allem aus Datensicherheitsgriinden
sehr bedenklich, da trotz der hohen Sicherheitsanforderungen und Sicherheits-Begutachtung
der App allein durch die hohe Anzahl der Frontend des Versicherten ein weit hoheres An-
griffspotential entsteht als bei wenigen dedizierten Zugangspunkten in der Telematikinfra-
struktur.

Eine geeignete Losung ware, den Kassen einen eigenen Bereich in der ePA zuzuweisen, mit
dem ein sicherer Datenaustausch zwischen den Kassen und den Versicherten moglich ist.
Dazu wiirde sich der KTR-Consumer anbieten, der bis 1.1.2022 (Ubergangsregelung) von den
Krankenkassen bereitzustellen ist, wenn dieser ausdriicklich eine Bidirektionale Kommunika-

tion zulasst.

Gebunden an das ebenfalls bis dahin umzusetzende feingranulare Berechtigungskonzept, das
es dem Versicherten ermdglicht, seine Krankenkasse entsprechend auf einzelne ausgewdhlte

Dokumente zu berechtigen.

(Tagging der ausgewdhlten Dokumente, welche in einem separaten Ordner "Krankenkasse"
angezeigt werden, in den der Versicherte Dokumente ablegen/kopieren kann)

Der KTR-Consumer wiirde hier als Kassenidentitdt berechtigt. Die Krankenkasse kdnnte sich
zum vollwertigen ePA-Teilnehmer weiterentwickeln, es waren Gesamtversorgungsprozesse
digital (ohne Medien-briiche) umsetzbar.

(Bsp. Austausch Heil- und Kostenpldane, Bonusprogramme, Bescheinigungen, eAU, weitere
aus zukinftiger Kommunikation Leistungserbringer (KommLE).)
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C) Anderungsvorschlag
Nummer 18 ergdnzend:

,Krankenkassen mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 bis 13 ermdglicht, soweit dies fiir das Angebot und die Nutzung zusatzlicher In-
halte und Anwendungen nach § 345 erforderlich ist."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 353 - Erteilung der Einwilligung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Versicherten erteilen Einwilligungen in den Zugriff auf die ePA durch technische Zugriffs-
freigabe Uber ihre Benutzeroberflache. Alternativ kann der Zugriff auch in der Leistungser-
bringerumgebung erteilt werden. Da dort jedoch keine Beschrankung der Zugriffsrechte
moglich ist, muss der Versicherte in der Leistungserbringerumgebung auf die fehlende Még-
lichkeit der Zugriffsbeschrankung hingewiesen werden.

Stellungnahme

Die Regelung wird im Wesentlichen begriikt. Da die Krankenkassen im Rahmen der Informati-
onspflichten nach § 343 bereits liber Einschrankungen in der Zugriffsrechtevergabe hinwei-
sen missen, ist die Informationspflicht in der Leistungserbringerumgebung zu streichen.

C) Anderungsvorschlag

§ 353 Absatz 2 wird folgendermaRen gefasst:

~2Abweichend von Absatz 1 kénnen die Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber einem
nach § 352 zugriffsberechtigten Leistungserbringer durch technische Zugriffsfreigabe unter
Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer erteilen."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 354 - Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische Patientenakte

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beauftragt die gematik nach dem aktuellen Stand der Technik erforderliche
Verfahren festzulegen oder technische Voraussetzungen fiir die elektronische Patientenakte
zu schaffen.

Zudem erhalt die gematik den Auftrag, zu priifen, ob die Vorgaben des § 22 Absatz 3 Infekti-
onsschutzgesetz in der elektronischen Patientenakte umgesetzt werden kénnen.

Stellungnahme

Die Aufgaben der gematik hinsichtlich der Patientenakte kdnnen im Wesentlichen bereits aus
den Regelungen der §§ 341 - 354 abgeleitet werden, insofern ist die Zuordnung nachvoll-
ziehbar. Nachteilig ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes, dass bei der Erstellung der Do-
kumentenkategorien ausschlieRlich eine Abstimmung mit den Kassenarztlichen Bundesverei-
nigungen durchgefiihrt wird. Der Verzicht auf die Expertise der Krankenkassen beispielsweise
hinsichtlich der Verteilung der Versorgungsfalle auf bestimmte Arzt- und Leistungsgruppen
ist nicht nachvollziehbar. Die Abstimmung der Kategorien muss daher auch mit dem GKV-
Spitzenverband durchgefiihrt werden.

Anderungsvorschlag
§ 354 Absatz 2 Nummer 2 wird folgendermaRen gefasst:

,2. die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe b mittels der Benutzeroberfliche auf Daten der elektronischen
Patientenakte nach § 341 sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensdtzen der elektronischen Patientenakte ermdglicht
wird, und hierbei in Abstimmung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie der Kas-
senzahndrztliche Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband weitere Kategorien in der

elektronischen Patientenakte festzulegen, die eine Zuordnung von Dokumenten und Daten-
sdtzen zu medizinischen Fachrichtungen, die als besonders versorgungsrelevant erachtet

werden, zulasst,”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 355 - Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten in der

elektronischen Patientenakte

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen ersetzen die bereits mit TSVG und DVG eingefiihrten Regelungen des § 291b
Absatz 1 Satz 7 - 21. Wesentliche Neuerungen sind die explizite Einbindung der Pflege nach
Absatz 1 durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung, sofern die Festlegungen pflegerische
Inhalte zum Gegenstand haben. Zudem muss die Kassendrztliche Bundesvereinigung die vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir diese Zwecke verbindlich zur Verfii-
gung gestellten medizinischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklaturen verwen-

den.

Stellungnahme

Zur Erreichung interoperabler semantischer Vorgaben ist die einheitliche und verbindliche
Vorgabe und Nutzung von medizinischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklatu-
ren erforderlich. Die diesbeziigliche Neuerung erscheint daher sachgerecht. Gleiches gilt flr
die sachbezogene Einbindung der Pflege bei der Benehmensherstellung.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 356 - Zugriff auf Erkldirungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie auf Hin-
weise auf deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die aktuellen Regelungen des § 291a Abs. 5a werden in § 356 neu verortet. Die Vorausset-
zungen fir den autorisierten Zugriff sind neu in der Vorschrift nach § 339 geregelt. Mit Abs.
3 erfolgt eine Klarstellung, dass der Zugriff auf Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das
Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
auch ohne technische Einwilligung erfolgen kann. Die bisherige Regelung nach § 291a Abs. 3
Satz 2 zur Sicherstellung der Authentizitdt einer Erklarung zur Organ- und Gewebespende

wird im Abs. 4 neu verortet.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 357 - Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfligungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die aktuellen Regelungen des § 291a Abs. 5a werden in § 357 neu verortet. Die Vorausset-
zungen fiir den autorisierten Zugriff sind neu in der Vorschrift nach § 339 geregelt.

