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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von
Versorgung und Pflege  (Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetz - DVPMG)

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
(PDSG) und dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden zuletzt entscheidende
Schritte unternommen, die Digitalisierung flachendeckend in der Versorgung zu etablie-
ren. Der daftr notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung wurde
mit hoher Dynamik vorangetrieben. So wurden insbesondere die digitale Infrastruktur fir
das Gesundheitswesen (Telematikinfrastruktur), an die die meisten Arztpraxen inzwischen
angeschlossen sind, weiter ausgebaut und die elektronische Patientenakte (ePA) als
Kernelement der digitalen medizinischen Anwendungen weiterentwickelt. Insgesamt -
auch mit den Regelungen zu den Digitalen Gesundheitsanwendungen, zum E-Rezept, zur
Telemedizin und zum Datentransparenzverfahren - wurde der Grundstein fur eine innova-
tive digitale medizinische Versorgung gelegt.

Um angesichts der aktuellen und zukinftigen Herausforderungen im Gesundheitswesen
und in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der Versicherten sicher-
zustellen, gilt es das groRe Potential der Digitalisierung weiter auszuschépfen. Hierzu
missen die umfangreichen Regelungen, die der Gesetzgeber bereits getroffen hat, fort-
laufend an aktuelle Entwicklungen angepasst, ausgebaut und um neue Ansatze erganzt
werden. Erreicht werden kann das nur Schritt fir Schritt. Denn die digitale Transformation
in den Strukturen der Gesundheitsversorgung kann nur als dynamischer Prozess verstan-
den werden, der die Entwicklungen in Technologien und Gesellschaft stetig aufnimmt und
in geeignete MalRnahmen Ubersetzt.

Dabei ist von entscheidender Bedeutung, dass sich digitale Anwendungen in den Bedarf
und die Gewohnheiten der Menschen einfligen und alltagstaugliche Abléaufe entstehen.
Nur auf diese Weise stofRen die Veranderungen auf Akzeptanz und es entsteht ein spir-
barer Mehrwert. Erforderlich ist eine Integration der einzelnen bereits etablierten digitalen
Bestandteile der Versorgung zu nutzerfreundlichen Prozessen. Ziel muss es sein, die
menschliche Beziehung zwischen Arzt und Patient durch die Digitalisierung nicht nur zu
unterstutzen, sondern vielmehr durch intensivere Kommunikation und Kooperation zu
starken. Auch missen medizinische Informationen und Informationen Uber medizinische
Angebote fir Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer maglichst jederzeit und
standortunabhéngig verfligbar sein. Ein flexibler und sicherer Datenaustausch sowie ge-
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bindelte, verlassliche Informationen dienen auch der Qualitatssicherung und Transpa-
renz. Auf diese Weise kann die Versorgung durch Digitalisierung auch naher an den Men-
schen gelangen und flexibel auf dessen Bedurfnisse reagieren. Eine sichere, vertrauens-
volle und nutzerfreundliche sowie barrierefreie digitale Kommunikation zwischen Leis-
tungserbringern und Patientinnen und Patienten sowie zwischen den Leistungserbringern
untereinander ist wesentlicher Bestandteil einer digitalen Versorgung.

Zudem ist es fur einen optimalen Nutzen erforderlich, die bereits geschaffenen Strukturen
und Angebote weiter schrittweise zu 6ffnen, um weitere Beteiligte zu erreichen. Insbeson-
dere der Bereich der Pflege muss von der flachendeckenden Vernetzung, dem Zugriff auf
die elektronische Patientenakte und den komfortablen Versorgungsmaglichkeiten per Vi-
deosprechstunde profitieren. Digitale Anwendungen kénnen Pflegebedirftige begleiten
und einen Beitrag dazu leisten, dass diese ihren Pflegealltag auch in der Interaktion mit
Angehdrigen und ambulanten Pflegediensten besser organisieren und bewaltigen kbnnen.
Aber auch weitere Gesundheitsberufe wie Heil- und Hilfsmittelerbringer und Erbringer von
Soziotherapie sowie zahnmedizinische Labore sind an die Telematikinfrastruktur anzubin-
den. Ziel ist weiterhin die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller Akteure des Ge-
sundheitswesens.

Um die dargelegten Anforderungen im Rahmen der angestrebten schrittweisen Vernet-
zung zu erfdllen, mussen bestehende gesetzliche Regelungen weiterentwickelt und ange-
passt werden. Hierbei kommt den Aspekten Datenschutz und Datensicherheit nach wie
vor eine herausragende Rolle zu.

