Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Informelle Stellungnahme der gematik

= gematik

zum Referentenentwurf eines ,,Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen™

1. Prio 1 Themen

Paragraf Thema

(SGB V)

§ 73 Abs.9a Frist fur Programme fur E-
S.1 Uberweisung

§ 86a Frist fir Vereinbarung zu E-

Uberweisung und
Einvernehmen mit KIG

RefE-Regelung mit

sungsvorschlag
§ 73 Abs. 9a S. 1:

Anpas-

Fir die Ausstellung von elektroni-
schen Uberweisungen dirfen Ver-
tragsarzte ab dem 1. September
2029-2028 nur solche elektroni-
schen Programme nutzen, die die
zur Erstellung, Ubermittlung und
den Abruf elektronischer Uberwei-
sungen notwendigen Funktionen
und Informationen enthalten und
die von der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung fur die vertrags-
arztliche Versorgung zugelassen
sind.

§ 86a S. 1:

Die Kassenarztlichen Bundesverei-
nigungen vereinbaren mit dem
Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Einvernehmen mit

Stellungnahme

Das Datum muss in Anlehnung an
die Anderung in § 312 Abs. 5 auf
den Start der Pilotierung -
01.09.2028 - angeglichen werden,
damit auch in der Pilotierungsphase
zwischen 01.09.2028 und
01.09.2029 eine zertifizierte Soft-
ware verwendet wird.

Das Datum 01.11.2027 ist deutlich
zu spat fur die Ausschreibung der
Plattform “TI-Flow” (besonders gesi-
cherte Cloud-Infrastruktur sowie
Anwendungsbetrieb flir E-Rezept
und E-Uberweisung) gesetzt, da im
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Paragraf Thema

(SGB V)

§ 291 Abs. 8 Einfuhrung der Europaischen
Brieftasche

RefE-Regelung mit  Anpas-
sungsvorschlag

dem Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitidt nach § 385 als
Bestandteil der Bundesmantelver-
trage bis zum H-Nevember2027
1. Februar 2027 die notwendigen
Regelungen zur barrierefreien Ver-
wendung von Uberweisungen in
elektronischer Form. In den Verein-
barungen ist festzulegen, dass die
Dienste der Telematikinfrastruktur
fur die Ubermittlung der elektroni-
schen Uberweisung zu verwenden
sind, sobald diese zur Verfligung

stehen.

§ 291 Abs. 8 S. 3:

Ab dem 1. Januar 2027 dient die di-
gitale Identitat nach Satz 1 sewie
ao—dem——Pezermber—2028—¢de

= gematik

Stellungnahme

BMV-A die Regelungen zu den Inhal-
ten der E-Uberweisung, d.h. den
FHIR-Profilen, getroffen werden.
Diese werden mit Blick auf TI-Flow
bereits zu einem friheren Zeitpunkt
bendtigt.

Die Regelungen zur Verwendung
von Uberweisungen in elektroni-
scher Form sollen durch KBV und
GKV SV vereinbart werden. Um die
Interoperabilitat sicherzustellen und
Nachnutzbarkeit der Daten in umlie-
genden Anwendungsfallen zu ge-
wahrleisten, soll zusatzlich das Ein-
vernehmen des KIG eingeholt wer-
den. Damit wird die Interoperabilitat
geférdert und etwaige Inkompatibi-
litaten zu anderen Vorgaben im am-
bulanten Sektor verhindert, was
wiederum unnoétigen Doppelaufwan-
den in der Implementierung bei Pri-
marsystemherstellern vorbeugt.

Aus der Formulierung geht nicht ein-
deutig hervor, ob die europaische
Brieftasche ab dem 1. Dezember
2028 neben ihrer Funktion als Versi-
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Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

EEH.' e.ﬁ":'s:":e B.’ re itase:iel ’H.; d,'ea
Nummer—42—der—Verordnung
dung-mit-entsprechenden-elfeld-
et Nack N i F
Brieftasehe in gleicher Weise wie
die elektronische Gesundheitskarte
zur Authentisierung des Versicher-
ten im Gesundheitswesen und als
Versicherungsnachweis nach
§ 291a Absatz 1.

§ 291 Abs. 8 S. 4 (neu):

Ab dem 1. Dezember 2028 dient
die Europaische Brieftasche fiir
die Digitale Identitidt nach Arti-
kel 3 Nummer 42 der Verord-
nung (EU) Nr. 910/2014 in Ver-
bindung mit entsprechenden
elektronischen Nachweisen in
der Brieftasche in gleicher
Weise wie die elektronische Ge-
sundheitskarte als Versiche-
rungsnachweis nach § 291a Ab-
satz 1.

= gematik

Stellungnahme

cherungsnachweis auch flur die na-
tive Authentisierung im Rahmen von
Anwendungen der TI sowie flr si-
chere Ubermittlungsverfahren ge-
nutzt werden soll.

Sollte dies beabsichtigt sein, waren
aus unserer Sicht weitere Folgean-
derungen erforderlich. Insbesondere
musste die gesetzlich geregelte Au-
thentisierung mittels eGK bzw. digi-
taler Identitat der Versicherten um
die europaische Brieftasche erganzt
werden.

DarlUber hinaus waren umfangreiche
technische Anpassungen in den ein-
zelnen Anwendungen notwendig.
Eine vollstandige Umsetzung inner-
halb der Telematikinfrastruktur bis
zum 1. Dezember 2028 erscheint
derzeit nicht realistisch. Zudem
wurde eine vollstandige Umstellung
von der bestehenden Infrastruktur
der digitalen Identitat nach Satz 1 -
die die europadische Brieftasche ab
2027 als Identifizierungs- und Au-
thentifizierungsmittel unterstuitzen
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Paragraf Thema

(SGB V)

§ 306 Abs. 2 Bestandteile der Telematikinf-
rastruktur

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

§ 291 Abs. 8 S. 5 (heu):

Anpas-

Sobald die technischen Voraus-
setzungen vorliegen, dient die
Europdische Brieftasche fiir die
Digitale Identitat nach Artikel 3
Nummer 42 der Verordnung
(EU) Nr.910/2014 in Verbin-
dung mit entsprechenden elekt-
ronischen Nachweisen in der
Brieftasche der Authentisierung
des Versicherten im Gesund-
heitswesen in gleicher Weise
wie die elektronische Gesund-
heitskarte.

§ 306 Abs. 2:

Die Telematikinfrastruktur umfasst
insbesondere

1. dezentrale Kemponen-
ten—und—Dienste Kompo-
nenten und Dienste zur
Authentifizierung, zur
elektronischen Signatur,
zur Verschliisselung so-
wie Entschliisselung, fiir
den sicheren Zugang und
zur sicheren Verarbeitung

= gematik

Stellungnahme

wird - auf eine native, direkte Au-
thentisierung mittels europaischer
Brieftasche zum jetzigen Zeitpunkt
ein erhebliches Risiko darstellen.

Die gematik schlagt daher vor, die
Frist zur EinfUhrung der europadi-
schen Wallet als Versicherungsnach-
weis zum 1. Dezember 2028 beizu-
behalten und die Frist fur die native
Einbindung der Wallet zur Authenti-
fizierung der Versicherten flexibler
zu gestalten.

Nach unserem Verstandnis wiurde
die neu eingefliigte Formulierung
ebenfalls die FdV von Versicherten
umfassen, was u.E. eine anderwei-
tige Verantwortungszuordnung uber
§ 307 erfordern wiirde. Weiterhin
umfasst der Begriff Komponenten
im TI-Kontext ausschlieBlich dezent-
ral betriebene Produkte, wahrend
ein Dienst eigentlich immer zentral
betrieben wird. Dezentrale Dienste
gibt es in der TI Uberwiegend nicht.
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= gematik

2. eine zentrale Infrastruktur
bestehend aus Diensten, die
fir die Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur und die
sicheren Ubermittlungsver-
fahren nach diesem Kapitel
notwendig sind oder diese
unterstlitzen und nicht unter
Ziffer 1 fallen,

3. ein gesichertes Netz, ein-
schlieBlich der flir dessen Be-
trieb notwendigen Dienste,

4. Schnittstellen fir Endnut-
zer in den Anwendungen der
Telematikinfrastruktur, Si-
cheren Ubermittlungsverfah-
ren oder weiteren Diensten
der Telematikinfrastruktur
nach § 327, sofern es sich
hierbei nicht um informa-
tionstechnische Systeme
nach § 371 oder § 373
handelt.

Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme

(SGB V) sungsvorschlag
von Daten in der Telema- Hintergrund unseres Anderungsvor-
tikinfrastruktur, schlags ist die Zuordnung der daten-

schutzrechtlichen Verantwortlichkei-
ten Uber den § 307 sowie die Voll-
standigkeit der Darstellung der un-
terschiedlichen Produkte innerhalb
der TI.

Die Authentifizierungsmechanismen
und andere Funktionalitdten kénnen
zukulnftig auch zentral in der TI be-
reitgestellt werden. Die zentralen
Dienste wurden der gleichen Verant-
wortungszuweisung unterliegen, der
auch Anbieter von zentralen Diens-
ten unterliegen.

U.E. sollten die Primarsysteme aus
der Definition ausgeschlossen wer-
den, da diese unter die Konformi-
tatsbestatigung fallen und nach un-
serem Verstandnis des Gesetzesent-
wurfs nicht Teil der TI werden sollen.
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Paragraf
(SGB V)

§ 307 Abs. 2

§ 307 Abs. 4

Thema

Zuordnung der datenschutz-
rechtlichen Verantwortlichkeit
far Produkte der TI in der LEI-
Umgebung

Zuordnung der datenschutz-
rechtlichen Verantwortlichkeit
fur Anwendungen ohne direkti-
onales Rechtsverhaltnis

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag
Weiterentwicklungen der Telema-
tikinfrastruktur unter Verzicht auf
ein gesichertes Netz und die fur
dessen Betrieb notwendigen
Dienste nach Nummer 3 sind moég-
lich.

§ 307 Abs. 2:

Anpas-

Der Betrieb der durch die Gesell-
schaft fur Telematik spezifizierten
und zugelassenen oder beauftrag-
ten Dienste nach § 306 Absatz 2
Nummer 1 2 liegt in der Verantwor-
tung des jeweiligen Anbieters des
Dienstes. Der Anbieter eines Diens-
tes nach § 306 Absatz 2 Nummer 1
2 darf personenbezogene Daten der
Versicherten  ausschlieBlich  flr
Zwecke des Aufbaus und des Be-
triebs seines Dienstes verarbeiten.
§ 3 des Telekommunikation-Digi-
tale-Dienste-Datenschutz-Gesetzes
ist entsprechend anzuwenden.

§ 307 Abs. 4:

Der Betrieb der durch die Gesell-
schaft fur Telematik zugelassenen

= gematik

Stellungnahme

In § 307 Abs. 2 wird ebenso wie in
Abs. 4 auf die Dienste nach § 306
Abs. 1 Nr. 2 verwiesen. Dies schafft
u.E. eine unklare Zuordnung der da-
tenschutzrechtlichen  Verantwort-
lichkeit. U.E. fehlt es an der Verant-
wortungszuweisung fur Dienste
nach § 306 Abs. 2 Nr. 1, daher ha-
ben wir diese fehlende Verantwor-
tungszuweisung in Abs. 2 entspre-
chend erganzt und den doppelten
Verweis auf § 306 Abs. 2 Nr. 2 ge-
strichen.

Die Zuordnung der datenschutz-
rechtlichen Verantwortlichkeit sollte
u.E. fur Anwendungen, in denen
kein direktionales Rechtsverhaltnis
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Paragraf
(SGB V)

§ 311 Abs. 1

Thema

Unterstitzung bei der Digitali-
sierung von \Versorgungspro-
zessen

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

oder beauftragten nach § 306 Ab-
satz 2 Nummer 2 liegt in der Ver-
antwortung des jeweiligen Anbie-
ters des Dienstes, der einem End-
nutzer den Dienst als Teil einer An-
wendung oder eines sicheren Uber-
mittlungsverfahrens aufgrund eines
bestehenden Rechtsverhaltnisses
mit dem Endnutzer zur Verfligung
stellt. Die Anbieter sind flr die Ver-
arbeitung personenbezogener Da-
ten, insbesondere von Gesund-
heitsdaten der Versicherten, zum
Zweck der Nutzung des jeweiligen
Dienstes der Anwendung nach
§ 306 Absatz 2 Nummer 2 verant-
wortlich. Sofern kein Rechtsver-
haltnis zwischen dem Anbieter
des Dienstes und einem End-
nutzer nach Satz 1 besteht, fin-
det Absatz 2 entsprechende An-
wendung.

Anpas-

§ 311 Abs. 1 Nr. 22 (neu):

Unterstiitzung bei der Digitali-
sierung von Versorgungspro-
zessen im Gesundheitswesen
und in der Pflege,

= gematik

Stellungnahme

zu einem Endkunden besteht, Uber
die entsprechende Anwendung des
§ 307 Abs. 2 erfolgen. Dies gilt ins-
besondere flir das E-Rezept.