Mit Absatz 1 Nummer 3 werden Angehdrige eines Pflegeberufs, die bei einer Pflegeeinrich-
tung, einem Hospiz oder einer Palliativeinrichtung beschéftigt sind, als weitere Zugriffsbe-

rechtigte aufgenommen.

B) Stellungnahme

Die Erweiterung der Zugriffsberechtigten um Angehorige eines Pflegeberufes wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 358 - Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Neuregelungen in Abs. 1 und Abs. 2 stellen die Freiwilligkeit der elektronischen Notfall-
daten und des elektronischen Medikationsplans fiir den Versicherten heraus.

In Abs. 4 wird fiir den Notfalldatensatz die bisherige Regelung nach § 291a Abs. 3 Satz 1
Uibernommen, dass die Verarbeitung auf der elektronischen Gesundheitskarte ohne Netzzu-
gang moglich sein muss.

Abs. 5 regelt, dass die Kassen verantwortlich fiir die Verarbeitung der Daten nach Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679 sind.

Abs. 7 verpflichtet den GKV-Spitzenverband zur Erstellung von Informationsmaterial zu den
elektronischen Notfalldaten und dem elektronischen Medikationsplan. Dieses soll den Kran-
kenkassen rechtzeitig zur verbindlichen Nutzung zur Verfiigung gestellt.

Stellungnahme

Das Herausstellen der Freiwilligkeit zur Nutzung der elektronischen Notfalldaten und des
elektronischen Medikationsplans durch den Versicherten wird begriiRt.

Mit Abs. 4 wird auch weiterhin fiir die Notfalldaten eine Speicherung auf der Gesundheits-
karte vorgesehen. Wie auch in der Stellungnahme zu § 334 angefiihrt, bringt das Verorten
von Anwendungen an unterschiedlichen Speicherorten Schwierigkeiten mit sich, die sich bei-
spielsweise bei der Datenwiederherstellung durch Verlust oder Austausch der Gesundheits-
karte ergeben. Zudem werden Potentiale, die sich durch eine anwendungsiibergreifende
Plattform ergeben wiirden, wie der Entfall der Notwendigkeit einer Datensynchronisation zwi-
schen verschiedenen Anwendungen, durch die Einzelverortung nicht genutzt.

Durch die Entkopplung des Notfalldatensatzes von der Gesundheitskarte dndert sich auch die
Verantwortung fiir die Verarbeitung von Daten, die im Abs. 5 geregelt sind.

In Anlehnung an die Stellungnahme zu § 343 (Informationspflichten der Krankenkassen) halt
es der GKV-Spitzenverband auch fiir den elektronischen Medikationsplan und die elektroni-

schen Notfalldaten nicht fiir sachgerecht, den Krankenkassen die verbindliche Nutzung zent-
ral erstellter Informationsmaterialien vorzuschreiben. Durch die Vielfalt der Kassenlandschaft
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muss den Kassen eine versichertenorientierte Kommunikation tber verschiedene mediale Ka-
ndle eingerdaumt werden. Eine unterstiitzende Aufgabe fiir die Krankenkassen bei der Erstel-
lung von Kommunikationsmaterialien mit Versicherten kann der GKV-Spitzenverband auf
Wunsch der Krankenkassen jederzeit wahrnehmen.

Anderungsvorschlag
§ 358 Abs. 4 wird wie folgt gedndert:

Die Verarbeitung von elektronischen Notfalldaten wird von einem Dienst der Telematikinfra-
struktur unterstiitzt.

Mit Anderung des Abs. 4 wird Abs. 5 gestrichen.

§ 358 Abs. 7 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 359 - Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherigen Zugriffsregelungen nach § 291a Abs. 4 und Abs. 5 wurden in § 359 neu ver-
ortet. Die Voraussetzungen fiir den autorisierten Zugriff sind neu in der Vorschrift nach

§ 339 geregelt. Zusatzlich zu den bisherigen Zugriffsberechtigen sollen mit der Neuregelung
auch berufsmaRige Gehilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtungen Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfall-
daten erhalten. Angehdorigen staatlich geregelter Heilberufe wurde bislang der Zugriff auf die
Notfalldaten eingeraumt. Mit der Neuregelung wird der Zugriff auf den elektronischen Medi-
kationsplan erweitert.

B) Stellungnahme

Die Ausweitung der Zugriffsrechte um weitere Berufsgruppen wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 360 - Ubermittlung &rztlicher Verordnungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Neuregelung wird festgelegt, dass die Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung
und Verarbeitung elektronischer Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel zu nutzen
ist, sobald die entsprechenden Komponenten und Dienste bereitstehen. Dabei soll die gema-
tik eine App fur den Zugriff der Versicherten auf die elektronischen Verordnungen entwi-
ckeln.

Stellungnahme

In der Regelung des Absatzes 1 wird lediglich eine Ubertragung tber die Telematikinfrastruk-
tur gefordert, sofern eine elektronische Verordnung genutzt wird. Eine verpflichtende Nut-
zung der elektronischen Verordnung fiir Leistungserbringer und Versicherte wird nicht vor-
gesehen. Dies ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbands nicht nachvollziehbar. Nur bei einer
verpflichtenden Nutzung kdnnen die Potentiale der elektronischen Verordnung genutzt,
Mehrwerte generiert und dadurch die notwendige Akzeptanz erreicht werden.

Bis zur flaichendeckenden Einfiihrung der Dienste und Anwendungen der Tl zur elektroni-
schen Verordnung ist eine Koexistenz der beiden Verfahren (eRezept und Muster 16) zwar
notwendig, jedoch wiirde ein unbefristeter paralleler Betrieb der papiergebundenen und
elektronischen Verordnung die Vorteile der Digitalisierung maRgeblich konterkarieren. Vor
diesem Hintergrund ist, um Durchfiihrbarkeit, Akzeptanz und Wirtschaftlichkeit der elektro-
nischen Verordnung zu erreichen, eine verpflichtende Nutzung fiir alle Akteure -zumindest
jedoch fiir Arzte und Apotheker - vorzugeben. Ausnahmen von der verpflichtenden Nutzung
der elektronischen Verordnung kdnnen insbesondere fiir den Fall, dass die Nutzung der
Dienste der Telematikinfrastruktur fiir den Vertragsarzt objektiv nicht moglich ist oder der
Patient/die Patientin dies nicht moéchte, von den Vertragspartnern nach § 86 vereinbart wer-
den.