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

— ein neues Verfahren zur Prifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendun-
gen zu schaffen,

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

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

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

— verlassliche Gesundheitsinformationen zu biindeln und zur Verfiigung zu stellen, um
die Gesundheitskompetenz und Patientensouveranitat zu erhéhen,

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

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

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

— die Leistungserbringer zu entlasten, indem von der in der Datenschutz-
Grundverordnung vorgesehenen Mdglichkeit Gebrauch gemacht wird, dass die Da-
tenschutz-Folgenabschatzung im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens erfolgt und
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die Leistungserbringer insoweit von der Pflicht zur Benennung eines Datenschutzbe-
auftragten befreit werden,

— die Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anzuerkennen.

B. LOsung

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

Digitale Pflegeanwendungen finanzieren und digitale Beratung ermdglichen:

Es wird ein neues Verfahren zur Prufung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwen-
dungen und zur Aufnahme in ein entsprechendes Verzeichnis beim Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte geschaffen. Zur genaueren Ausgestaltung wird das
Bundesministerium flr Gesundheit erméchtigt, eine Rechtsverordnung zu erlassen. Bei
der Pflegeberatung werden digitale Formen ermoglicht.

Digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integrieren:

Versicherte erhalten komfortable Méglichkeiten, Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten in
digitalen Gesundheitsanwendungen zu nutzen sowie Daten aus digitalen Gesundheitsan-
wendungen in ihre elektronische Patientenakte einzustellen. Die Leistungen von Heilmit-
telerbringern und Hebammen, die im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen erbracht werden, werden kinftig vergitet. Datenschutz und Informationssicherheit
von digitalen Gesundheitsanwendungen werden gestarkt, es wird eine mit dem Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik im Einvernehmen erstellte Sicherheitspri-
fung eingefihrt. Im Rahmen des Prifverfahrens beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte wird die Erprobungszeit flexibilisiert und fir die Zeit nach der endgdltigen
Aufnahme in das Verzeichnis eine genauere Dokumentation von Anderungen an den
Produkten vorgegeben.

Telemedizin weiter ausbauen:

Videosprechstunden und Telekonsilien werden weiter gestarkt, die Vergitung und die
weiteren Rahmenbedingungen fiir die telemedizinische Leistungserbringung attraktiver
gestaltet. Zugleich werden die Versicherten zukinftig besser beim Auffinden von teleme-
dizinischen Versorgungsangeboten unterstiitzt. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird
beauftragt, die Feststellung der Arbeitsunféahigkeit im Rahmen der ausschlie3lichen Fern-
behandlung zu ermdglichen. Videosprechstunden werden auch flr Heilmittelerbringer und
Hebammen ermoglicht.

Telematikinfrastruktur anwendungsfreundlicher gestalten und Nutzungsmaéglichkei-
ten erweitern:

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

Die Gesellschaft fur Telematik erhélt den Auftrag, einen sicheren und an die unterschied-
lichen Bedirfnisse der Nutzer angepassten Zugang zur Telematikinfrastruktur als Zu-
kunftskonnektor oder Zukunftskonnektordienst zu entwickeln.

Die kunftig auch bei Leistungserbringern kontaktlos einlesbare elektronische Gesund-
heitskarte soll als Versicherungsnachweis der Versicherten und nicht mehr als Datenspei-
cher dienen. Der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherte elektronische
Medikationsplan wird kunftig ausschlie3lich in der entsprechenden Anwendung innerhalb
der Telematikinfrastruktur gefiihrt und die elektronischen Notfalldaten werden mit den
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personlichen elektronischen Hinweisen der Versicherten zu einer elektronischen Patien-
tenkurzakte weiterentwickelt. Abgabe, Anderung und Widerruf der elektronischen Organ-
spendeerklarung sollen auch Uber die Versicherten-Apps der Krankenkassen erfolgen,
selbst dann, wenn die Versicherten keine elektronische Patientenakte nutzen. Der Zugriff
auf das Organspenderegister Uber die Versicherten-App erfolgt Uber eine gesicherte
Schnittstelle. Ein umgekehrter Abruf von Daten der elektronischen Patientenakte durch
das Organspenderegister ist nicht maglich.