Die bisherigen Aktivitaten der ge-
matik zur Prozesstransformation
sind mittlerweile in der Moderations-
rolle der gematik in Fachkreisen
etabliert und finden entsprechenden



[
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Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme
(SGB V) sungsvorschlag

positiven Anklang. Von den Teilneh-
menden der jeweiligen Arbeitsgrup-
pen erhalt die gematik durchweg po-
sitive Rickmeldung zu unserer bis-
herigen Arbeit. Auch breiteres Fach-
publikum zeigt positive Rickmel-
dungen zu den angewandten Co-
Creation-Formaten. Beispielsweise
werden die Handlungsempfehlungen
zum elektronischen Antrag auf Psy-
chotherapie gerade von den betei-
ligten Akteuren der Selbstverwal-
tung umgesetzt. Die Nennung der
Unterstltzung bei der Prozesstrans-
formation der gematik hatte es er-
madglicht, auch bei komplexeren Pro-
zessen, die entsprechenden Auf-
wand und Zeit bendtigen - wie die
elektronische Verordnung von Kran-
kenbeférderung - in Zukunft bei-
spielsweise durch ein Monitoring den
Umsetzungsprozess zu unterstit-
zen.

Die gematik sollte daher im Rahmen
ihrer Aufgaben Institutionen der
Selbstverwaltung bei der Digitalisie-
rung von Versorgungsprozessen im
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Paragraf Thema

(SGB V)

§ 311 Abs. 1 Begleitkommunikation

8§ 311 Abs. 1 Gesetzliche Nutzungsverpflich-

tung von zentralen Diensten,
die von der gematik zur Verfu-
gung gestellt werden

RefE-Regelung mit  Anpas-
sungsvorschlag

§ 311 Abs. 1 Nr. 23 (neu):
anwenderbezogene Begleit-

kommunikation bei der Einfiih-
rung oder der wesentlichen An-
derung von Anwendungen,
Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur in Ab-
stimmung mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit.

§ 311 Abs. 1 S. 4 (neu):

Sofern die Gesellschaft fiir Tele-
matik von der Vergabe von Auf-
trdagen nach § 311 Absatz 1 Satz
1 Nummer 4 oder 5 in Bezug auf
zentrale Dienste der Telema-
tikinfrastruktur nach § 306 Ab-
satz 2 Nummer 2 Gebrauch
macht, sind Organisationen, die
gesetzlich verpflichtet sind,
Funktionalitaten oder Leistun-
gen innerhalb der Telematikinf-

= gematik

Stellungnahme

Gesundheitswegen und der Pflege
unterstitzen.

Die Akzeptanz von digitaler Prozes-
stransformation hangt wesentlich
von der einfihrenden Begleitkom-
munikation ab. Die gematik soll
hierzu kunftig in Abstimmung mit
dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit beitragen.

Die strategischen Planungen der ge-
matik sehen vor, dass kunftig im
zentralen Bereich der Telematikinf-
rastruktur verstarkt Beauftragungen
durchgefuhrt werden. Die gematik
plant u.a. im Rahmen der sicheren
Ubermittlungsverfahren zentral ein
Backend zur Verfigung zu stellen,
das sowohl den TI-M, als auch KIM-
Funktionalitdten und Formate um-
fasst. Diese Planungen machen es
notwendig, dass Organisationen, die
zur Bereitstellung bestimmter Funk-
tionalitdaten oder Dienstleistungen
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Paragraf
(SGB V)

§ 311
Abs. 1a

Thema

Beleihung der gematik

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag
rastruktur anzubieten, ver-
pflichtet die von der Gesell-
schaft fiir Telematik beauftrag-
ten Dienste nach einer mit Zu-
stimmung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit durch einen
verbindlichen Beschluss nach
§ 315 festzulegenden Uber-
gangsfrist zu nutzen, sofern
diese erforderlich sind, um die
entsprechenden Funktionalita-
ten oder Leistungen anzubie-
ten.

Anpas-

§ 311 Abs. 1la:

Die Aufgaben der Zulassung, der
Festlequng und der Bestatigung
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis
6 sowie der Erteiflungven-Anwei-
sungen—zu+ Abwehr von Gefahren
fur die Funktionsfahigkeit und Si-
cherheit der Telematikinfrastruktur
und zur Vermeidung von Stdrungen
nach den §§ 329 bis 331 nach
§329-Absatz3-Satz2-und—=ur

= gematik

Stellungnahme

innerhalb der Telematikinfrastruktur
verpflichtet sind, auch die von der
gematik zentral bereitgestellten L6-
sungen nutzen.

Gleichzeitig soll mit der gesetzlichen
Anderung klargestellt werden, dass
sich die gesetzlich normierte Beauf-
tragungsmadglichkeit der gematik
auf den zentralen Bereich der Tele-
matikinfrastruktur bezieht, um hier
den vollen Nutzen fur die Betriebs-
stabilitat und Kontinuitat der Infra-
struktur zu gewahrleisten. Dezent-
rale Komponenten sollen nicht um-
fasst sein.

Die Aufgaben der gematik im Rah-
men der Abwehr von Gefahren fir
die Funktionsfahigkeit und Sicher-
heit der Telematikinfrastruktur und
zur Vermeidung von Stérungen nach
den §§ 329 bis 331 umfasst nun-
mehr neben den Anweisungen nach
§ 329 Abs. 3 S. 2 und nach § 333
Abs. 3 zahlreiche weitere Aus-
kunftsrechte und Handlungsoptio-
nen. FlUr ein nachhaltiges und wirk-

10
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Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit  Anpas-
sungsvorschlag
mangelnnach—§333-Absatz3,
die Erstellung der funktionalen
und technischen Vorgaben ein-
schlieBlich eines Sicherheits-
konzepts gemdBB § 311 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a,
die Aufgaben und Befugnisse als
Stelle flr digitale Gesundheit nach
§ 383a Absatz1 Nummer 2, Ab-
satz 2 und Absatz 3 sowie die Be-
auftragung nach § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und die Zertifizie-
rung nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7 werden als hoheitliche
Aufgaben des Bundes durch die Ge-
sellschaft fur Telematik als Belie-
hene wahrgenommen.

= gematik

Stellungnahme

sames Handeln miussen diese um-
fassend dem hoheitlichen Handeln
der Gesellschaft fur Telematik zuge-
ordnet werden.

Die Erstellung von Vorgaben flr die
TI gehort seit ihrer Griindung zu den
Kernaufgaben der gematik. Techni-
sche und funktionale Vorgaben im
Sinne des § 311 Abs. 1 S. 1 Nr. 1
lit. @ miussen allgemeingultig und fir
alle TI-Teilnehmer bindend erfolgen.
Fir Komponenten und Dienste der
TI erfolgen diese Vorgaben zu einem
wesentlichen Teil durch die Spezifi-
kationen, die gleichzeitig die Grund-
lage fur die Zulassungen und Zerti-
fizierungen bilden (vgl. Ausfihrun-
gen zu § 291b, Rz. 5 (S. 140) in ,Die
elektronische Gesundheitskarte-
Rechtskommentar, Standpunkte
und Erlauterungen flr die Praxis"
von Bales/Dierks/Holland/Miller
(Hrsg.), 2007). Sie gehéren daher
ebenso in den Bereich des hoheitli-
chen Handelns der Gesellschaft flr
Telematik und werden folgerichtig
klarstellend in den Abs. 1 lit. a auf-

11
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Paragraf
(SGB V)

§ 312 Abs. 5

Thema

E-Uberweisung / digitaler Ver-
sorgungseinstieg

RefE-Regelung mit

sungsvorschlag

Anpas-

§ 312 Abs. 5:

Die Gesellschaft fir Telematik hat
im Rahmen ihrer Aufgabenzuwei-
sung nach § 311 Absatz 1 Num-
mer 1 die MaBnahmen durchzufih-
ren, damit Uberweisungen in elekt-
ronischer Form ab dem 1. Septem-
ber 2028 Ubermittelt werden koén-
nen. Bei der Durchfliihrung der MaB-
nahmen nach Satz 1 berlcksichtigt
die Gesellschaft flr Telematik ins-
besondere die Vorgaben der Bun-
desmantelvertrage nach § 87 Ab-
satz 1. Bei der Durchfliihrung der
MaBnahmen nach Satz 1 berlck-
sichtigt die Gesellschaft fir Telema-
tik dartdber hinaus die Anschlussfa-
higkeit an Anwendungen und
Dienste der Telematikinfrastruktur,
einschlieBlich der Funktionen
des Digitalen Versorgungsein-
stieges nach § 345a, sowie an

= gematik

Stellungnahme

genommen. Aufgrund der notwendi-
gen Allgemeingdltigkeit ergehen sie
im Wege untergesetzlicher Rechts-
normen.

Die Anschlussfahigkeit an die Funk-
tionen des digitalen Versorgungs-
einstiegs nach § 345a sollte erganzt
werden. Die Apps der Kassen sind
zukunftig mehr als ein FdV, daher ist
der gesamte Funktionsumfang gdf.
fur die einzelnen integrierten FdV re-
levant.

12
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Paragraf Thema
(SGB V)

§ 313 Abs. 1 Weitere
S.4 male

Identifikationsmerk-

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

das bundesweit einheitliche, stan-
dardisierte  Ersteinschatzungsver-
fahren fur die Terminvermittlung in
Akutfallen durch die Terminservice-
stellen der Kassenarztlichen Verei-
nigungen nach § 75 Absatz la

Satz 3 Nummer 4.

Anpas-

§ 313 Abs. 1 S. 4:

Die Daten nach Satz 3 umfassen
den Namen, die Adressdaten, tech-
nische Adressierungsdaten, e
eindeutige Identifikationsnum-
mern und Kennzeichen nach
den Vorschriften dieses Buches,
das Fachgebiet und den o6ffentlichen
Teil der technischen Identitat des
Nutzers.

= gematik

Stellungnahme

Die derzeitige Fassung des § 313
Abs. 1 S. 4 SGBV sieht die Auf-
nahme einer einzelnen eindeutigen
Identifikationsnummer im VZD vor.
In der Praxis reicht dies jedoch nicht
aus, um Leistungserbringerinstituti-
onen eindeutig und zuverlassig zu
identifizieren. Erfahrungen aus dem
operativen Betrieb zeigen, dass die
Suche im VZD allein anhand von
Name, Adresse und Fachgebiet hau-
fig zu unprazisen oder uneindeuti-
gen Ergebnissen fluhrt. Dies erhdht
das Risiko von Fehladressierungen
und unrechtmaBigen Datenlber-
mittlungen und verursacht zusatzli-
chen Aufwand flir Suchende.

Im Versorgungsalltag werden je-
doch verschiedene eindeutige Iden-
tifikationshummern verwendet, die

13
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Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme

(SGB V) sungsvorschlag
je nach Kontext auf Dokumenten, in
Fachanwendungen oder in Abrech-
nungsprozessen  etabliert  sind.
Diese Identifikatoren lassen sich
keiner der bestehenden Datenkate-
gorien eindeutig zuordnen, erflllen
aber eine zentrale Funktion bei der
eindeutigen Identifikation von Per-
sonen und Organisationseinheiten.
Die Erweiterung auf "Identifikati-
onsnummern® schafft die notwen-
dige rechtliche Grundlage, um meh-
rere solcher Identifikatoren parallel
im VZD zu fihren und situationsab-
hangig flr Such- und Adressierungs-
prozesse zu nutzen.

Zudem ist ein Abgleich mit externen
Registern und Verzeichnissen und
damit eine Verknupfung zwischen
Leistungserbringern und Leistungs-
erbringerinstitutionen ohne den
Austausch zusatzlicher Identifikato-
ren nur mit unverhaltnismaBig ho-
hem Aufwand mdglich.

Im Fokus stehen hier insbesondere

die folgenden Nummern/Kennzei-
chen nach § 75 und § 293 SGB V:

14
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Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

§ 313 Abs. 3 Bessere Datennutzbarkeit VZD § 313 Abs. 3:

und 4

/ Zugriff DVO

Per Daten des Verzeichnisdiens-
tes diirfen darf—aussehifief3lich
zum—2Zweeke zur Ermoglichung
der Suche, Identifikation und
Adressierung der in Absatz 1 Satz 3
genannten Nutzer im-Rahmen-der
Nutzungven-Amnwendungenund
Bi : For einf

stridetar sowie durch die Gesell-
schaft fur Telematik fir Prif- und
StandardisierungsmaBnahmen

und durch Dienstleister nach

= gematik

Stellungnahme

e Institutionskennzeichen
(§ 293)

e BSNR/NBSNR (Neben)Be-
triebsstattennummer) (§ 75
Abs. 7)

e Krankenhaus Standortnum-
mern (§ 293 Abs. 6)

e Krankenhausarztnummer
(§ 293 Abs. 7)

e LANR/LZNR (Arzt/Zahnarzt)
(§ 293 Abs. 4)

e LBNR (Lebenslange Beschaf-
tigtennummer) (Pflege)
(§ 293 Abs. 8)

Bei der ersten Anderung handelt es
sich um die konsequente Anpassung
an die ubrigen Formulierungen in
den Satzen 2 und 3 des Abs. 3, bei
denen nicht der Verzeichnisdienst an
sich (als technische Komponente)
Bezugsobjekt der Regelung ist, son-
dern die darin gespeicherten Daten.