Der dem Absatz 2 zugrundeliegende Ansatz der den Versicherten einen Zugang zu den

elektronischen Verordnungen ermdglichen soll, ist zu begriiBen. Kritisch ist jedoch zu sehen,
dass die notwendigen Komponenten (App) fiir den Versicherten durch die gematik entwickelt
werden sollen. Die Entwicklung dieser Komponenten sollte nach Sicherheitsvorgaben der ge-
matik und unter Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit erfolgen. Es ist nicht nachvollziehbar,
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o)

dass die gematik allein die Aufgabe erhilt, entsprechende Apps zur Verfligung zu stellen. Der
Erfolg der Telematikinfrastruktur hdangt maRgeblich davon ab, ob der Tl seitens der Leis-
tungserbringer und der Versicherten vertraut wird. Der bisherige Ansatz, bei dem die gematik
als unabhdngige Zulassungsstelle fungiert, ist daher sinnvoll. Die gematik erstellt und verof-
fentlicht dabei die Spezifikationen sowie die Vorgaben fir die Zulassungsverfahren und fihrt
auf dieser Basis die Zulassungen diskriminierungsfrei durch. Von diesem Prinzip durfte nur
abgewichen werden, sofern absehbar war, dass kein Markt fiir entsprechende Produkte be-
stand. Aber auch in diesem Fall wurde dann keine Entwicklung durch die gematik vorgese-
hen, sondern lediglich eine Beauftragung der Industrie durch die gematik. Dabei war die L6-
sung der Industrie durch die gematik zu zulassen.

Wenn die gematik, wie mit der Regelung des Absatzes 2 sowie des § 311 Absatz 1 Nr. 10 be-
absichtigt, neben der Festlegung der Rahmenbedingungen und der Zulassung nun auch noch
selbst Produkte entwickeln soll, fallen die Entwicklung und Bereitstellung eines Produktes und
die Uberprifung dieses Produktes auf die Einhaltung der Vorgaben nach der Entwicklung und
im Betrieb in eine Hand. Das Zulassungsverfahren und die Uberwachung des Betriebes wird
damit ad absurdum gefiihrt. Zudem geht auch die Transparenz des Zulassungsverfahrens
verloren. Es besteht damit das hohe Risiko, dass dies zu einem Vertrauensverlust bei Versi-
cherten und Leistungserbringern fiithrt. Zudem koénnten Verschworungstheoretiker diese App
als eine neue staatliche Biirgeriiberwachungssoftware deuten, zumal die gematik nunmehr
mehrheitlich dem Staat gehort. Vor diesem Hintergrund sollte an der bewahrten Aufgabentei-
lung festgehalten werden.

Sollte der Gesetzgeber jedoch an der Aufgabe der gematik zur Entwicklung von Komponenten
zum Zugriff auf das eRezept festhalten, besteht zumindest die Notwendigkeit klarzustellen,
dass es sich hierbei nicht um eine autarke Applikation handelt, sondern um ein Modul, wel-
ches in existierende Apps der Krankenkassen integriert werden kann. Es ware den Versicher-
ten kaum zuzumuten, dass fir ein digitales Gesundheitsmanagement diverse Apps fiir ver-
schiedene Funktionen erforderlich sind.

Anderungsvorschlag
Der Absatz 1 sollte wie folgt gefasst werden:

(1) Sobald die hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten der Telematikinfrastruktur

flichendeckend zur Verfiigung stehen, ist-fir-haben Versicherte einen Anspruch auf die

Ubermittlung und Verarbeitung drztlicher Verordnungen von apothekenpflichtigen Arzneimit-
teln, einschlieRlich Betaubungsmitteln, sowie von Heil- und Hilfsmitteln in elektronischer
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Form die Felematikinfrastrukturzu-nutzen- Ausnahmen von dem Anspruch nach Satz 1 kén-
nen die Vertragspartner nach § 86 insbesondere fir den Fall, dass die Nutzung der Dienste

der Telematikinfrastruktur fiir den Vertragsarzt objektiv nicht moglich ist, vereinbart werden.

Zudem sollte der Absatz 2 wie folgt gefasst werden:

(2) B-Fiir die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf
die elektronische arztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1 Nummer 6 ermdglichen, werden

von der Gesellschaft fiir Telematik entwickelt-undzurVerfilgung-gestellit-Anforderungen fest-

gelegt. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung

ohne Zustimmung des Bundesrates Schnittstellen in den Komponenten nach Satz 1 und ihre

Nutzung durch Drittanbieter zu regeln.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 361 - Zugriff auf arztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 361 Absatz 1 werden die Zugriffsberechtigungen auf die elektronische Verordnung gere-
gelt, die groRtenteils dem altem Recht vor der Streichung der elektronischen Verordnung ent-
sprechen. Entfallen ist dabei die Bindung der Zugriffe an die eGK.

Der Kreis der Zugriffberechtigten wird zudem um in Vorsorge- und Rehabilitationseinrich-
tungen Tatige und sonstige Erbringer drztlich verordneter Leistungen erweitert.

Die Absdtze 2 und 3 libertragen die Regelungen des § 339 entsprechend auf die elektroni-

sche Verordnung.

Stellungnahme

Die vorgesehene Erweiterung des Kreises der Zugriffsberechtigten ist vor dem Hintergrund
des schrittweisen Ausbaus der Telematikinfrastruktur und der damit einhergehenden Erwei-
terung der Akteure, die sich an die Telematikinfrastruktur anbinden kénnen, nachvollziehbar.

Allerdings machen die fehlenden Zugriffsmoglichkeiten der Krankenkassen die digitale Um-
setzung vieler Verordnungsprozesse, beispielsweise bei genehmigungspflichtige Hilfsmitteln,
schwierig. Ein durchgehend elektronischer Prozess von der Verordnung bis zur Abrechnung
ist damit nicht mdglich. Die Krankenkassen sollten daher in den Kreis der Zugriffsberechtig-
ten mit aufgenommen werden.

C) Anderungsvorschlag

In Absatz 1 wird folgende Nummer 6 eingefligt:

"6. Krankenkassen mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies
fur die Versorgung der Versicherten mit der drztlichen verordneten Leistung oder deren Ab-
rechnung erforderlich ist."

In Absatz 2 wird folgende Nummer 3 ergdnzt:

»3. einer entsprechenden Komponente des Kostentragers zum Zugriff auf die Anwendungen
der Telematikinfrastruktur.”

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
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Nr. 29

§ 362 - Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten fiir Versicherte von Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse oder der Krankenkasse der Bundes-
bahnbeamten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 362 entsprechen den bisherigen Regelungen des § 291a Abs. 1a.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 363 - Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen Forschungs-

zwecken

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit § 363 wird eine erste Regelung entworfen, die es den Versicherten ermdglichen soll, Da-
ten aus der elektronischen Patientenakte in pseudonymisierter Form zu Forschungszwecken
zur Verfligung zu stellen. Die Datenspende erfolgt durch eine aktive Freigabe ohne Einwilli-
gungsmanagement. Die freigegebenen Daten sollen an das Forschungsdatenzentrum gemaR
§ 303d Ubermittelt werden, in einem Verfahren, das dem nach § 303b konform ist. Der Um-
fang der Datenfreigabe ist durch den Versicherten frei wahlbar und widerrufbar.