Die sicheren Ubermittlungsverfahren werden um wesentliche Funktionalitaten erweitert,
um den bestehenden und zukinftigen Kommunikationsbedurfnissen zwischen Versicher-
ten, Leistungserbringern und Kostentragern umfassend Rechnung tragen zu kénnen.
Hierzu umfassen die sicheren Ubermittlungsverfahren kiinftig neben der E-Mail-Funktion
auch einen Videokommunikationsdienst und einen Messagingdienst. Versicherte und
Leistungserbringer erhalten ab 2023 digitale Identitdten, um sich zum Beispiel fur eine
Videosprechstunde sicher zu authentifizieren. Die grenziberschreitende Nutzung des E-
Rezepts und einer elektronischen Patientenkurzakte als Weiterentwicklung der Notfallda-
ten wird vorbereitet.

Fur die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastruktur bei den Leistungserbringern wird zum Zweck der Entlastung der
Leistungserbringer von der in der Datenschutz-Grundverordnung vorgesehenen Mdoglich-
keit Gebrauch gemacht, eine Datenschutz-Folgenabschéatzung bereits im Rahmen des
Gesetzgebungsverfahrens durchzufihren. Insoweit werden die Leistungserbringer von
der Pflicht zur Benennung eines Datenschutzbeauftragten befreit.

E-Rezept und elektronische Patientenakte weiterentwickeln:

Fur den Bereich der hauslichen Krankenpflege, au3erklinischen Intensivpflege, der Sozio-
therapie, der Heil- und Hilfsmittel, der Betdubungsmittel und weiterer verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel werden elektronische Verordnungen eingefuhrt bzw. ergéanzende
Regelungen getroffen. Zur Sicherstellung einer flachendeckenden Nutzbarkeit dieser
elektronischen Verordnungen werden weitere Leistungserbringergruppen sukzessive zum
Anschluss an die Telematikinfrastruktur verpflichtet. Jeder Versicherte erhélt die Moglich-
keit, sowohl Verordnungs- als auch Dispensierinformationen eingeléster Arzneimittelver-
ordnungen komfortabel in seiner elektronischen Patientenakte einzustellen und diese als
Arzneimittelhistorie zu nutzen. Dariiber hinaus soll jeder Versicherte Rezepte in der Apo-
theke auch personenbezogen mit Identitdtsnachweis abrufen kdonnen. Die Rezepteinlo-
sung in Apotheken im europaischen Ausland wird ermdglicht.

Durch die Anderungen des § 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und des
§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) werden die Voraussetzungen
geschaffen, dass Verschreibungen Uber Arzneimittel mit den teratogen wirkenden Wirk-
stoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid kiinftig auch in elektronischer Form
auf Sonderrezepten erfolgen konnen. Die Neuregelungen in den 88 13 und 19 Betéu-
bungsmittelgesetz (BtMG) schaffen die Ermé&chtigungsgrundlage dafir, in der Betau-
bungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV) Regelungen fir die elektronische Ver-
schreibung von Betaubungsmitteln zu treffen.

Interoperabilitat ganzheitlich fordern:

Eine entsprechende Verordnungsermdachtigung ermdoglicht dem Bundesministerium fur
Gesundheit, die Einrichtung einer Koordinierungsstelle fir Interoperabilitat im Gesund-
heitswesen bei der Gesellschaft fir Telematik auf dem Verordnungsweg zu regein. Die
Koordinierungsstelle soll Bedarfe fir die digitale Standardisierung im Gesundheitswesen
identifizieren und Empfehlungen fiir die Nutzung von Standards, Profilen und Leitfaden in
diesem Bereich entwickeln und fortschreiben. Die diesbezlglichen organisationsrechtli-
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chen und technischen Regelungen sollen ebenfalls im Rahmen der Rechtsverordnung
geregelt werden.

Digitale Gesundheitskompetenz und Patientensouverénitat starken durch verlassli-
che Informationen:

Mit einem digitalen Portal informiert das Bundesministerium flir Gesundheit zu relevanten
Gesundheitsthemen. Das Portal wird nachhaltig das Wissen um Gesundheit steigern und
die Gesundheitskompetenz starken. Informationen zur vertragsarztlichen Versorgung
werden gebindelt und nutzerfreundlich transparent gemacht. Die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen werden beauftragt, Basisdaten und qualitdtsbezogene Daten der ver-
tragsarztlichen Versorgung zum Zweck der Verdffentlichung zusammenzufihren und
nutzbar zu machen. Dem Versicherten wird ermdglicht, Uber seine elektronische Patien-
tenakte und das elektronische Rezept verlassliche Informationen direkt auf dem Portal
abzurufen. Hierflr schafft die Gesellschaft fur Telematik die technischen Voraussetzun-
gen.