Im Zuge der stetig wachsenden Nut-
zung von Anwendungen und Uber-
mittlungsverfahren der Telema-
tikinfrastruktur hat sich gezeigt,
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

§ 332 fiir PriifmaBnahmen zur
Sicherstellung der Ziele nach Ab-
satz 4 Satz 1, insbesondere hin-
sichtlich der Korrektheit und Ver-
wendbarkeit der Daten des Ver-
zeichnisdienstes, verwendet wer-
den. Daten—des—Verzeiehnis-

der—Werbung—genutztwerden:
Ergebnisse der von PrifmaBnah-
men nach Satz 1, insbesondere
Fehler und Auffalligkeiten der Daten
des Verzeichnisdienstes, koénnen
von der Gesellschaft flir Telematik
ausgewertet und den in Absatz 5
Satz 1 genannten datenliefernden
Stellen mittgeteilt werden. Fir je-
den Nutzer wird im Verzeichnis-
dienst vermerkt, welche Anwen-
dungen und Dienste adressiert wer-
den kénnen.

§ 313 Abs. 4:

= gematik

Stellungnahme

dass der Verzeichnisdienst der Tele-
matikinfrastruktur seiner intendier-
ten Rolle als zentrales “Kontaktda-
tenverzeichnis” des digitalisierten
Gesundheitswesens gerecht wird.
Gleichzeitig wurde aber auch offen-
bar, dass aufgrund der bisherigen,
auf Nutzungen im Rahmen von An-
wendungen und Diensten der Tele-
matikinfrastruktur begrenzten
Zweckbindung andere, ebenfalls
sinnvolle Nutzungen durch legitime
Akteure im Gesundheitswesen ver-
hindert wurden, z. B. die Abbildung
von Adressen des sicheren Uber-
mittlungsverfahrens “KIM” in paral-
lel bestehenden Registern der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung flr
die Kollegensuche von arztlichen
Fachanwendern mit dem Verzeich-
nisdienst als Datenquelle. Solche
und weitere angemessene Nut-
zungsszenarien sollen durch die ers-
ten beiden Anpassungen in Satz 1
des Abs. 3 ermdglicht werden.

Mit dem Digital-Gesetz wurden fer-
ner die Pflichten und Befugnisse der

16



Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

Die Gesellschaft fur Telematik hat
durch geeignete organisatorische
MaBnahmen und nach dem aktuel-
len Stand der Technik sicherzustel-
len, dass die Verflgbarkeit, Integri-
tat, Authentizitdt und Vertraulich-
keit sowie ein einheitlicher Quali-
tatsstandard der Daten gewahrleis-
tet wird. Dazu legt sie die Vorgaben
und Verfahren fir die Daten-
Ubermittlung, Speicherung und
Aktualisierung der Daten durch
die in Absatz 5 Satz 1 benannten
Stellen in einer verbindlichen Richt-
linie fest.

= gematik

Stellungnahme

gematik bereits dahingehend kon-
kretisiert, dass im Interesse der
Korrektheit und Verwendbarkeit der
Daten des Verzeichnisdienstes auch
Zugriffe der gematik zwecks Quali-
tatssicherung erlaubt sind. Insoweit
wird nunmehr durch die weiteren
Anderungen in Satz 1 und 3 klarge-
stellt, dass die gematik zur Erfullung
ihrer Aufgaben erforderlichenfalls
auch berechtigt ist, zur Sicherstel-
lung der Verwendbarkeit und Quali-
tat neben rein prifenden MaBnah-
men auch korrigierend auf die Daten
des Verzeichnisdienstes Zugriff zu
nehmen, um auf diese Weise Stan-
dardisierungen zur Vermeidung fal-
scher Sprache, Formatierung oder
Struktur unmittelbar durchzufihren.
Hierfur legt sie gemé&B den Anderun-
gen in Abs. 4 verbindliche Vorgaben
und Verfahren im Verhaltnis zu den
dateneinliefernden Stellen fest.

Aktuell ist der Zugriff auf die Daten
des VZD zu Prifzwecken ferner auf
die gematik beschrankt. In der Pra-
xis benotigen jedoch insbesondere
auch technische Dienstleister vor

17



Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG — g e m a ti k

Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme
(SGB V) sungsvorschlag

Ort (DVO), oftmals auch Primarsys-
temhersteller oder Abrechnungs-
dienstleister im Auftrag von Praxen,
Apotheken und Institutionen einen
lesenden Zugriff, um die Korrektheit
und Vollstandigkeit der im VZD hin-
terlegten Daten sicherzustellen und
den technischen Betrieb von TI-An-
wendungen zuverldssig zu unter-
stutzen. Da dieser Zugriff bislang
nicht ausdricklich geregelt ist, be-
steht rechtliche Unsicherheit. Eine
entsprechende Klarstellung wiurde
den Praxisbedarf abbilden, Sup-
portaufwande reduzieren und die
Funktionsfahigkeit der TI verbes-
sern, ohne den Zweck des Verzeich-
nisdienstes auszuweiten oder zu-
satzliche Sicherheitsrisiken zZu
schaffen.

In Ankniipfung an die Anderungen in
Abs. 3 wird in Abs. 4 klargestellt,
dass die MaBnahmen der gematik
zur Sicherstellung der Ziele nach
Satz 1 auch die verbindliche Festle-
gung von technischen Verfahren zur
Standardisierung und Qualitatssi-
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG — g e m a ti k

Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme
(SGB V) sungsvorschlag
cherung hinsichtlich der eingeliefer-
ten Daten umfassen koénnen, bei-
spielsweise Verfahren zur automati-
sierten Erkennung von Syntaxver-
letzungen oder Mangeln der inhaltli-
chen Plausibilitat. Zur Vermeidung
von Verzdgerungen und Belastun-
gen der dateneinliefernden Stellen
kann die gematik auf dieser Basis
bei erkannten Fehlern oder Auffallig-
keiten der Daten erforderlichenfalls
auch geeignete automatisierte Kor-
rekturverfahren integrieren. Durch
die Festlegung und Bekanntgabe der
eingesetzten Verfahren in der Richt-
linie nach Satz 2 wird sichergestellt,
dass die dateneinliefernden Stellen
die Bedingungen flr die Durchflh-
rung dieser Verfahren und das kon-
krete Ergebnis von Korrektur- oder
VereinheitlichungsmaBnahmen in
Bezug auf die von ihnen eingeliefer-
ten Daten vorhersehen und sich da-
rauf einstellen kdnnen. Der Einsatz
von automatisierten Verfahren ist im
Hinblick auf die Zuweisung der Be-
treiberrolle auf solche Anpassungen
begrenzt, die objektiv notwendig zur
Erreichung der Gewahrleistungsziele
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 313 Abs. 5

Thema

Einbeziehung bestehender Re-
gister und Verzeichnisse in den
VzD

RefE-Regelung mit

sungsvorschlag

Anpas-

§ 313 Abs. 5 S. 4 (neu):

Ferner kann zur Erfiillung der
Verpflichtungen nach den Sat-
zen 1 bis 3 eine teilautomati-
sierte Aktualisierung und Ver-
kniipfung der entsprechenden
Daten unter Einbeziehung von
Registern und Verzeichnissen,
die bei den in Satz 1 und 3 Ge-
nannten nach den Vorschriften
dieses Buches eingerichtet
sind, erfolgen.

= gematik

Stellungnahme

gemaB Satz 1 sind und keine Ande-
rung des Informationsgehalts der
Daten bewirken.

Im VZD fehlen u. a. VerknUpfungen
zwischen SMC-B und eHBA. Dadurch
kdnnen Zugehdrigkeiten zwischen
Leistungserbringern und Leistungs-
erbringerinstitutionen  nicht be-
stimmt werden. Dies erschwert die
korrekte Identifizierung von Kom-
munikationspartnern und flhrt zu
erhohtem Aufwand sowie potenziel-
len Fehladressierungen. Eine rein
manuelle Verknipfung von SMC-B
und eHBA ist zeitaufwandig und wird
nur zu wenigen Relationen flhren.
Hierfir wird eine automatisierte L6-
sung bendtigt, welche diese Relatio-
nen fur alle Eintrage eines Sektors
herstellt und auf einem aktuellen
Stand halt. Hierzu missen externe
Register herangezogen werden, die
die erforderlichen Verknlpfungsin-
formationen dem VZD bereitstellen
kdénnen. Insofern sollte sich die Ver-
arbeitungsbefugnis auf Daten in
Verzeichnissen und Registern, die
bei den in Satz 1 und 3 Genannten
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 331 Abs. 5

Thema

Prifnutzeridentitaten

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

Anpas-

§ 331 Abs. 5:

Die Gesellschaft fur Telematik darf,
soweit es fur die Durchfihrung der
MaBnahmen nach Absatz 1 und im
Rahmen der Vorkehrungen nach
Absatz 3 erforderlich ist, die fir den
Zugriff auf Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2, auf Anwendungen
zur Uberpriifung und Aktualisierung
von Angaben nach § 291b und auf
sichere Verfahren zur Ubermittlung
medizinischer Daten nach § 363a
Absatz 1 erforderlichen Komponen-
ten zur Identifikation und Authenti-
fizierung im Rahmen von hierzu er-
stellten Prifnutzeridentitaten nut-
zen. Die Gesellschaft fiir Tele-
matik ist im Rahmen der Erstel-
lung und Verwendung der Priif-
nutzeridentitiaten fiir Versi-

= gematik

Stellungnahme

nach den Vorschriften des SGB V
eingerichtet sind, erweitert werden.
Hierbei liegen insbesondere die Ver-
zeichnisse gemaB § 293 SGB V im
Fokus.

Um die Verifikationsumgebung der
gematik in Betrieb nehmen zu kén-
nen, also vollstandige Use-Cases zur
Prifung von betrieblichen und si-
cherheitsrelevanten Aspekten zu
etablieren, benétigt die gematik die
Méglichkeit, sogenannte Prifnutze-
ridentitaten anzulegen. Dabei han-
delt es sich um spezifisch als Prif-
nutzer erstellte Versichertenidenti-
taten, die real in der Produktivum-
gebung unter strengen Sicherheits-
auflagen definierte Use-Cases
durchflihren kdénnen, um technisch
die Verflgbarkeit eines Produktes zu
prifen. Ebenso sind diese Priifnutzer
relevant, um bei aufgedeckten
Schwachstellen in der Produktivum-
gebung mit einer realen Nutzeriden-
titat das Verhalten des Fachdienstes
zu prufen. Ein Beispiel daflr lieB sich
bei den KIM-Schwachstellen des
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit  Anpas-
sungsvorschlag

cherte berechtigt, eine Kran-
kenversichertennummer, die
einem fiktiven Versicherten ein-
eindeutig zuordenbar sein muss
(Priifkrankenversichertennum-
mer), zu verwenden. Die
Vergabe dieser Priifkranken-
versichertennummer erfolgt
durch die Vertrauensstelle nach
§ 290 Absatz 2 Satz 2 und muss
den Vorgaben der Richtlinien
nach § 290 Absatz 2 Satz 1 in-
soweit entsprechen, als dass
eine eineindeutige Zuordnung
zu einer Priifnutzeridentitat fiir
den gesamten Zeitraum der
Nutzung der Priifkrankenversi-
chertennummer gewidhrleistet
wird. Die fiir die Bildung der
Priifkrankenversichertennum-
mer erforderlichen Rentenver-
sicherungsnummern, die einem
fiktiven Versicherten einein-
deutig zuordenbar sein miissen,
stellt die Deutsche Rentenversi-
cherung Bund der Gesellschaft
fiir Telematik zur Verfii-
gung. Die Nutzung der Priifnut-
zeridentitaten darf ausschlieBlich

= gematik

Stellungnahme

CCC 39C3 finden, wo sich nachwei-
sen lassen konnte, dass die Fach-
dienste der PU betroffen waren, aber
in der Referenzumgebung und Te-
stumgebung nicht.
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Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme
(SGB V) sungsvorschlag

fur Prifzwecke erfolgen und die
Einzelheiten sind im Benehmen mit
dem Bundesamt flr Sicherheit in
der Informationstechnik und der
oder dem Bundesbeauftragten fur
den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit festzulegen. Es muss
dabei-teehnisech-und-organisato-
riseh gewadhrleistet sein, dass ein
Zugriff auf personenbezogene Da-
ten von Nutzern der Telematikinfra-
struktur ausgeschlossen ist, die
keine Prifnutzeridentitaten ver-
wenden. Die Prifnutzeridentitaten
dirfen von héchstens 20 nach dem
Sicherheitsuberprifungsgesetz

Uberpriften Mitarbeitern der Ge-
sellschaft flr Telematik genutzt
werden. Die Zugriffe nach Satz 1
mussen protokolliert und jahrlich
oder auf Anforderung der oder dem
Bundesbeauftragten flir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit
vorgelegt werden. Die Protokollda-
ten mussen enthalten, durch wen
und zu welchem Zweck die Kompo-
nenten nach Satz 1 eingesetzt wur-
den und sind flr drei Jahre zu spei-

23



Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf Thema
(SGB V)
§ 342a Anwendungsibergreifender

Abs. 4a und Vertreterdienst
4b

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag
chern. Die nach Satz 1 erforderli-
chen Komponenten, die nach
Satz 2 erforderlichen fiktiven
Krankenversichertennummern
sowie die nach Satz 4 erforder-
lichen fiktiven Rentenversiche-
rungsnummern sind der Gesell-
schaft fur Telematik auf Verlangen
durch die jeweils fur die Ausgabe
zustandige Stelle gegen Kostener-
stattung zur Verfligung zu stellen.