Stellungnahme

ff Im ,Rechtsgutachten lber den sozialdatenschutzrechtlichen Weiterentwicklungsbedarf im
SGB V und SGB X im Hinblick auf Big-Data-Anwendungen® (Kiihling, 2019, S. 96 f) wird bspw.
ein dreistufiger ,Circle of Trust” vorgeschlagen, der hierfiir herangezogen werden kodnnte,
Dies wire insbesondere wichtig im Hinblick auf zukiinftige Anderungen an dem Katalog der
Nutzungsberechtigten gemaR § 303e Absatz 1.

Wichtig ist, dass das Verfahren hinreichend versichertenfreundlich angelegt ist, flankiert
durch geeignete Informations- und Transparenzangebote. Auf keinen Fall diirfen den Versi-
cherten aus der Datenspende Nachteile oder Interessenskonflikte entstehen.

Der vorliegende Entwurf des § 363 zur Datenspende weist aktuell noch Inkonsistenzen und
Unwagbarkeiten auf. So ist im vorgesehenen Gesetzestext von Pseudonymen und Arbeits-
nummern die Rede, wihrend in der Begriindung ldentifikationsnummern genannt werden. In
Absatz 6 wird auf eine zukiinftige Rechtsverordnung verwiesen, die die Einzelheiten, insbe-
sondere zur Pseudonymisierung, regeln soll. Eine eingehendere Beurteilung ldsst sich daher
erst mit dem Entwurf der Rechtsverordnung vornehmen. Aufgrund der bestehenden Unwdg-
barkeiten und der Abhdngigkeiten zum Datentransparenzverfahren gemaR §§ 303a-f sollte
die Moglichkeit der Datenspende ab spatestens dem 1. Januar 2023 auf einen spateren Ter-

min gelegt werden.

Anderungsvorschlag

In Absatz 2 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefiigt:
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,Die Versicherten kénnen den Kreis der Nutzungsberechtigten gemaR § 303e Absatz 1 festle-

gen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 364 - Vereinbarung iiber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung von Ront-
genaufnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 364 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1 (ibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 365 - Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragsadrztlichen
Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 365 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 4 libernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 366 -Vereinbarung Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragszahnarztli-
chen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 366 entspricht weitestgehend der bisherigen Regelung nach § 291g Abs. 5. Jedoch ist der
Verweis auf § 87 Absatz 2k SGB V, der wiederum mit Verweis auf § 87 Abs. 2i bislang eine
Einschrankung des Videosprechstundenangebots fiir pflegebediirftige Versicherte darstellte,
entfallen.

B) Stellungnahme

Nach § 87 Abs. 2k sind fiir den vertragszahnarztlichen Bereich Videosprechstunden nur fiir
pflegebediirftige Menschen und fiir Menschen mit Behinderungen vorgesehen. Insgesamt
wird die Durchfiihrung von Videosprechstunden in der zahnarztlichen Behandlung als
schwierig angesehen, da haufig eine Beurteilung des intraoralen Befundes erforderlich ist.
Aus diesem Grund sollte es bei der Beschrankung auf die in § 87 Abs. 2k genannten Versi-
cherten bleiben.

C) Anderungsvorschlag
§ 366 Abs. 1 wird wie folgt erganzt:

Die Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zu Videosprechstunden gemaR § 87 Absatz 2k, insbesondere Einzel-

heiten hinsichtlich der Qualitat und der Sicherheit, und die Anforderungen an die technische
Umsetzung. § 630e des Biirgerlichen Gesetzbuches ist zu beachten.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 367 - Vereinbarung iiber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 367 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 6 (ibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 368 - Vereinbarung iiber ein Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprechstunde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 368 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 7 Gibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 369 - Priifung der Vereinbarungen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 369 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 1 Sdtze 2 -4 (ibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 370 - Entscheidung der Schlichtungsstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 370 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 2 (ibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 25.02.2020
zum Referentenentwurf eines Patientendaten-Schutzgesetz - PDSG
Seite 145 von 183

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 371 - Integration offener und standardisierter Schnittstellen in informationstechnische Systeme

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 371 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291d Abs. 1 Gibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 372 - Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechni-
sche Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 372 enthalten keine Neuregelungen. Sie werden den bisherigen Rege-
lungen des § 291d entnommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 373 - Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechni-
sche Systeme in Krankenhausern

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 373 enthalten keine Neuregelungen. Sie werden den bisherigen Rege-
lungen des § 291d Abs. 4 und Abs. 5 entnommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 374 - Abstimmung zur Festlegung sektoreniibergreifender einheitlicher Vorgaben

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 374 ibernimmt die Regelung des § 291d Abs. 6 zur sektoreniibergreifenden Schnittstel-
lenabstimmung. Bei pflegerelevanten Inhalten sind nun zusatzlich die Vereinigungen der Tra-
ger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie die Verbdande der Pflegeberufe auf Bun-

desebene zu beteiligen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint ebenso wie die Ausweitung des

Abstimmungskreises bei pflegerelevanten Inhalten sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 375 - Verordnungsermdachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 375 enthalten keine Neuregelungen. Sie werden den bisherigen Rege-
lungen des § 291d Abs. 1, Abs. Ta und Abs. 1b enthnommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 376 - Finanzierungsvereinbarung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im neuen § 376 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7 Satz 5 und 8 lber-

nommen.

B) Stellungnahme

Die Ubernahme der bisherigen Regelungen in die neue Struktur ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 377 - Finanzierung der den Krankenhdusern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 377 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7a libernommen.

Die beabsichtigte Neuregelung in § 377 Absatz 3 beinhaltet eine Fristsetzung zur Vereinba-
rung einer Finanzierung der Investitions- und laufenden Betriebskosten der Krankenhauser
im Zusammenhang mit der Einfliilhrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und
der elektronischen Arzneimittelverordnung im Rahmen der Telematikinfrastruktur. Damit
wird die Einfilhrung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelver-
ordnung unterstiitzt.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung ist entbehrlich, da der GKV-Spitzenverband mit der Deutschen
Krankenhausgesellschaft in den etablierten Verhandlungen anlassbezogen die Finanzierung
der Investitions- und Betriebskosten vereinbart. Ergebnis dieser Verhandlungen ist die auf
unbefristete Dauer geschlossene Finanzierungsvereinbarung zur Finanzierung der bei den
Krankenhdusern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten im Rahmen der Einflihrung
und des Betriebs der Telematikinfrastruktur. Diese sieht die Ausstattung der Krankenhauser
mit eHealth-Konnektoren vor, die eine Nutzung der Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer 1
[neu] sowie § 334 Absatz 1 Nummer 6 [neu] ermdglichen. Zudem wurde die Ausstattung der
Krankenhduser mit einer hinreichenden Anzahl an eHealth-Kartenterminals fiir die Nutzung
medizinischer Anwendungen vereinbart, um den entstehenden Bedarf zu decken.