Anpas-

§ 342 Abs. 4a und 4b:

(4a) Die Ombudsstellen haben spa-
testens ab dem 1. Oktober 2028
auf Verlangen der Versicherten Ver-
treter in der elektronischen Patien-
tenakte einzurichten und technisch
zu gewahrleisten, dass diese die in
§ 342 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe p genannten Rechte des Ver-
sicherten wahrnehmen kbénnen.
Ferner haben sie auf Verlangen der
Versicherten eingetragene Vertre-
ter zu l6schen.

(4b) Die Ombudsstellen haben spa-
testens ab dem 1. Oktober 2028

= gematik

Stellungnahme

Fur die Umsetzung der Einrdumung
einer Vertretungsbefugnis Uber die
Ombudsstellen bedarf es einer Um-
setzungsfrist, da hierfur technische
Anpassungen in der Telematikinfra-
struktur erforderlich sind.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 358 Abs. 1 Notfalldaten auf der eGK

und
Abs. 2

§ 291

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

auf Verlangen der Versicherten Ver-
treter in der elektronischen Patien-
tenakte einzurichten und technisch
zu gewahrleisten, dass diese die
Rechte des Versicherten im Rah-
men der Nutzung des Funktionsbe-
reichs flur den digitalen Versor-
gungseinstieg nach § 345a wahr-
nehmen kénnen. Absatz 4a Satz 2
gilt entsprechend.

§ 358 Abs. 1 S. 1:

Die elektronische Gesundheitskarte
muss, sofern sie vor dem 26.
Marz 2029 ausgegeben wird,
geeignet sein, das Verarbeiten von
medizinischen Daten, soweit sie fir
die Notfallversorgung erforderlich
sind (elektronische Notfalldaten) zu
unterstitzen.

§ 291 Abs. 2 Nr. 3:

Die elektronische Gesundheitskarte
muss technisch geeignet sein,

[..]

= gematik

Stellungnahme

Die derzeitigen gesetzlichen Vorga-
ben sehen vor, dass sogenannte An-
wendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte (eGK) perspektivisch
in online-Dienste transferiert wer-
den. Durch § 358 Abs. 1 wird das
Notfalldatenmanagement jedoch auf
unabsehbare Zeit auf der eGK mani-
festiert. Die gematik empfiehlt die
Verfugbarkeit von Notfalldaten auf
der eGK zu befristen.

Die Speicherung von Notfalldaten
auf der elektronischen Gesundheits-
karte (eGK) ist ab dem
26. Marz 2029 nicht mehr erforder-
lich.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

3. sofern sie vor dem 1. Januar
2026 ausgestellt wird, die Speiche-
rung von Daten nach § 291a, und,
wenn sie nach diesem Zeitpunkt
ausgestellt wird, die Speicherung
von Daten nach § 291a Absatz 2
Nummer 1 bis 3 und 6 zu ermdgli-
chen; zusatzlich missen vor dem 1.
Januar 2025 ausgegebene elektro-
nische Gesundheitskarten die Spei-
cherung von Daten nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 in
Verbindung mit § 358 Absatz 4 und
bis zum 26. Madrz 2029 nach
dem-IJanuar2025 ausgegebene
elektronische  Gesundheitskarten
die Speicherung von Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in
Verbindung mit § 358 Absatz 4 er-
maglichen.

= gematik

Stellungnahme

Mit der elektronischen Patienten-
kurzakte (ePKA) steht innerhalb der
elektronischen Patientenakte flr alle
(ePA flr alle) ein strukturiertes, in-
teroperables Informationsobjekt zur
Verfiigung, das die bisherigen Infor-
mationen der Notfalldaten auf der
eGK vollstandig ersetzt. Die ePKA
bildet ab diesem Zeitpunkt zudem
die Grundlage flur den verpflichten-
den grenziberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten im
Rahmen von MyHealth@EU.

Eine parallele Vorhaltung der Not-
falldaten auf der eGK und in der
ePKA ist nicht zielfiUhrend. Sie fuhrt
zu redundanten Strukturen, erhoht
die Komplexitat und birgt Risiken
hinsichtlich Aktualitat und Konsis-
tenz der Daten. Die Konzentration
der Informationen in der ePKA er-
maglicht eine einheitliche und aktu-
elle Datenbasis fur die Notfallversor-

gung.

Dartber hinaus ist der Wegfall der
Notfalldatenspeicherung auf der
eGK eine wesentliche Voraussetzung
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Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas-
(SGB V) sungsvorschlag
§ 363a Ergdnzung sichere Ubermitt- § 363 Abs. 1:

lungsverfahren
Die sicheren Ubermittlungsverfah-
ren zur Ubertragung medizinischer,
pflegerischer und funktionsrelevan-
ter Daten Uber die Telematikinfra-
struktur sind insbesondere
1. der Sofortnachrichtendienst,
und
2. der sichere E-Mail-Dienst und
3. eine Kombination aus den
Ubermittlungsverfahren nach
den Nummern 1 und 2.

= gematik

Stellungnahme

fur die Umsetzung der TI 2.0. Eine
konnektorlose TI-Architektur ohne
eHealth-Kartenterminals kann nur
realisiert werden, wenn Kkarten-
zentrierte Anwendungen wie die
Speicherung und das Auslesen von
Notfalldaten auf der eGK nicht mehr
erforderlich sind.

Die gematik rat daher von einer un-
befristeten Bereitstellung von Not-
falldaten auf der eGK ab.

Es sollte klargestellt werden, dass
weitere sichere Ubermittlungsver-
fahren in der Telematikinfrastruktur
geplant sind, um den Markt darauf
vorzubereiten.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

Die Gesellschaft fur Telematik kann
Uber die Verfahren nach Satz 1 hin-
aus mit Zustimmung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit durch
verbindlichen Beschluss nach § 315
Absatz 1 Satz 1 weitere sichere
Ubermittlungsverfahren festlegen.

= gematik

Stellungnahme
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= gematik

Klarungsbedarf , digitaler Versorgungseinstieg" und , digitale Bedarfseinschatzung"

Im Hinblick auf den neu eingefihrten § 345a besteht aus Sicht der gematik zu ein paar Punkten Klarungsbedarf, um die
Vereinbarkeit mit der Konzeption der Telematikinfrastruktur bewerten zu kdnnen. Diese Ruckfragen und erste Anmerkungen
haben wir nachfolgend aufgefihrt:

Paragraf Thema RefE-Regelung Anmerkungen/Riickfragen
(SGB V)
§ 345a Digitaler Versorgungseinstieg (1) Die Krankenkassen sind spates- Allgemeine Rlckfragen zu § 345a:

tens ab dem 1. Februar 2028 ver-
pflichtet, ihren Versicherten Uber
die Benutzeroberflache nach § 342
einen Funktionsbereich fir den di-
gitalen Versorgungseinstieg anzu-
bieten. Der Funktionsbereich nach
Satz 1 umfasst insbesondere das
Angebot

1. einer Buchung von Behandlungs-
terminen und von Terminen flr te-
lemedizinische Leistungen bei ei-
nem Leistungserbringer nach § 95
Absatz 1 Satz 1 unter Nutzung des
Systems nach § 370a Absatz 1,

2. einer Weiterleitung des Versi-
cherten an das bundesweit einheit-
liche, standardisierte Ersteinschat-

» Ist der Funktionsbereich des digi-
talen Versorgungseinstiegs als
Komponente der TI zu verstehen,
die von der gematik (vergleich-
bar zum E-Rezept-Modul oder
dem TI-M-Modul in der ePA-App)
spezifiziert und zugelassen wer-
den soll?

= Welche konkreten Rechte und
Pflichten sollen der gematik im
Kontext ihrer Aufgabe nach § 354
Abs. 1 Ziffer 8 zukommen, falls
die vorstehende Frage verneint
wird?

Zu Abs. 1:

Wird die KBV analog zu der terminli-
chen Vorgabe in Satz 1 verpflichtet,
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Paragraf Thema RefE-Regelung Anmerkungen/Riickfragen
(SGB V)
zungsverfahren fur die Terminver- im Terminvergabeportal eine
mittlung in Akutfallen durch die Schnittstelle zum Funktionsbereich
Terminservicestellen der Kassen- ,digitaler Versorgungseinstieg" zu
arztlichen Vereinigungen nach § 75 implementieren?
Absatz 1a Satz 3 Nummer 4, und
U.E. sollten die Fristen zur E-Uber-
3. der Nutzung von Komponenten weisung und dem Funktionsbereich
der Telematikinfrastruktur, die den nach § 345a vereinheitlicht werden,
Zugriff der Versicherten auf die da die Funktionalitéat nach Ziffer 3
elektronische Uberweisung nach ansonsten leerliefe. Die verbindliche
§ 312 Absatz 5 ermdglichen, Einflhrung fiir die E-Uberweisung ist
sobald diese zur Verfligung stehen. auf den 1. September 2029 termi-
niert; die Pilotierung nach § 312
Abs. 5 beginnt am 1. September
2028 und ist fur ein Jahr geplant.

Nach unserem Verstandnis sollte flr
den Zugriff auf E-Uberweisungen
einheitlich ein Funktionsbereich in
der App nach § 342 genutzt werden.
Welche sonstige Komponente ist un-
ter Ziffer 3 gemeint? Oder ist hier
keine (dezentrale) Komponente,
sondern der zentrale E-Uberwei-
sungs-Dienst gemeint?
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Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung

(2) Der Funktionsbereich flr den
digitalen Versorgungseinstieg nach
Absatz 1 Satz 1 ermdglicht den
Versicherten durch die Integration
der verfugbaren technischen Funk-
tionen einen einfach bedienbaren
und personalisierten Zugang zu ei-
ner bedarfsgerechten Versorgung
und stellt dazu insbesondere si-
cher, dass der Versicherte einrich-
ten kann, dass

1. nach Vereinbarung eines Ter-
mins mit Leistungserbringern nach
§ 95 Absatz 1 Satz 1 diese regel-
haft einen Zugriff auf die elektroni-
sche Patientenakte des Versicher-
ten nach § 341 erhalten und

2. den Leistungserbringern nach
§ 95 Absatz 1 Satz 1 im Falle einer
telemedizinischen Versorgung re-
gelhaft ein Nachweis nach § 291
Absatz 9 oder ein anderer geeigne-
ter Nachweis der Berechtigung zur
Inanspruchnahme von Leistungen
im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung Ubermittelt wird.

= gematik

Anmerkungen/Riickfragen

In Abs. 2 wird unter anderem fest-
gelegt, dass mit der Terminverein-
barung ein regelhafter Zugriff auf die
ePA ermoéglicht wird.

Fir den ePA-Zugriff ist gesetzlich in
§ 339 normiert, dass die Er6ffnung
eines Behandlungskontextes Vo-
raussetzung ist. Der Behandlungs-
kontext erfordert gemaf der gelten-
den Gesetzeslage u.a. eine eGK, Ge-
sundheitsID oder zukinftig eine
EUDI-Wallet. U.E. ware daher eine
Anpassung der gesetzlichen Vorga-
ben erforderlich, um den Zugriff auf
die ePA Uber eine Terminbuchung zu
legitimieren. Der Zugriff bzw. die
Nutzung des Funktionsbereichs des
digitalen Versorgungseinstiegs sollte
die entsprechenden Sicherheitsme-
chanismen fiur die Identifikation und
Authentisierung des Versicherten
bzw. des Leistungserbringers be-
rucksichtigen, damit Sicherheitsme-
chanismen Uber den Weg der Ter-
minbuchung nicht umgegangen wer-
den kénnen.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung

(3) Sobald die entsprechenden
technischen Méglichkeiten zur Ver-
figung stehen, kénnen die Kran-
kenkassen in dem Funktionsbe-
reich flir den digitalen Versor-
gungseinstieg nach Absatz 1 Satz 1
daruber hinaus ermdéglichen, dass

1. Daten des Versicherten, die in
seiner elektronischen Patienten-
akte oder bei der Krankenkasse ge-
speichert sind, regelhaft flir die
Personalisierung der Ersteinschat-
zung nach Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 sowie flr die Personalisie-
rung der Terminsuche genutzt wer-
den,

2. die Ergebnisse der Ersteinschat-
zung nach Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 oder die Daten aus einer
elektronischen Uberweisung nach

= gematik

Anmerkungen/Riickfragen

Im Zusammenhang mit der Zugriffs-
freigabe ergeben sich Folgefragen in
Bezug auf die Dauer der Zugriffsbe-
rechtigung auf die tUber das Termin-
buchungsportal freigeschalteten e-
PAs.

In Abs. 3 wird formuliert, dass die
Krankenkassen ihren Versicherten
einen Funktionsbereich nach den
Vorgaben der Ziffern 1-3 anbieten
skoénnen™. Nach unserem Verstand-
nis handelt es sich damit um eine
freiwillige Aufgabe der Krankenkas-
sen. Ist dieses Verstandnis richtig?

In Abs. 3 Nr. 1 ist vorgesehen, dass
im Rahmen des digitalen Versor-
gungseinstiegs die Daten der ePA im
Kontext der Ersteinschatzung verar-
beitet werden kdnnen. Die gesetzli-
chen Regelungen sehen keine Ein-
willigungs- oder Widerspruchsmdg-
lichkeit in die Datenverarbeitung flr
den Versicherten vor. Ist unser Ver-
standnis korrekt, dass mit der Ter-
minvereinbarung lGber die KBV zwin-
gend ein Verarbeitungsrecht der Da-
ten der ePA verbunden ist, wenn die
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung

§ 312 Absatz 5 flr ein bedarfsge-
rechtes Terminangebot genutzt
werden, und

3. die Ergebnisse der Ersteinschat-
zung nach Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 in der elektronischen Patien-
tenakte des Versicherten als Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 22
gespeichert werden.

= gematik

Anmerkungen/Riickfragen

Krankenkasse von ihrem Wahlrecht
Gebrauch macht oder soll eine Ver-
arbeitungsfreigabe Uber eine Nut-
zersteuerung implizit erfolgen? Wie
sind die Rechte des Versicherten in
diesem Zusammenhang ausgestal-
tet (Opt-In/Opt-Out)?

Falls der gesetzliche Auftrag der ge-
matik nicht die Spezifizierung bzw.
Zulassung des Funktionsbereichs
umfassen soll, ist unklar, wer fir die
datenschutzkonforme kassentber-
greifende Konzeption dieser Funk-
tion zustandig ist.

Weiterhin ist in Nr. 2 vorgesehen,
dass Daten aus elektronischen Uber-
weisungen flir das Terminangebot
genutzt werden sollen. Ist damit ein
direktes Zugriffsrecht auf den Fach-
dienst der E-Uberweisungen verbun-
den?

Zu Nr. 3: Es ist gesetzlich nicht fest-
gelegt, wo die Ergebnisse der Erst-
einschatzung gespeichert werden
sollen, um diese an die entsprechen-
den Stellen Gbermitteln zu kénnen.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung

(4) Der Funktionsbereich flr den
digitalen Versorgungseinstieg nach
Absatz 1 Satz 1 ermdglicht es den
Versicherten spatestens ab dem 1.
Februar 2029, die Vertreter, die sie
fur die Wahrnehmung ihrer Rechte
in der elektronischen Patientenakte
bestimmt haben, auch flir die
Wahrnehmung ihrer Rechte im
Rahmen der Nutzung des Funkti-
onsbereichs fur den digitalen Ver-
sorgungseinstieg zu bestimmen.

= gematik

Anmerkungen/Riickfragen

Soll dies direkt in der ePA erfolgen?
Wie wird in dem Falle mit Versicher-
ten umgegangen, die Uber keine ePA
verfligen?

Falls die Daten Ubermittelt werden
sollen: Wer soll fur die Verarbeitung
und Ubermittlung der Daten verant-
wortlich sein? Sollen diese Daten im
Rahmen des Terminservices gespei-
chert werden und von dort an die be-
handelnden Arzte (bermittelt wer-
den?

In Abs. 4 wird nach unserem Ver-
standnis festgelegt, dass Vertretun-
gen (sowohl gesetzliche Vertretun-
gen als auch gewillklirte Vertretun-
gen), die flr einen bestimmten
Zweck ,Administration der ePA" ei-
nem Vertreter eingeraumt werden,
auf den digitalen Versorgungsein-
stieg erweitert werden kdnnen. Dies
soll sowohl fir die Bevollmachtigung
als auch fur die gesetzliche Vertre-
tung gelten.

U.E. sollte eine Vertretungsbefugnis,
unabhangig von der ePA, optional flr
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 360b

Thema

Digitale Bedarfseinschatzung

RefE-Regelung

(5) Zur eindeutigen Identifizierung
der Versicherten und der Leis-
tungserbringerorganisationen wer-
den im Rahmen der Terminbu-
chung nach Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 jeweils von den Krankenkas-
sen die Krankenversichertennum-
mer nach § 290 Absatz 1 an die
Kassenarztliche Bundesvereinigung
und von der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung die Betriebsstat-
tennummer und die eindeutige
Identifikationsnummer der Leis-
tungserbringerorganisation  nach
§ 313 Absatz 1 an die Krankenkas-
sen Ubergeben.

Gesamtregelungsentwurf (von der
Wiedergabe wird zur Ubersichtlich-
keit abgesehen)

= gematik

Anmerkungen/Riickfragen

andere Zwecke/Anwendungen ein-
geraumt werden kdénnen.

In Abs. 5 werden Identifizierungs-
merkmale flr den digitalen Versor-
gungseinstieg festgelegt. U.E. soll-
ten die Identifikationsmechanismen
der TI nachgenutzt werden, um eine
eineindeutige Zuordnung der Zu-
griffsmdglichkeiten auf Anwendun-
gen der TI zu gewahrleisten.

Was genau ist die Zielsetzung der
Regelung? Soll der LE, mit dem ein
Termin vereinbart worden ist, die
ePA lokalisieren kénnen?

Die Regelung soll Bestandteil des
5. Abschnitts (Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur) des 11. Kapi-
tels (Telematikinfrastruktur) des
SGB V werden. Soll die digitale Be-
darfseinschatzung eine Anwendung
der TI nach § 334 werden?
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung

= gematik

Anmerkungen/Riickfragen
Falls nicht, welche Rolle soll die digi-

tale Bedarfseinschatzung in der TI
spielen?
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

2. Prio 2 Themen

Paragraf
(SGB V)
§ 129
Abs. 5h

§ 291a
Abs. 2 Nr. 13

Thema

Assistierte Telemedizin in nie-
dergelassenen Apotheken

Inkrafttreten/Termin ftur MXID

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag
§ 129 Abs. 5h:

[...]
4. in niedergelassenen
Apotheken die Beratung
zur Wahrnehmung der Be-
troffenenrechte nach den
§§ 336 und 337, die Ermdg-
lichung der Einsichtnahme in
die elektronische Patienten-
akte sowie die Durchfihrung
der Léschung von Daten auf
Verlangen des Versicherten.

Der fur die Erftllung der Verpflich-
tungen nach Satz 2 Nummer 4 er-
forderliche Zugriff der niederge-
lassenen Apotheken auf die elekt-
ronische Patientenakte der Versi-
cherten ist fur andere als die dort
genannten Zwecke unzulassig. [...]

§ 291a Abs. 2 Nr. 13:

Der Anderungsbefehl zur Einfiih-
rung der MXID (§291a Abs. 2

= gematik

Stellungnahme

U.E. sollte die assistierte Telemedizin
zur Unterstltzung der Versicherten
beim Umgang mit der elektronischen
Patientenakte auf niedergelassene
Apotheken begrenzt werden.

Aufgrund der geplanten Anderungen
in § 291 Abs. 2 Nr. 3 - Verschiebung
vom 01.01.2026 auf 01.06.2027 -
ist es erforderlich, die Aufnahme des
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[
Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG —_— gema tl k

Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme
(SGB V) sungsvorschlag

Nr. 13) sollte entweder um den Zu- eindeutigen Identifikators zur Nut-

satz "ab dem 1. Juni 2027"” er- zung des Sofortnachrichtendienstes

weitert oder das Inkrafttreten des der TI (MXID) in die Versicherten-

GeDIG in diesem Punkt auf dieses stammdaten ebenfalls entsprechend

Datum gelegt werden. zu terminieren, da anderenfalls bei
einem Inkrafttreten des GeDIG vor
dem 01.06.2027 samtliche in der
Zwischenzeit herausgegebenen eGK
so beschaffen sein mulssten, dass die
MXID darauf gespeichert werden
kann. Die Aufnahme dieses Feldes
wirde einen immensen Aufwand be-
deuten, dem keinerlei sinnvoller Nut-
zen gegenuberstehen wirde, da ab
dem 01.06.2027 die eGK nur noch
die “Rumpfdaten” (KK, Name, Ge-
burtsdatum, KVNR) enthalten soll
und die MXID lediglich Uber den On-
line-Abgleich mit der KK zur Verfu-
gung steht. Die Anpassung der eGK
fir einen Zeitraum von voraussicht-
lich nur einem halben Jahr, ware in-
sofern unverhaltnismaBig.

Im Ubrigen sollte klar sein, dass im
Falle einer unplanmaBig verzégerten
Bereitstellung von VSDM 2.0 (aus
welchen Griinden auch immer) keine
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 291b
Abs. 6

Thema

Erweiterung der Zugriffsbe-
rechtigungen ftr VSD

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

Anpas-

§ 291b Abs. 6:

He_unntteie_ibunget .H"d Hilfs

mittelerbringer—sowse :lﬁ_ethe

"P‘e’ tid f H':' ﬁ“f“"f zelutisei:e"n
rende-Personen Angehorige der
in den §§ 352, 356, 357, 359
und 361 erfassten Berufe diirfen
im Zusammenhang mit der Versor-
gung der Versicherten die Dienste
nach Absatz 1 Satz 1 nutzen und
auf die Angaben nach § 291a Ab-
satz 2 und 3 zugreifen.

= gematik

Stellungnahme

Pflicht der Kartenherausgeber er-
wachsen darf, eGK ab dem
01.06.2027 mit einem Feld flr die
MXID auszustatten, nur weil ein On-
line-Abgleich (wegen verspatetem
VSDM 2.0) noch nicht maéglich ist,
denn dies wirde gegen § 291 Abs. 2
Nr. 3 verstoBen.

Grundsatzlich sollten (mindestens
mit der TI 2.0) alle an einer Behand-
lung/Versorgung von Versicherten
teilnehmenden  Leistungserbringer
auf die Versichertenstammdaten der
jeweiligen Versicherten zugreifen
dirfen. Die Stammdaten ermdgli-
chen die digitale Ubermittlung von
Daten zum Versicherten, die durch
die eGK reprasentiert werden und
sonst per Hand Ubernommen werden
mussen. Zweck ist hier die Unter-
stitzung von wie auch immer gear-
teten Abrechnungen von Leistungen
gegenlber dem Versicherten oder
eben Krankenkassen, Krankenversi-
cherungen etc. sowie eine digitale
Unterstltzung der optimalen Versor-
gung der Versicherten durch die
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG —_— gema tl k

Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme

(SGB V) sungsvorschlag
Méglichkeit, Stammdaten der Versi-
cherten automatisch in die Versor-
gungsszenarien der Leistungserbrin-
ger einbinden zu kénnen, auch ohne
direkten Abrechnungsbezug zur Kas-
senarztlichen Versorgung aber zur
Pflege der Versichertendaten in den
Primarsystemen der Leistungserbrin-

ger.

§ 341 Abs. 2 Aufnahme begleitende Doku- § 341 Abs. 2 Nr. 21: Im Rahmen des Ausstellens einer
mente in den Datensatz der E- Uberweisung, sollen von der {ber-

Uberweisung in der ePA 21. Daten elektronischer Uberwei- weisenden Arztpraxis ergénzende

sungen nach § 360a, begleitende Dokumente, z.B. zu Diagnosen, zu

Dokumente und [...] Vorbefunden oder Laborbefunden

der Uberweisung hinzugefiigt und
uber die Anwendung/den Fachdienst
nach § 360a Ubertragen werden. Der
uberweisungsempfangenden  Arzt-
praxis werden die Dokumente beim
Abrufen der Uberweisung zur Verfi-
gung stehen, so dass diese nicht
nachtraglich angefordert oder dem
Patienten in Papierform mitgegeben
werden mussen. Sofern Arztbriefe
mit der Uberweisung angefordert
werden, ordnet die Uberweisungs-
empfangende Arztpraxis diese dem
Vorgang der Uberweisung ebenfalls
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

8§ 360a
Abs. 4

Thema

BSI-Bestatigung bei ePA-FdV

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

Anpas-

§ 360a Abs. 4 S. 8:

Komponenten nach diesem Absatz;
cii ” . Siet
F F 4

heits_g. utachten—vorliegt,—das
gFemaiE sﬁ_a. tz;_ﬁﬁdu: E".’ _das; Ban
: . berik E e x
warde, dirfen den Versicherten
abweichend von Satz 7 auch durch
die Krankenkassen und durch die
Kostentrdager nach § 362 Uber
die Benutzeroberflache gemaRB
§ 342 zur Verflgung gestellt wer-
den. Abweichend von Satz 7 er-
folgt der Nachweis der Sicher-
heit dabei iiber die von der Ge-
sellschaft fiir Telematik im Be-
nehmen mit dem Bundesamt

= gematik

Stellungnahme

zu, damit die Uberweisende Arztpra-
xis Kenntnis davon erlangt. Flr eine
Ubersicht bisheriger Uberweisungen
und derer mitgeltenden Dokumente
erfolgt, vergleichbar zur elektroni-
schen Medikationsliste, die Ubermitt-
lung der Datensatze und auch der
Dokumente in die elektronische Pati-
entenakte.