C) Anderungsvorschlag
§ 377 Absatz 3 sollte wie folgt gefasst werden:

(3) Das Nahere zur Hohe und Erhebung des Zuschlags nach Absatz 1 und das Ndhere zur
Umsetzung der Abschldge nach § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes und nach § 5
Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen gemeinsam mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft in einer gesonderten Vereinba-
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 378 - Finanzierung der den an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-

bringern und Einrichtungen entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 378 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7b ibernommen, zudem wird
der Kreis der Erstattungsberechtigten klarstellend um die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Einrichtungen ergdnzt.

Absatz 2 beinhaltet zudem eine Fristsetzung zur Vereinbarung einer Finanzierung der Inves-
titions- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit der Einfilhrung und Nutzung
der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelverordnung im Rahmen
der Telematikinfrastruktur. Damit wird die Einfilhrung der elektronischen Patientenakte und
der elektronischen Arzneimittelverordnung unterstiitzt.

Stellungnahme

Die geplante Erganzung der Erstattungsberechtigten um die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Einrichtungen widerspricht den geschlossenen Finanzierungsvereinba-
rungen der Selbstverwaltung. Der Praxis folgend, dass diese ermachtigten Einrichtungen vor-
dergriindig dem stationdren Bereich angegliedert sind, erfolgt die Finanzierung durch die
Vereinbarung zwischen dem GKV-Spitzenverband und der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft.

Die beabsichtigte Neuregelung mit Fristsetzung zum Abschluss von weiteren Vereinbarungen
ist entbehrlich, da der GKV-Spitzenverband mit den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen in
den etablierten Verhandlungen anlassbezogen die Finanzierung der Investitions- und Be-
triebskosten vereinbart. Ergebnis dieser Verhandlungen sind die auf unbefristete Dauer ge-
schlossenen Finanzierungsvereinbarungen zur Finanzierung der bei Arzten und Zahnirzten
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten im Rahmen der Einfilhrung und des Betriebs
der Telematikinfrastruktur. Diese sehen neben der Finanzierung der Erstausstattung bereits
Updatekosten fiir die Implementierung von Fachanwendungen vor, die eine Nutzung der Da-
ten nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 [neu] sowie § 334 Absatz 1 Nummer 6 [neu] ermdgli-
chen. Dariliber hinaus wurde mit den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen die Ausstattung
der an der vertragsadrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer mit einer be-
darfsdeckenden Menge an zusatzlichen eHealth-Kartenterminals vereinbart.
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C) Anderungsvorschlag

Die Uberschrift ist wie folgt zu dndern: Finanzierung der den an der vertragsirztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringernund-Einrichtungen-Arzten, Zahnirzten, Psycho-
therapeuten sowie medizinischen Versorgungszentren entstehenden Ausstattungs- und Be-
triebskosten

§ 378 Absatz 1 sollte wie folgt gefasst werden:

(1) Zum Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten nach § 376 Nummer 1 und 2 erhal-

ten die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringerund-Einrich—

tungen-Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten sowie medizinischen Versorgungszentren Er-

stattungen von den Krankenkassen.
§ 378 Absatz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

(2) Das Nahere zur Hohe und Erhebung der Erstattung nach Absatz 1 fiir die an der vertrags-

arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringerund-Einrichtungen-Arzte, Zahnirzte,

Psychotherapeuten sowie medizinischen Versorgungszentren vereinbaren der Spitzenverband

Bund der Krankenkassen und die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen in den Bundesman-
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 379 - Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 379 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7a Ubernommen. Durch die
beabsichtigte Anordnung der entsprechenden Anwendung des § 129 Absatz 3 wird es aus-
landischen Versandapotheken ermdglicht, der ergdnzenden Vereinbarung beizutreten.

Zudem beabsichtigt eine Neuregelung die Fristsetzung zur Vereinbarung einer Finanzierung
der Investitions- und laufenden Betriebskosten der Apotheken im Zusammenhang mit der
Einflihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimit-
telverordnung im Rahmen der Telematikinfrastruktur. Damit wird die Einfihrung der elektro-

nischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelverordnung unterstiitzt.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband sieht die mit Anordnung der Anwendung von § 129 Absatz 3 resul-
tierende Finanzierung des Anschlusses auslandischer Versandapotheken an die Telematikin-
frastruktur durch Beitragsmittel der gesetzlichen Krankenversicherung kritisch. Es handelt
sich hierbei um Versandapotheken, die durch das eRezept ihren Marktanteil erheblich aus-
weiten konnen und deren Geschaftsmodell auf digitale Prozesse ausgelegt ist. Hier entsteht
fur diese Apotheken ein groRer Nutzengewinn, der eine Refinanzierung der Aufwdnde durch
die Beitragszahler unsachgerecht macht.

Die beabsichtigte Neuregelung mit Fristsetzung zum Abschluss von weiteren Vereinbarungen
ist entbehrlich, da der GKV-Spitzenverband mit der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation in den etablierten Verhandlun-
gen anlasshezogen die Finanzierung der Investitions- und Betriebskosten vereinbart. Ergeb-
nis dieser Verhandlungen ist die auf unbefristete Dauer geschlossene Finanzierungsvereinba-
rung zur Finanzierung der bei den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskos-
ten im Rahmen der Einfiihrung und des Betriebs der Telematikinfrastruktur. Diese sieht die
Ausstattung der Apotheken mit eHealth-Konnektoren vor, die eine Nutzung der Daten nach

§ 334 Absatz 1 Nummer 1 [neu] sowie § 334 Absatz 1 Nummer 6 [neu] ermdglichen. Zudem
wurde die Ausstattung der Apotheken mit einer hinreichenden Anzahl an eHealth-Kartenter-
minals fiir die Nutzung medizinischer Anwendungen vereinbart, um den entstehenden Bedarf
zu decken.
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C) Anderungsvorschlag
§ 379 Absatz 1 sollte wie folgt gefasst werden:

(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 fiir

die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation

der Apotheker auf Bundesebene erginzend zum Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 —firdie
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 380 - Erstattung der den Hebammen und Physiotherapeuten fiir die Nutzung von Anwendungen
der Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im neuen § 380 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7c Gibernommen.