§ 360 Abs. 10 Satz 8 fur elektroni-
sche Verordnungen wurde dahinge-
hend geandert, dass beim ePA-FdV
mit E-Rezept-Modul keine BSI-Be-
statigung nach Satz 7 mehr benétigt
wird. Es wurde § 360 Abs. 10 Satz 9
erganzt, dass der Sicherheitsnach-
weis abweichend von Satz 7 im Rah-
men der Zulassung des ePA-FdVs er-
folgt.

In § 360a Abs. 4 Satz 8 flr elektro-
nische Uberweisungen wird jedoch
noch die alte Formulierung verwen-
det, d.h. bei elektr. Uberweisungen
wirde beim ePA-FdV mit E-Uberwei-
sungsmodul weiterhin eine BSI-Be-
statigung als Voraussetzung benétigt
werden. Dadurch wird das mit der
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 361 Abs. 1

Thema

“Stamm-Pflegedienst”-Funk-
tion

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik getroffenen Rege-
lungen fiir die Benutzeroberfla-

che geméB § 342.

Anpas-

§ 361 Abs. 1 S. 1 Nr. 5:

5. Gesundheits- und Krankenpfle-
ger sowie Gesundheits- und Kin-
derkrankenpfleger, Altenpfleger
sowie Pflegefachfrauen und Pflege-
fachmanner, die jeweils in die me-
dizinische oder pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebun-
den sind mit einem Zugriff, der die
Verarbeitung von Daten ermdg-
licht, soweit dies fur die Versorgung
der Versicherten mit der arztlich
verordneten Leistung oder flr die
Weiterleitung der Verordnung an
einen anderen Leistungserbringer
in Vertretung des Versicherten er-
forderlich ist und ihnen die flr den
Zugriff erforderlichen Zugangsda-
ten nach § 360 Absatz 9 vorliegen

= gematik

Stellungnahme

Anderung des § 360 Abs. 10 beab-
sichtigte Ziel, namlich die Entfernung
der Abhangigkeit vom BSI im Pro-
zess der ePA-FdV Zulassung, nicht
durchgangig erreicht. Es musste also
konsequenterweise auch in § 360a
Abs. 4 SGB V eine analoge Formulie-
rung wie in § 360 Abs. 10 erfolgen.

Die Regelung der Zugriffsberechti-
gung ermoglicht  noch keine
"Stamm-Pflegedienst"-Funktion. Flr
jede Einlésung eines Rezepts muss
die Pflegeeinrichtung dann die eGK
des Versicherten stecken oder die
Zugangsdaten zur Verordnung vom
Arzt zugesendet bekommen. Dies
stellt aus unserer Sicht keine Pro-
zessverbesserung dar. Wir empfeh-
len zusatzlich die Regelung eines lan-
gerfristigen Zugriffs der Pflege auf
den Fachdienst, z.B. fir 90 Tage
nach entsprechender Einwilligung
durch den Versicherten.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 361b

§ 361c
Abs. 1

Thema

Zugriff analog § 361c Abs. 3

Erganzung um Heil- und Hilfs-
mittel

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

oder der Versicherte gesondert
darin eingewilligt hat, dass die
vorstehend genannten Perso-
nengruppen fiir eine jeweilige
Dauer von bis zu 90 Tagen zum
Zugriff auf vertragsarztliche
elektronischen Verordnungen
berechtigt sind,

§ 361 Abs. 4 (neu):

Anpas-

(4) Fiir den Zugriff nach Ab-
satz 1 kann der Kostentrdger
von dem Versicherten auch
ohne die Zugriffsinformation
nach § 360 Absatz 9 autorisiert
werden.

§ 361 Abs. 1:

Krankenkassen, gesetzliche Unfall-
versicherung, Beihilfe sowie Kos-
tentrager nach § 362 Absatz 1 dur-
fen zum Zwecke der Beratung,
Leistungsentscheidung, Antrags-
priifung sowie zur Kostenerstat-
tung elektronischer Verordnungen
von hauslicher Krankenpflege nach

= gematik

Stellungnahme

Mit dieser Erganzung (analog zu
§ 361c Abs. 3) lieBe sich sowohl der
Abruf der eVO DIGA von der Kran-
kenkasse durch einen Anruf oder
Uber den Sofortnachrichtendienst
TIM triggern.

Die fachliche Konzeption der eVO
Heilmittel hat gezeigt, dass Kosten-
trager (sowohl gesetzliche, private
als auch sonstige Kostentrager) ei-
nen Zugang zur Verordnung benoti-
gen, um diese bspw. im Rahmen von
Antragen auf langfristigen Heilmittel-
bedarf zu prifen oder Versicherte bei
der Suche nach einem geeigneten
Leistungserbringer zu unterstitzen.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 363e
Abs.1S.1

Thema

Benehmensherstellung
Fachverfahren

bei

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag
§ 37, auBerklinischer Intensiv-

pflege nach § 37c, Verordnungen
von Soziotherapie nach § 373,
Verordnungen von Heilmitteln
nach § 32 und Verordnungen
von Hilfsmitteln nach § 33 auf
Daten der Versicherten in diesen
elektronischen Verordnungen zu-
greifen und diese verarbeiten.

§ 363e Abs. 1 S. 1:

Standardisierte Verfahren, die die
sicheren  Ubermittlungsverfahren
nach § 363a Absatz 1 zur Unter-
stitzung der Gesundheitsversor-
gung oder zur Unterstutzung, Ver-
arbeitung oder Dokumentation ih-
rer medizinischen oder administra-
tiven Prozesse nutzen (Fachverfah-
ren), sind der Gesellschaft fir Tele-
matik von der Organisation,

die das jeweilige Fachverfahren an-
bietet, im Rahmen einer Beneh-
mensherstellung zu melden.

= gematik

Stellungnahme

Wir empfehlen hier dringend eine Be-
nehmensherstellung mit der gema-
tik, um vor Inbetriebnahme von
Fachverfahren auf technische bzw.
fachliche Hirden hinzuweisen. Die
gematik ist die einzige Instanz, die
den vollen Uberblick tiber alle Dienst-
kennungen und Funktionen der
Fachverfahren hat bzw. haben kann.

44



Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

3. Prio 3 Themen und formaler Anderungsbedarf

Paragraf
(SGB V)
§ 300 Abs. 3

Thema

Direktabrechnung zwischen
Apotheken und Krankenkassen
unter Nutzung der Digitalen Pa-
tientenrechnung

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

§ 300 Abs. 3:

Anpas-

Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und die fur die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildete maBgebliche Spit-
zenorganisation der Apotheker re-
geln in einer Arzneimittelabrech-
nungsvereinbarung das Nahere
insbesondere Uber

[...]

6. die Verwendung der Direk-
tabrechnung zwischen Apothe-
ken und Krankenkassen iiber
die Digitale Patientenrechnung
nach § 359a Abs. 7 und Abs. 8.

= gematik

Stellungnahme

Die Schaffung der Mdglichkeit zur Di-
rektabrechnung zwischen Apotheken
und Krankenkassen bedarf konkre-
ter vertraglicher Regelungen nach
§ 300 Abs. 3, damit auch bislang
analoge Rezepte auf Muster 16 per
Scan seitens der Kostentrager ak-
zeptiert werden und keine parallele
Ubermittlung der analogen Doku-
mente erforderlich ist. Ebenso ist flr
Muster 16-Rezepte und elektroni-
sche Verordnungen in den vertragli-
chen Regelungen nach § 300 Abs. 3
vorzusehen, nach welchen techni-
schen Vorgaben eine Direktabrech-
nung erfolgen soll (z.B.: Verwen-
dung von Einzel- oder Sammelab-
rechnungen, Verwendung von Prif-
mechanismen, Fristen der Rech-
nungsstellung, etc.) und ggf. nach
welchen Bestimmungen mit Herstel-
lerabschlagen gemaB § 130a Abs. 1,
2, 3a und 3b verfahren werden soll.
Ohne Klarung dieser Details in den
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf Thema

(SGB V)

§ 306 Abs. 2 NCPeH als Dienst der TI

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

Anpas-

§ 306 Abs. 2 S. 1:

Die Telematikinfrastruktur umfasst
insbesondere

[...]

4. Schnittstellen fur Endnut-
zer in den Anwendungen der
Telematikinfrastruktur,  si-
cheren Ubermittlungsverfah-
ren oder weiteren Diensten
der Telematikinfrastruktur
nach § 327,

5. die nationale eHealth-
Kontaktstelle bzw. natio-
nale Kontaktstelle fiir di-
gitale Gesundheit nach
§ 219d.

= gematik

Stellungnahme

Vertragen im Interesse der Apothe-
ken wird die Mdglichkeit der Direk-
tabrechnung nicht umsetzbar sein.

Vor dem Hintergrund der Fortent-
wicklung sowohl der TI selbst als
auch des NCPeH/NCPdH stellt sich
der Umstand, dass der NCPeH nach
bisheriger rechtlicher Einordnung
nicht als Dienst der TI (sondern als
auBerhalb der TI befindlich) einge-
stuft wird, unterdessen als “system-
widrig” dar. Insbesondere betriebli-
che Anforderungen, die ublicher-
weise bei Diensten der TI zur An-
wendung kommen, kédnnen auf Basis
des § 219d Abs. 6 bislang nicht hin-
reichend adressiert werden. Statt-
dessen muss die Uberpriifung des
NCPeH auf die Einhaltung formulier-
ter (technischer) Anforderungen
Uber Umwege im Rahmen eines Be-
statigungsverfahrens nach § 327
vorgenommen werden.

Der NCPeH (spater NCPdH) sollte da-
her konsequenterweise als Dienst
der TI deklariert werden, damit eine
seiner Bedeutung gerecht werdende
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf Thema
(SGB V)
§ 306 Abs. 1 Weitere Dienste und Anwen-

dungen nach § 327

8§ 306 Abs. 4 Gesonderte Zulassungsverfah-
ren nach § 363b fiur sichere
Ubermittlungsverfahren

RefE-Regelung mit

sungsvorschlag

Anpas-

§ 306 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 lit. a:

fur die Nutzung weiterer Dienste
und Anwendungen der—Fefema-
tHdnfrastradetar nach § 327 und

§ 306 Abs. 4:

Anwendungen und sichere Uber-
mittlungsverfahren im Sinne von
Absatz 2 sind nutzerbezogene
Funktionalitaten auf der Basis von
Diensten und Komponenten zur
Verarbeitung von Gesundheitsda-
ten in der Telematikinfrastruktur,
die nach §363bzugelassen-oder
raeh § 325 zugelassen oder die
beauftragt worden sind. Dienste im

= gematik

Stellungnahme

Inklusion in den flr Dienste und
Komponenten der TI geltenden Re-
gelungskanon erfolgen kann.

Die ,weiteren Dienste und Anwen-
dungen® befinden sich auBerhalb der
TI und werden nur an der Schnitt-
stelle zur TI von der gematik regle-
mentiert und Uber das Bestatigungs-
verfahren geprift. Die Bezeichnung
als ,weitere Dienste oder Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur®
ist daher u.E. nicht zutreffend und
sollte u.a. in § 306 Abs. 1 und in
§ 327 angepasst werden.

Samtliche Produkte der TI werden
nach § 325 zugelassen. Auch die
Produkte, die flur die Verwendung
von sicheren Ubermittlungsverfah-
ren verwendet werden, sind u.E.
Komponenten und Dienste der TI
und bedirfen daher gemaB § 325
der Zulassung. Ein gesondertes Zu-
lassungsverfahren nach § 363b st
derzeit nicht vorgesehen.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 312 Abs. 1 E-Uberweisung und eGK

Nr. 19

§ 312 Abs. 1 Notfallzugriff auf die elektroni-

Nr. 20

Thema

sche Patientenkurzakte

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag
Sinne von Satz 1 sind zentral be-
reitgestellte und in der Telema-
tikinfrastruktur betriebene techni-
sche Systeme, die einzelne Funkti-
onalitaten der Telematikinfrastruk-
tur umsetzen. Komponenten sind
dezentrale technische Systeme
oder deren Bestandteile.

Anpas-

§ 312 Abs. 1 Nr. 19:

die MaBnahmen durchzufihren, die
erforderlich sind, damit zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer mit-
tels der elektronischen Gesund-
heitskarte sowie entsprechend den
Zugriffsvoraussetzungen nach
§ 361d auf elektronische Uberwei-
sungen zugreifen kénnen und

§ 312 Abs. 1 Nr. 20:

bis zum 1. Januar 2030 die MaB-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit fir in die Not-
fallversorgung eingebundene Leis-
tungserbringer unabhangig von

= gematik

Stellungnahme

Daher sollten entsprechende Ver-
weise im Gesetz gestrichen werden.