B) Stellungnahme

Die Ubernahme der bisherigen Regelungen in die neue Struktur ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 381 - 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 fiir 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 Re-
habilitation nach § 15 des Sechsten Buches, Leistungen zur Kinderrehabilitation nach § 15a
des Sechsten Buches oder Leistungen zur onkologischen Nachsorge nach § 31 Absatz 1
Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen. Die Anbindung erfolgt schrittweise und freiwillig;
perspektivisch ist eine Verpflichtung zur Anbindung beabsichtigt. Die fiir die Nutzung der
Telematikinfrastruktur erforderlichen Kosten umfassen insbesondere erstmalige Ausstat-
tungskosten sowie die im laufenden Betrieb entstehenden Kosten. Einzelheiten zum Aus-
gleich der Kosten einschlieBlich des Abrechnungsverfahrens der Pauschalen fiir die erforder-
liche Ausstattung sowie der Betriebskosten regeln/vereinbaren der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund sowie fiir die Leistungserbringer die
fur die Wahrnehmung der Interessen der Rehabilitationseinrichtungen nach diesem Buch
maRgeblichen Bundesverbande und die Vereinigung der Leistungserbringer der medizini-
schen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversicherung in einer Finanzierungsvereinba-
rung. Dabei gelten fiir das Abrechnungsverfahren zum Ausgleich der Kosten fir die Leis-
tungserbringer der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversicherung das fir
den Trager der gesetzlichen Rentenversicherung geltende Verfahren zur Verhandlung und
Anpassung von Vergitungssatzen. Uber die Zuordnung der Kosten nach Absatz 3 auf die ge-
setzlichen Krankenkassen und die Trager der gesetzlichen Rentenversicherung treffen der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Rentenversicherung Bund eine
Vereinbarung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhebt zur Finanzierung der Kos-
ten von den Krankenkassen eine Umlage gemaR dem Anteil der Versicherten der Krankenkas-
sen an der Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Nahere zum Umlageverfah-
ren bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.
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B)

o)

Stellungnahme

Die Méglichkeit zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur fiir Vorsorge- und Rehabilitati-

onseinrichtungen wird begriRt.

Die meisten Rehabilitationseinrichtungen werden sowohl von den Krankenkassen als auch
von den Rentenversicherungstragern belegt. Die im Absatz 1 des Referentenentwurfs unter-
stellte klare Zuordnung zu jeweils einem Sozialleistungstragerbereich gibt es nur bei wenigen
Rehabilitationseinrichtungen. Es sollte daher klargestellt werden, dass Einrichtungen der me-
dizinischen Rehabilitation, die aufgrund eines Versorgungsvertrages nach §§ 111, 111a oder
111c SGB oder eines Vertrages nach § 38 SGB IX fiir die Krankenkassen oder die Trdager der
Rentenversicherung Rehabilitanden dieser Sozialleistungstrdager behandeln, einen Ausgleich
der Kosten nach § 376 Nummer 1 und 2 von den Krankenkassen und den Tragern der Ren-
tenversicherung erhalten.

Die Aufteilung der Kosten zwischen den Trdgerbereichen soll in einer Vereinbarung geregelt
werden. Beziiglich der Vereinbarung der Aufteilung der Kosten zwischen den Krankenkassen
und den Trdagern der Rentenversicherung soll die Vorgabe aufgenommen werden, dass sich
die Kostenaufteilung nach den Belegungsanteilen der Krankenversicherung einerseits und
den Trdgern der Rentenversicherung andererseits richtet.

Die Bemessung der Erstattungshéhe fir die erforderlichen Komponenten sollte sich wie bei
Hebammen und Physiotherapeuten nach § 380 [neu] sowie bei Pflegeeinrichtungen nach §
106b SGB Xl auf die zwischen dem GKV-Spitzenverband und der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung geschlossene Finanzierungsvereinbarung stiitzen. Zudem ist vor dem Hintergrund
der derzeit fehlenden technischen Méglichkeiten ein Anschluss der Einrichtungen zum
01.07.2020 unrealistisch.

Anderungsvorschlag

§ 381 Absatz 1 sollte wie folgt gefasst werden:

(1) Ab-dem1+-Juli-2020-erhalten-die-Rehabilitationseinrichtungen die aufgrund eines Versor-
gungsvertrages nach §§ 111 Absatz 2, 111a oder 111c besteht-oder eines Vertrags nach §

38 SGB IX Leistungen fiir die Krankenkassen und die Trdger der Rentenversicherung erbrin-

gen, erhalten einen Ausgleich der Kosten nach § 376 Nummer 1 und 2 entsprechend der Ver-

einbarungen nach § 376 fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in

der jeweils geltenden Fassung von den Krankenkassen und den Tragern der Rentenversiche-

rung. Die Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversi-
cherung, die Leistungen nach §§ 15, 15a oder 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches
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erbringen, erhalten ab dem 1. Juli 2020 einen Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskos-

ten nach § 376 Nummer 1 und 2 von den Trdgern der gesetzlichen Rentenversicherung.
§ 381 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

Das Ndhere zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 vereinbaren der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund und fiir die Wahrnehmung der In-
teressen der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen nach diesem Buch maRgeblichen

Bundesverbdnde bis zum [Frist ist noch zu ergdnzen] in einer Finanzierungsvereinbarung.

§ 381 Abs. 3 sollte wie folgt gefasst werden:

(3) UberdDie Aufteilung der Kosten zwischen den Krankenkassen und den Tridgern der ge-
Rentenversicherung-treffen-derSpitzenverband Bund-derKrankenkassen-und-die

setzlichen

richtet sich nach deren Belegungsanteilen in den Einrichtungen der medizinischen Rehabilita-

tion. Zur Regelung der weiteren Einzelheiten der Kostenaufteilung schlieRen der Spitzenver-

band Bund der Krankenkassen und die Deutsche Rentenversicherung Bund eine Vereinba-
rung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 382 - Finanzierung der den fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustindigen Behdrden bei

Nutzung der Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die fur den Offentlichen Gesundheitsdienst zustindigen Behérden, die an die Telematikinfra-
struktur angebundenen werden, sollen zur Finanzierung der erforderlichen telematikbeding-
ten Ausstattungs- und Betriebskosten die in der Finanzierungsvereinbarung nach § 376 fir
die an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fas-
sung vereinbarten Erstattungen erhalten. Eine Finanzierungsvereinbarung ist zwischen dem
GKV-Spitzenverband und den obersten Landeshehdrden oder den von ihnen bestimmten
Stellen zu schlieRen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die Neuregelung ab. Bei der Finanzierung der telematikbe-
dingten Ausstattungs- und Betriebskosten der fiir den 6ffentlichen Gesundheitsdienst zu-
stiandigen Behorden handelt es sich um eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe. Deren Finan-
zierung hat folglich nicht aus Beitragsmitteln der gesetzlich Krankenversicherten, sondern
aus Steuergeldern zu erfolgen. Zudem widerspricht die in der Neuregelung vorgesehene Fi-
nanzierung staatlicher Einrichtungen durch den GKV-Spitzenverband der in § 376 bis § 381
SGB V [neu] zugrundeliegenden Systematik, wonach nur die bei den verschiedenen Leistungs-
erbringern im Gesundheitswesen entstehenden telematikbedingten Ausstattungs- und Be-
triebskosten von den Krankenkassen zu finanzieren sind. Ferner ist die mit den an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten nach § 378 SGB V [neu] abgeschlossene
Vereinbarung nicht auf Behorden libertragbar, weil deren Regelungsinhalt speziell auf die
,vertragsarztpraxis“ als Vereinbarungsgegenstand zugeschnitten ist. Fiir die Ermittlung des
Umfangs des in dieser Vereinbarung geregelten Ausstattungsanspruches ist beispielsweise
die Anzahl der in der Vertragsarztpraxis tatigen Arzte (kumuliertes Vollzeitdquivalent) maR-
geblich.