Wenn ein entsprechender Auftrag
tatséchlich in Bezug auf die E-Uber-
weisung formuliert werden soll,
empfiehlt es sich, auch auf die Ver-
wendbarkeit der Ubrigen Authenti-
sierungsmittel der Versicherten nach
§ 291 (neu) - GID und EUDI-Wallet
- ZU verweisen.

U.E. muss der Zweck des Zugriffs
auf die Daten der Patientenkurzakte
auch und gerade im Notfall immer im
Rahmen einer Versorgung oder Be-
handlung eines Versicherten erfol-
gen. Dies sollte gesetzlich klarge-
stellt werden. Die Formulierung ,au-
Berhalb des Behandlungskontextes"
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 324

Thema

Definition des Anbieters

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag
F Eroff - Bof F

tungsicontextes dem in nach
§ 339 Absatz 1 Satz 3 festgeleg-

ten Nachweis des zeitlichen Zu-
sammenhangs mit der Behand-
lung einen Zugriff auf die Daten
der elektronischen Patientenkurz-
akte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe c erhalten.

(Hinweis: U.E. ist eine Folgeanpas-
sung § 339 notwendig, um Zugriff
der Leistungserbringer unter den
oben genannten Voraussetzungen
gesetzlich zu legitimieren.)

Begrundung zu Nummer 29:

[...] Betreiber ist demnach derje-
nige, der den Dienst im Auftrag ei-
nes Anbieters oder als Anbieter
selbst betreibt. Anbieter ist derje-
nige, der den Dienst den Endnut-
zern anbietet und selbst betreibt
oder durch einen Dritten (Betrei-
ber) bereitstellen lasst. [...]

= gematik

Stellungnahme

ist u.E. missverstandlich. Es sollte
daher auf den Nachweis des zeitli-
chen Zusammenhangs mit der Be-
handlung verwiesen werden und
nicht auf den Behandlungskontext
an sich.

Folgeanpassung:

Weiterhin sollten die entsprechen-
den gesetzlich definierten Zugriffs-
voraussetzungen nach § 339 ange-
passt werden, um den Zugriff von
Leistungserbringern auf die elektro-
nische Patientenkurzakte gesetzlich
zu legitimieren.

Die Begrindung definiert Anbieter
und Betreiber. Beim Anbieter fehlt
die Klarstellung, dass es sich um
denjenigen mit der Endnutzerbezie-
hung handelt. Mit anderen Worten es
geht darum, wem die Dienste vom
Anbieter angeboten werden, um die
Abgrenzung zum Betreiber klar zu
ziehen.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf Thema

(SGB V)

§ 325 Abs. 1 Nachweis der Verfugbarkeit,
Integritat, Authentizitdt und

Vertraulichkeit im Rahmen der
Beauftragung durch die gema-
tik

§ 334 Abs.1 Aufnahme E-Uberweisung
sowie
§§ 336-339

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

§ 325 Abs. 1:

Anpas-

Die Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur bedlirfen
der Zulassung durch die Gesell-
schaft fur Telematik. Dabei ist
nachzuweisen, dass die Verfiig-
barkeit, Integritit, Authentizi-
tat und Vertraulichkeit der
Komponenten und Dienste si-
chergestellt werden. Im Fall ei-
ner Ausschreibung der Komponen-
ten und Dienste durch die Gesell-
schaft fur Telematik nach § 311
Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5
ist die Sicherheit der Komponenten
und Dienste durch ein externes Si-
cherheitsgutachten nachzuweisen.
. .. e et
dl’e F Le:_iu_g_h_ameu: Hlntegi:_taFt
keit—der—Kempenenten—und
§ 334 Abs. 1:
Die Anwendungen der Telema-

tikinfrastruktur dienen der Verbes-
serung der Wirtschaftlichkeit, der

= gematik

Stellungnahme

Der neu eingefligte Abs. 1 S. 3 liest
sich so, als wiirde im Rahmen des Si-
cherheitsgutachtens nach S. 2 kinf-
tig gefordert, den Nachweis der Ver-
fugbarkeit, Integritat, Authentizitat
und Vertraulichkeit tber das Sicher-
heitsgutachten zu erbringen. U.E.
sollte sich dieser Nachweis aus-
schlieBlich auf das Zulassungsver-
fahren beziehen. Ein Nachweis Uber
das Sicherheitsgutachten kann u.E.
nicht erfolgen.

Die Formulierung sollte u.E. eben-
falls in § 323 Abs. 2 angepasst wer-
den, um Kklarzustellen in welchem
Rahmen der Nachweis gesetzlich ge-
fordert wird.

Im RefE ist bislang keine Regelung
zur Einfihrung der E-Uberweisung in
den Katalog der TI-Anwendungen
enthalten.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 339

Thema

Opt-Out fur Betriebsarzte

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag
Qualitat und der Transparenz der
Versorgung. Anwendungen sind:

[...]

9. die elektronische Uberwei-
sung nach § 360a.

Anpas-

AuBerdem:

In den §§ 336-339 ist die E-
Uberweisung in die Regelungen
der Zugriffssystematik fiir Ver-
sicherte und Leistungserbrin-
ger zu integrieren.

Begrindungstext, Ziffer 42, Buch-
stabe b, S. 133:

Das Einwilligungserfordernis flr
den Zugriff auf die ePA durch den
Offentlichen Gesundheitsdienst
und—die—Betriebsarzte—wird ge-
strichen. Zur Vereinheitlichung der
Zugriffsverfahren wird auch flr den
Offentlichen Gesundheitsdienst
und-Betriebsarzte-ein grundsatz-
licher Zugriff im Rahmen eines Be-
handlungskontextes nach § 339
gewahrt, soweit der Versicherte

= gematik

Stellungnahme

Dasselbe gilt fur die konsequente
Aufnahme in die Zugriffsregelungen
der §§ 336-339.

In der Begrindung wird davon ge-
sprochen, dass auch Arbeitsmedizi-
ner im Opt-Out auf die ePA zugreifen
diarfen. In § 339 Abs. 1b wird aller-
dings festgelegt, dass diese nur mit
Einwilligung des Versicherten auf die
Daten der ePA zugreifen durfen. Be-
grindung und Regelungstext sollten
harmonisiert werden.

51



Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 340 Abs. 1
S.2

Thema

SMC-B auch fur rein privat ab-
rechnende und (mit Kassen) di-
rekt abrechnende Leistungser-
bringer ohne Vertrag zur Leis-
tungserbringung

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

dem Zugriff durch den Zugriffsbe-
rechtigten nicht widerspricht. Zu-
dem werden hiermit europarechtli-
che Anforderungen nach der Ver-
ordnung (EU) 2024/2847 umge-

setzt.

Anpas-

§ 340 Abs. 1 S. 2:

Berechtigt im Sinne von Satz 1
Nummer 4 sind Leistungserbrin-
gerinstitutionen, mit denen nach
diesem Buch oder nach dem Elften
Buch Vertrage zur Leistungserbrin-
gung bestehen oder bei denen
eine Berechtigung zur Leis-
tungserbringung durch die
Stellen nach Satz 1 Nummer 3
auf andere, gleichermaBen ge-
eignete Weise, festgestellt
wird. Bis die Stellen und das Ver-
fahren eingerichtet sind, jedoch
langstens bis zum 30. Juni 2023,
kann der Nachweis der Berechti-
gung einer Leistungserbringerinsti-
tution auch gegenuber den Stellen
nach Satz 1 Nummer 3 durch Vor-
lage des Vertrages zur Leistungser-
bringung oder durch Vorlage einer

= gematik

Stellungnahme

Die bisherige Einschrankung in
§ 340 Abs. 1 S. 2 berechtigt aus-
schlieBlich solche Leistungserbrin-
gerinstitutionen zum Erhalt von
Komponenten zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen,
mit denen nach diesem Buch oder
nach dem Elften Buch Vertrage zur
Leistungserbringung bestehen. Da-
mit haben rein privat abrechnende
und (mit Kassen) direkt abrech-
nende Leistungserbringer ohne Ver-
trag zur Leistungserbringung derzeit
keinen Zugang zur Telematikinfra-
struktur, so z. B. Heilmittelerbrin-
ger. Dies fuhrt zu einer Ungleichbe-
handlung von Leistungserbringern
und beeintrachtigt insbesondere die
Nutzung digitaler Anwendungen der
Telematikinfrastruktur auBerhalb
der vertragsgebundenen Versor-
gung. Zugleich beeintrachtigt die
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Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme
(SGB V) sungsvorschlag
Bestatigung der vertragsschlieBen- Einschrankung eine wettbewerbs-
den Kasse oder eines Landesver- neutrale Versorgung und die freie
bandes der vertragsschlieBenden Wahl des Leistungserbringers durch
Kasse erbracht werden. die Versicherten. Insbesondere im
Kontext elektronischer Verordnun-
gen fir Heilmittel (eVO) fuhrt der
Ausschluss rein privattatiger Leis-
tungserbringer von der Telematikinf-
rastruktur dazu, dass Versicherte -
namentlich im Bereich der privaten
Krankenversicherung - elektroni-
sche Verordnungen faktisch nicht bei
allen geeigneten Leistungserbrin-
gern einlésen kénnen. Eine effektive
Verwirklichung der Wahlfreiheit setzt
voraus, dass elektronische Verord-
nungen unabhangig von der Einbin-
dung des Leistungserbringers in die
vertragsgebundene Versorgung ein-
gelést werden kdénnen. Hinzu tritt,
dass fur bestimmte Leistungserbrin-
gergruppen - insbesondere Privat-
arzte — bereits gegenwartig eine fak-
tische Anbindungspflicht an die Tele-
matikinfrastruktur besteht, etwa zur
Erfallung gesetzlicher Meldepflich-
ten, beispielsweise gegenuber dem
Implantateregister. Der Ausschluss
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Paragraf Thema RefE-Regelung mit Anpas- Stellungnahme

(SGB V) sungsvorschlag
dieser Leistungserbringer vom Zu-
gang zu Authentifizierungskompo-
nenten steht damit in einem Wer-
tungswiderspruch zu bestehenden
digital gestitzten Berichtspflichten.

§ 341 Abs. 2 Aufnahme begleitende Doku- § 341 Abs. 2: Die Verordnungsdaten elektroni-
mente in E-Verordnungsdaten- scher Verordnungen nach § 360 so-
satz der ePA [...] wie die Dispensierdaten oder Anga-

11. Verordnungsdaten elektroni- ben zu erbrachten Leistungen und zu
scher Verordnungen nach § 360, ubermittelnde Begleitunterlagen, die
begleitende Dokumente und einen Bezug zu den elektronischen
Dispensierinformationen, Verordnungen bzw. den Erkenntnis-
[...] sen der erbrachten Leistungen ha-
ben, sollen automatisch vom Fach-
dienst nach § 360 an die elektroni-
sche Patientenakte Ubermittelt wer-
den, sofern Patienten dem nicht wi-
dersprochen haben. Wahrend das
Vorgehen flUr Arzneimittel mit der
elektronischen Medikationsliste
schon etabliert ist, wird mit der Ein-
fuhrung der elektronischen Verord-
nung der Hauslichen Krankenpflege
neben dem Verordnungsdatensatz
zum Beispiel auch ein Behandlungs-
plan flr psychiatrische Hausliche
Krankenpflege als Grundlage des
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf Thema

(SGB V)

§ 341 Abs. 2 Anpassung Datensatz Erstein-
schatzungsverfahren in der ePA

RefE-Regelung mit

sungsvorschlag

Anpas-

§ 341 Abs. 2:

[...]

22. Ergebnisse der digitalen Be-
darfseinschéatzung nach
§ 360b. bundesweit—einheith-

ceher—standardisierter—digitaler

= gematik

Stellungnahme

Genehmigungsverfahrens Ubertra-
gen. Weitere begleitende Doku-
mente, die zur Erbringung der ver-
ordneten Leistung den Pflegefach-
personen bereitgestellt werden, kén-
nen ebenfalls mit der Verordnung
Ubermittelt und in die elektronischen
Patientenakte Ubertragen werden.
Fir die zukunftigen elektronischen
Verordnungen von Heil- und Hilfs-
mitteln, werden ebenfalls Verord-
nungsdaten, Angaben zur erbrach-
ten Leistung und bei Bedarf auch
mitgeltende Dokumente Ubermittelt.

Ergebnisse der digitalen Bedarfsein-
schatzung sollen nach § 360b Abs. 3
Nr. 11 lit. d automatisiert in der
elektronischen Patientenakte der
Versicherten gespeichert werden.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)
§ 352S.1

8§ 359a
Abs. 2

Thema

Verarbeitungsrechte flr Psy-
chotherapeuten in der ePA

Weitere Zugriffsberechtigte flr
Digitale Patientenrechnung

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

§ 352 Satz 1 Nr. 7:

Anpas-

7. Psychotherapeuten, die in die
Behandlung der Versicherten ein-
gebunden sind, mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz 2 ermdglicht,
soweit dies fur die Versorgung der
Versicherten erforderlich ist; fur
psychologische Psychothera-
peuten ist das Zugriffsrecht auf
Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b inso-
weit eingeschriankt, als dass
Bearbeitungen an der Datenka-
tegorie nicht méglich sind.

§ 359a Abs. 2:

Die in Abs. 2 genannten Nutzer-
gruppen sollten um folgende Grup-
pen erweitert werden:
e Pflegedienste, Pflegeein-
richtungen, Pflegekassen
e Krankenhduser
e Hebammen und Entbin-
dungshelfer

= gematik

Stellungnahme

Es musste u.E. differenziert werden
zwischen psychologischen Psycho-
therapeuten und psychiatrische Psy-
chotherapeuten. Laut der gesetzli-
chen Regelungen durfen psychologi-
sche Psychotherapeuten auch u.a.
den eMP bearbeiten. Dies ist ein Wi-
derspruch zu den beruflichen Befug-
nissen dieser Gruppe. Flr diese
Gruppe sollte zumindest das Bear-
beitungsrecht flr die Medikationsda-
ten nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 lit. b
entzogen werden.

Die Erweiterung der Nutzengruppen
verstarkt die Schaffung eines ein-
heitlichen Ubertragungsweges fir
Rechnungen der PKV- und GKV-Ver-
sicherten sowie fur die LE und Kos-
tentrager der TI.

56



Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

§ 360 Abs. 7 Empfehlungen fur Patienten-

8§ 360a
Abs. 6

schulungen nach § 43

Widerspruch nur tUber ePA-App
oder Ombudsstelle

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag
e Psychologische Psycho-
therapeutinnen und Psy-
chotherapeuten
e Beihilfetrager

Anpas-

§ 360 Abs. 7 S. 7 (neu):

Ab dem 1. Juni 2029 sind die in
Absatz2 Satz1 genannten
Leistungserbringer sowie die in
Absatz 4 Satz 1 genannten Psy-
chotherapeuten verpflichtet,
Empfehlungen fiir Patienten-
schulungen nach § 43 elektro-
nisch auszustellen und fiir de-
ren Ubermittlung Dienste und
Komponenten nach Absatz 1 zu
nutzen.

§ 360a Abs. 6:

Soweit der Versicherte dem nicht
widersprochen hat, werden Daten
zu elektronischen Uberweisungen
sowie, soweit technisch mdglich,
Informationen zur Einlésung der
elektronischen Uberweisung auto-

= gematik

Stellungnahme

Es mdge erwogen werden, den
§ 360 Abs. 7 an geeigneter Stelle
wie vorgeschlagen zu erganzen, um
den Scope von Stufe 2 der Fachkon-
zeption eVO Heilmittel der gematik
zu definieren.

Der Widerspruch sollte nicht tGber die
Benutzeroberflache nach Abs. 4,
sondern ausschlieBlich Uber die Be-
nutzeroberflache nach § 342 oder
bei der Ombudsstelle gemaB § 342a
madglich sein, da der Widerspruch in
der ePA erfasst wird und die gema-
tik-App auf die ePA keinen Zugriff
haben wird.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 363f Abs. 1 Nutzung privater Endgerate im

und 2

Thema

Krankenhaus

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

matisiert an die elektronische Pati-
entenakte Ubermittelt und nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 21 gespei-
chert. Der Widerspruch nach Satz 1
kann Uber die—-Benutzereberfli-
ehe—die—-demVersicherten—ge-
'"af :Fllalsatz .l :H' ”‘:e” Zu_gmi

Verfii "

ist—tiber—die Benutzeroberflache
gemaB § 342 sowie bei der Om-
budsstelle gemaB § 342a erklart
oder widerrufen werden.

§ 363f Abs. 1:

Leistungserbringer kénnen zum
Zwecke der Ausiibung ihrer Ta-
tigkeit fiir ein zugelassenes
Krankenhaus innerhalb—eines
Krankenhauses zur Ubermittlung
medizinischer und pflegerischer
Daten private Endgerate nutzen,
sofern die folgenden Voraussetzun-
gen erflllt sind: [...]

-> ggf. analoge Anpassung in
Abs. 2

= gematik

Stellungnahme

4

Die Formulierung “im Krankenhaus
kdénnte als ortliche Festlegung ver-
standen werden. Jegliche mobilen
Szenarien, also eine Nutzung auBer-
halb des KH-Geldandes waren damit
unmoglich.

Gemeint ist hier also vermutlich “im
Rahmen des Krankenhausdienstes”,
so dass eine dem Sinngehalt nach zu
unserem Vorschlag vergleichbare
Klarstellung erfolgen sollte.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

§ 374a
§ 328

Thema

und Technische Festlegungen fir
die Schnittstellen zur Daten-
Ubertragung zwischen HiMi und
DiGA - Bestatigungsverfahren
und stufenweiser Ausbau

RefE-Regelung mit
sungsvorschlag

-> ggf. Klarstellung, dass aus
dieser Regelung nicht der
Schluss gezogen werden darf,
dass niedergelassene LE eben-
falls einer gesetzlichen Erlaub-
nis fiir die Verwendung privater

Endgeraite bediirfen

Anpas-

§ 374a Absatze 2, 4 und 5:

(2) Das Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte errich-
tet und verdéffentlicht ein elektroni-
sches Verzeichnis flur interoperable
Schnittstellen von Hilfsmitteln und
Implantaten. Die Hersteller der
Hilfsmittel und Implantate melden
die umgesetzten interoperablen
Schnittstellen nach Absatz 1 zur
Veroéffentlichung in dem Verzeich-
nis nach Satz 1 an das Bundesinsti-
tut fUr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte und legen zum Nachweis

= gematik

Stellungnahme

Im Ubrigen weisen wir darauf hin,
dass aus dieser Regelung theore-
tisch geschlussfolgert werden
kdnnte, dass es nur Krankenhaus-
arzten erlaubt sein soll, private End-
gerate zu verwenden, und niederge-
lassenen LE (flr die es keine ent-
sprechende Regelung gibt) nicht.
Auch wenn dieser Schluss eher fern-
liegend ist, sollte erwogen werden,
ob eine gesetzliche Klarstellung er-
forderlich ist.

§ 374a Abs. 1 enthalt eine gesetzli-
che Verpflichtung fir Hersteller von
Hilfsmitteln und Implantaten, in-
teroperable Schnittstellen zur Kom-
munikation mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) bereitzu-
stellen. In diesem Kontext ist die
Prifung der Schnittstellenimplemen-
tierung durch die GKV notwendig,
um sicherzustellen, dass die vorge-
gebenen Spezifikationen eingehalten
werden. Das soll auskunftsgemaf
uber die Prufung der Listung im
Hilfsmittel-Schnittstellen-Verzeich-

nis (HiMi-SST-VZ) des Bundesinsti-
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Stellungnahme zum Referentenentwurf GeDIG

Paragraf
(SGB V)

Thema

RefE-Regelung mit Anpas-
sungsvorschlag

der Konformitidt der Schnitt-
stellen eine Bestdtigung nach
Absatz 5 vor. Die Meldung erfolgt
in der Regel innerhalb von drei Mo-
naten nach Verdffentlichung des
Verzeichnisses. Werden Hilfsmittel
oder Implantate nach diesem Zeit-
punkt erstmals zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung
abgegeben, erfolgt die Meldung
zum Zeitpunkt der erstmaligen Ab-
gabe. Die Hersteller von Hilfsmit-
teln und Implantaten teilen dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte Anderungen an
den von den jeweiligen Geraten
verwendeten interoperablen
Schnittstellen unverziglich mit.
Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte ermdoglicht
die Nutzung der Angaben in dem
Verzeichnis nach Satz 1 fur digitale
Gesundheitsanwendungen, die in
das Verzeichnis nach § 139e Ab-
satz 1 aufgenommen sind. Das
Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte stellt die in dem
Verzeichnis nach § 139e Absatz 1

= gematik

Stellungnahme

tuts fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) erfolgen. Eine reine
Listung eines Hilfsmittels oder Im-
plantats im HiMi-SST-VZ des BfArM
ohne Test der Konformitat zur Spe-
zifikation birgt jedoch erhebliche Ri-
siken. Das kdnnte dazu fihren, dass
zwar Schnittstellen formal bereitge-
stellt werden, diese jedoch funktio-
nal nicht nutzbar oder fehlerhaft
sind. Die fehlende Prifung der
Schnittstellenkonformitat gefahrdet
die zuverlassige Kommunikation
zwischen Hilfsmitteln bzw. Implanta-
ten und DiGA und damit die prakti-
sche Umsetzung der gesetzlichen
Regelung. Um sicherzustellen, dass
Schnittstellen durch DiGA verlasslich
nutzbar sind und in konkrete Anwen-
dungsfaélle integriert werden kénnen,
sollte ein Prifverfahren zur Einhal-
tung der Spezifikation Vorausset-
zung fur die Listung im HiMi-SST-VZ
des BfArM sein. Nur durch eine ver-
bindliche Prifung kann gewahrleis-
tet werden, dass die bereitgestellten
Schnittstellen technisch einwandfrei
sind und den Anforderungen der ge-
setzlichen Regelung entsprechen.
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aufgefihrten Angaben den Herstel-
lern von Hilfsmitteln und Implanta-
ten auf Antrag in maschinenlesba-
rer sowie plattformunabhangiger
Form zur Verfigung.

(3) [...]

(4) Das Kompetenzzentrum fir In-
teroperabilitat im Gesundheitswe-
sen hat bis spatestens zum 31. Ok-
tober 2025 im Benehmen mit dem
Bundesamt flr die Sicherheit in der
Informationstechnik, mit der oder
dem Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informations-
freiheit sowie dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte die erforderlichen techni-
schen und betrieblichen Festlegun-
gen fur die Ubermittlung von Daten
nach Absatz 1 Satz 1, insbeson-
dere zur sicheren gegenseitigen
Identifizierung der Produkte bei der
Datenlbertragung, zu treffen. Bei
einer Fortschreibung der tech-
nischen und betrieblichen Fest-
legungen fiir die Ubermittiung
von Daten nach Absatz 1 Satz 1

= gematik

Stellungnahme

Daflr ist § 374a entsprechend anzu-
passen und in § 328 ein entspre-
chender Verweis aufzunehmen.

In § 374a Abs. 4 sollte zudem eine
Erganzung aufgenommen werden,
wonach die Fortschreibung der tech-
nischen Festlegungen durch die ge-
matik bzw. das KIG (d.h., die Erar-
beitung neuer Spezifikationsstufen,
mit der neue Hilfsmittelgruppen
adressiert werden kdnnen) vorgese-
hen ist und daraus eine entspre-
chende Pflicht der betroffenen Her-
steller zur Umsetzung dieser neuen
technischen Vorgaben binnen einer
gesetzlich festgelegten Frist resul-
tiert. Derart wird sichergestellt, dass
auch kunftige, weitere Spezifikati-
onsstufen umgesetzt werden und
damit weitere nutzerorientierte An-
wendungsfalle (Uber entsprechende
Hilfsmittelgruppen, die in der jewei-
ligen Spezifikationsstufe adressiert
werden) ihre gesetzliche Grundlage
finden.
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durch das Kompetenzzentrum
fiir Interoperabilitét im Ge-
sundheitswesen muss die Um-
setzung dieser fortgeschriebe-
nen Festlegungen durch die be-
troffenen Hersteller der Hilfs-
mittel und Implantate nach Ab-
satz1 Satz 1 in den entspre-
chenden interoperablen
Schnittstellen der Hilfsmittel
und Implantate innerhalb von
18 Monaten, nachdem die neue
Spezifikationsstufe veroffent-
licht wurde, erfolgen und dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte der Nach-
weis der Einhaltung durch eine
entsprechend neue oder aktua-
lisierte Bestadtigung nach Ab-
satz 5 vorgelegt werden. Die
Gesellschaft flr Telematik darf
technische Dienste zur sicheren ge-
genseitigen Identifizierung der Pro-
dukte nach MaBgabe der techni-
schen Festlegungen nach Satz 1
betreiben.
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(5) Die Gesellschaft fiir Tele-

matik bestétigt auf Antrag ge-

geniiber Herstellern von Hilfs-

mitteln und Implantaten nach

Absatz 1 Satz 1, dass die tech-

nischen und betrieblichen Fest-

legungen nach Absatz 4 umge-

setzt wurden.

§ 328 Abs. 1:

(1) Die Gesellschaft flr Telematik
kann flUr die Zulassungen und Be-
statigungen nach den §§ 324, 325,
327 und 374a, auch in Verbindung
mit § 311 Absatz 6 Satz 5, § 362a
Satz 1 und § 362b, Geblihren und
Auslagen erheben. Die Gebilhrens-
atze sind so zu bemessen, dass sie
den auf die Leistungen entfallenden
durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand nicht tbersteigen.

§ 383a Fehlende Bezugnahme auf In § 383a Abs. 1 fehlt eine Zuwei-
Art. 19 Abs. 2 lit. m EHDS-VO sung der Aufgabe nach Art. 19

Abs. 2 lit. m EHDS-VO. Ist dies ge-

wollt, so dass beide benannten Stel-

len fur digitale Gesundheit (BMG und
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mit

Anpas-

= gematik

Stellungnahme
gematik) diese Aufgabe Uberneh-

men sollen, dann ggf. mit einer ko-
ordinierenden Rolle der gematik?
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