C) Anderungsvorschlag

Die in Artikel 2 Nummer 29 vorgesehene Neuregelung mit § 382 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 383 - Erstattung der Kosten bei Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsérztlichen

Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 383 werden die Regelungen des § 291f SGB V libernommen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift ausdriicklich eine Férderung und Incentivierung des zu-
nehmenden Einsatzes von elektronischer Kommunikation in Form von elektronischen Arzt-
briefen in Vertragsarztpraxen, da diese Produktivitdtsvorteile und Effizienzgewinne in den
Arztpraxen generieren kdénnen. Beispielsweise ermdglicht die Umstellung der Kommunikation
von einem konventionellen hin zum elektronischen Arztbrief einen schnelleren Austausch
wichtiger Informationen zwischen Vertragsarzten und eine automatisierte Ubernahme der
Daten in die Arztpraxissoftware, wodurch Medienbriiche vermindert werden und Zeit in der
Arztpraxis eingespart wird.

Mit dem E-Health-Gesetz wurde in § 291f Absatz 1 SGB V eine pauschale Vergiitung von 55
Cent pro Ubermittlung eines elektronischen Arztbriefs fiir das Jahr 2017 festgelegt. Fiir den
Zeitraum ab 2018 sollten die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und der GKV-Spitzen-
verband gemaR § 291f Absatz 5 SGB V die Zuschlagshdhe fiir den eArztbrief vereinbaren,
wenn fiir die Ubermittlung zugelassene Dienste nach § 291b Absatz 1e genutzt werden. Da
diese zugelassenen Dienste noch nicht zur Verfligung stehen, wurde die bestehende Rege-
lung in einer befristeten Ubergangsvereinbarung (Anlage 7 zur Anlage 32 Bundesmantelver-
trag -Arzte) fortgeschrieben, um eine Unterbrechung der Versendung und Vergiitung elektro-

nischer Arztbriefe zu vermeiden.

Aus Datenschutzgriinden wie auch vor dem Hintergrund einer zeitweise starkeren Férderung
des elektronischen Arztbriefes spricht sich der GKV-Spitzenverband dafiir aus, eine Abbil-
dung der Ubermittlung per Telefax im EBM nicht fortzusetzen.

Die KBV und der GKV-Spitzenverband haben sich darauf verstindigt, neben der Vergiitung
der elektronischen drztlichen Kommunikation auch die Portokostenpauschalen im Einheitli-
chen BewertungsmaRstab einer Uberprifung und Neuordnung zu unterziehen.

Anstelle der derzeitigen Einzelvergiitung von konventionellen und elektronischen Arztbriefen
soll eine pauschalierte Vergiitung erfolgen, verbunden mit dem Ziel, dass die innerarztliche
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0

schriftliche Kommunikation perspektivisch vornehmlich mit Hilfe von eArztbriefen erfolgt.

Vor diesem Hintergrund wird eine Streichung der mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVGQ)
aufgenommenen Regelungen in Absatz 5 zur Fortschreibung der Versendung von Telefaxen

vorgeschlagen.

Anderungsvorschlag

Streichung des dritten Satzes in § 383 Absatz 5 SGB V.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 385 - Beratung durch Experten

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 386 - 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

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 387 - Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfiden von informationstechnischen Systemen
im Gesundheitswesen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 4, 8 und Absatz 10 Satz 2 enthaltenen
geltenden Recht. Dabei werden die Antragsberechtigten in Absatz 2 um den Begriff ,Organi-
sationen® ergdnzt. Zudem wird Absatz 5 um eine Referenz auf die Stellungnahmen der Exper-
ten nach § 385 erweitert.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht. Die Aufnahme der
beiden Ergdnzungen dient der Klarstellung und ist nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 25.02.2020
zum Referentenentwurf eines Patientendaten-Schutzgesetz - PDSG
Seite 167 von 183

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 388 - Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfiden von informationstechnischen Systemen
im Gesundheitswesen als Referenz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 9 enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 389 - Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei Finanzierung aus Mitteln der gesetz-
lichen Krankenversicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 390 - Beteiligung der Fachéffentlichkeit

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 6 Satz 2 bis 7 enthaltenen geltenden
Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 391 - Informationsportal

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht grundsétzlich dem bisher in § 291e Absatz 11 enthaltenen gelten-
den Recht. AuRerdem wird klargestellt, dass auch elektronische Anwendungen in der Pflege
in das Interoperabilitdtsverzeichnis mit aufgenommen werden kdénnen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht. Der Einschluss der
Pflege ist unter Beriicksichtigung des schrittweisen Ausbaus der Telematikinfrastruktur und
der damit einhergehenden Erweiterung der Akteure um den Bereich der Pflege nachvollzieh-
bar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 392 - Geschifts- und Verfahrensordnung fiir das Interoperabilititsverzeichnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 393 - Bericht iiber das Interoperabilititsverzeichnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 395 neu - BuBRgeldvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

In den Absdtzen 1d bis e werden neue BuRgeldtatbestiande geschaffen. Zudem wird der BuR-
geldrahmen fiir Pflichtverletzungen nach Absatz 1a bis 1e deutlich erhoht.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird begriift. Die Schaffung neuer BuRgeldtatbestdnde bezieht sich auf die
ordnungsgemaRe Erbringung von Betriebsleistungen und die Befolgung von verbindlichen Si-
cherheitsanweisungen der gematik zur Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen der Te-
lematikinfrastruktur. Sie tragt damit ebenso wie die Erhohung des bestehenden BuRgeldrah-
mens fir Pflichtverletzungen nach Absatz 1a bis 1e von urspriinglich bis zu 50.000 Euro auf
nunmehr bis zu 250.000 Euro zur Steigerung des Sicherheitsniveaus bei und tragt dem Um-
stand Rechnung, dass mit der Einfiihrung von medizinischen Anwendungen der Telematikin-
frastruktur die Abhdngigkeit von der Telematikinfrastruktur und deren Diensten und Kompo-

nenten weiter zunimmt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 - Anderung des Apothekengesetzes

§11

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, im Kooperationsverbot nach § 11 zwei Klarstellungen zu er-
gdnzen, nach denen auch bei der Einlésung elektronischer Verschreibungen keine Zusam-
menarbeit zwischen den Verordnenden sowie Apotheken stattfinden darf. Zudem wird klar-
gestellt, dass auch Apotheken aus dem europdischen Ausland, die Patientinnen und Patienten
in Deutschland mit Arzneimitteln versorgen von diesem Verbot betroffen sind.

Stellungnahme

Bei der vorgesehenen Klarstellung handelt es sich um eine inhaltliche Ergdnzung zum Zuwei-
sungsverbot nach § 31 SGB V (vgl. Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 1a). Der GKV-Spitzenver-
band beflirwortet inhaltlich das Kooperationsverbot und unterstitzt die vorgesehenen Klar-
stellungen. Erganzend zu der vorgesehenen Anderung in § 11 Apothekengesetz erscheint
eine umfassende Erweiterung tber die unter § 31 Absatz 1 SGB V genannten Gruppen hinaus,
sinnvoll (vgl. Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 4).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

§ 5 Abs. 6 - Zuschlag zur Speicherung von Daten in einer elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die neue Regelung in § 5 Absatz 6 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch
psychiatrische und psychosomatische Krankenhduser und Fachabteilungen einen Zuschlag fir
jeden voll- und teilstationdren Fall erhalten, fiir den sie im Rahmen der Krankenhausbehand-
lung entstandene Daten in einer elektronischen Patientenakte speichern.

B) Stellungnahme

Vgl. Stellungnahme zu Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes) Nr. 2

C) Anderungsvorschlag

Vgl. Anderungsvorschlag zu Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes) Nr. 2
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Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 2

§ 5 Abs. 3g - Krankenhauszuschlag zur Beflillung der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Ein Krankenhaus hat fiir jeden voll- und teilstationdren Fall, fiir den es im Rahmen der Kran-
kenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Patientenakte speichert, An-
spruch auf einen Zuschlag in Héhe von fiinf Euro sowie im Jahr 2021 einen weiteren An-
spruch auf einen Zuschlag in Hohe von zehn Euro fiir die erstmalige Befiillung der elektroni-
schen Patientenakte mit medizinischen Behandlungsdaten.

Stellungnahme

Es ist grundsatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die Versicherten in Deutschland zusatzli-
che Anschubfinanzierungen in betrachtlicher Hohe (hier: jahrlicher 3-stelliger Mio. Betrag)
dafiir leisten miissen, dass Arzte und Krankenh&user unbiirokratischer arbeiten und den
Ubergang in das digitale Zeitalter schaffen. Es ist zu erwarten, dass durch die Digitalisierung
auch in Krankenhdusern papiergebundene Verfahren abgeldst, Ablaufe effizienter gestaltet
und damit auch finanzielle Ressourcen freigesetzt werden, so dass fiir eine zusatzliche For-
derung die Grundlage fehlt.

Zudem handelt es sich bei diesen benannten 5 €- und 10 €-Betrdgen um Einzelleistungsver-
gltungen, die in keiner Weise zu der bisherigen Krankenhausfinanzierung tber Fallpauscha-
len passen. Vor diesem Hintergrund sollte die Regelung gestrichen werden.

Der 10 €-Zuschlag zur erstmaligen Befiillung der elektronischen Patientenakte mit medizini-
schen Versorgungsdaten ist zudem nicht nachvollziehbar, da ein GroRteil der im Krankenhaus
zu behandelnden Patienten schon vorher bei ambulanten Arzten vorstellig war und die Befiil-
lung der Akte im Regelfall bereits dort stattgefunden hat. Dariiber hinaus ist auch eine pau-
schale Finanzierung der 5 € fir jeden Patienten nicht nachvollziehbar, da es einen nicht zu
unterschdtzenden Anteil an Patienten gibt, die keine elektronische Patientenakte wiinschen.
Sollte der Zuschlag nicht gestrichen werden, miisste vor diesem Hintergrund zumindest eine
Reduzierung um 50 % aufgrund der nur anteiligen Inanspruchnahme erfolgen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der zusatzlichen Finanzierung der Befiillung der elektronischen Patientenakte.
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Hilfsweise: Streichung der 10 €-Regelung sowie Begrenzung der 5 €-Regelung auf 50 % der

stationdren Patienten.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1
§ 105 - Abrechnung pflegerischer Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 105 Absatz 2 Satz 4 erfolgt eine Anderung des gesetzlichen Verweises.

B) Stellungnahme

Die Anderung stellt eine Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-

standort dar.

C) Anderungsvorschlag

Kein Anderungsvorschlag
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2

§ 106b - Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 106b Absatz 1 Satz 1 erfolgt eine Anderung des gesetzlichen Verweises.

B) Stellungnahme

Die Anderung stellt eine Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort dar.

C) Anderungsvorschlag

Kein Anderungsvorschlag
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 108 - Auskiinfte an Versicherte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 108 Absatz 2 Satz 1 und 2 erfolgen Anderungen der gesetzlichen Verweise.

B) Stellungnahme

Die Anderungen stellen jeweils eine Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Re-
gelungsstandort dar.

C) Anderungsvorschlag

Kein Anderungsvorschlag
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4

§ 125 - Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Zeitraum fiir die wissenschaftlich gestiitzte Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen in die Telematikinfrastruktur finanziert aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pflege-
versicherung wird um zwei Jahre bis zum Jahr 2024 erweitert.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung wird begriRt. Damit wird die Voraussetzung geschaffen, dass angesichts
der erforderlichen rechtlichen und technischen Klarungshedarfe fiir die Erprobung der Ein-
bindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur ein angemessener Zeitrahmen
zur Verfligung steht.

C) Anderungsvorschlag

Kein Anderungsvorschlag
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lll. Ergdnzender Regelungsbedarf

§ 140 SGB V - Eigeneinrichtungen

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

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

Stellungnahme

Die Einrichtungen nach § 140 SGB V stehen seit Schaffung der Telematikinfrastruktur vor der
Herausforderung, einen der vertragsdrztlichen und vertragszahndrztlichen Versorgung
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 fiir die dort behandelten Patien-
ten immer wichtiger. Der Gesetzgeber verfolgt zudem mit dem PDSG im Sinne der Patientin-
nen und Patienten das Ziel, alle Leistungserbringer(-institutionen) an die Telematikinfra-
struktur anzuschlieRen.

Die konkrete Herausforderung besteht beim Bezug der Identifikationsmerkmale ,Betriebsstat-
tennummer® (BSNR) und Arztnummer (LANR) bzw. beim Bezug des Praxisausweises (SMC-B)

im Zusammenhang mit der Betriebsstdttennummer.

Die Neuregelung zu § 140 Abs. 3 SGB V stellt die Berechtigung fiir den Bezug dieser Identifi-
kationsmerkmale in der Systematik dieses Gesetzes liber die zustandige Kassenarztliche Ver-
einigung und die Gesellschaft fiir Telematik klar.

Anderungsvorschlag

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

a) ,Die Eigeneinrichtungen nehmen an der Telematikinfrastruktur und dem auf ihrer
Grundlage erfolgenden elektronischen Datenaustausch in demselben Umfang und unter den-
selben Voraussetzungen teil wie eine vertragsadrztliche Einrichtung. Die 6rtlich zustandige
Kassenarztliche Vereinigung ist verpflichtet, der Gesellschaft fiir Telematik zur Erstellung des
Praxisausweises nach § 340 Abs. 3 SGB V die hierfiir notwendigen Identifikationsmerkmale
zur Verfligung zu stellen. Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt die Eigeneinrichtungen in das
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Verzeichnis nach § 313 SGB V auf.”