Kodierung seltener Erkrankungen in der stationdren Versorgung verbessern:

In Deutschland leiden etwa vier Millionen Menschen an seltenen Erkrankungen. Seltene
Erkrankungen sind derzeit nur zu einem geringen Anteil in der Internationalen statisti-
schen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme abgebildet,
die in der deutschen Fassung (ICD-10-GM) als Schlissel zur Angabe von Diagnosen
nach § 301 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in den Kran-
kenhausern zu verwenden ist. Die seltenen Erkrankungen werden daher mit den Diagno-
sedaten bisher nur unzureichend erfasst. Eine eindeutige Kodierung ist fir eine sachge-
rechte Leistungsabbildung in den stationaren Vergitungssystemen der Krankenhauser
erforderlich. Daher wird die gesetzliche Grundlage geschaffen, um die eindeutige Kodie-
rung seltener Erkrankungen im stationdren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen.

Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anerkennen:

Solidargemeinschaften, die bisher ihre Mitglieder im Krankheitsfall abgesichert haben,
kénnen es ihren Mitgliedern ermdglichen, dass die Mitgliedschaft als anderweitige Absi-
cherung im Krankheitsfall im Sinne des 8 5 Absatz 1 Nummer 13 SGB V und als ein mit
dem Anspruch auf freie Heilfirsorge oder einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer An-
spruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des Versicherungsvertragsgeset-
zes gilt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Bund

Der Betrieb und die Weiterentwicklung des Nationalen Gesundheitsportals werden im
Jahr 2021 mit 4,5 Millionen Euro und im Jahr 2022 mit 5 Millionen Euro veranschlagt.

Etwaiger Mehrbedarf, der tber die geltende Finanzplanung des Bundes hinausgeht, soll
finanziell und stellenplanméRig in den jeweiligen Einzelpléanen erwirtschaftet werden. Et-
waiger Mehrbedarf fir das Bundesamt fur Soziale Sicherung soll finanziell und stellen-
planmé&Rig aus dem Einzelplan 15 gedeckt werden.

Lander und Kommunen

Keine.
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Sozialversicherung

Gesellschaft fur Telematik

Durch die Ablésung der kartenbasierten Anwendungen bei den Krankenkassen entstehen
bei der Gesellschaft fir Telematik einmalige Kosten in Héhe von 315 000 Euro.

Im Zusammenhang mit dem Ausbau und der Verbesserung der IT-Sicherheit der Telema-
tikinfrastruktur entfallen eine Vielzahl von Aufgaben auf das Bundesamt flir Sicherheit in
der Informationstechnik. Die Kosten, die dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informati-
onstechnik hierdurch entstehen, werden von der Gesellschaft fir Telematik pauschal in
Hohe der Kosten fir 10 Vollzeitaquivalente (5xgD und 5xhD) sowie der notwendigen
Sachkosten erstattet. Insgesamt entstehen dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik Personalkosten in Hohe von insgesamt rund 870 000 Euro jéahrlich sowie
Kosten fir die Beauftragung Dritter, die zur Unterstiitzung der Erfullung der vorgenannten
Aufgaben des Bundesamts fur Sicherheit in der Informationstechnik benétigt werden.

Im Gegenzug hat die Gesellschaft fur Telematik jahrliche Einsparungen in Hohe von
450 000 Euro durch den Wegfall der bisherigen Finanzierungsregelung in 8 331 Absatz 5
SGB V.

Gesetzliche Krankenversicherung

Die Beitragserhohung zur Finanzierung der Gesellschaft fir Telematik fihrt beim Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen zu Mehrkosten in Hohe von jahrlich 27 Millionen Euro,
die durch Umlage von den gesetzlichen Krankenkassen refinanziert werden. Dabei ist zu
berticksichtigen, dass der tatséchliche jahrliche Mittelbedarf durch Rechtsverordnung
festgesetzt wird.

Des Weiteren entstehen den Krankenkassen jahrliche Kosten in Hohe von insgesamt
rund 74,7 Millionen Euro durch die Erweiterung der Kommunikation im Medizinwesen bei
den Leistungserbringern, die Einfihrung digitaler Identitaten, die Realisierung des Zugriffs
auf das Register zur Organ- und Gewebespende und die Erstattung der Betriebskosten im
Rahmen der Anbindung der Heil- und Hilfsmittelerbringer, der zahntechnischen Labore
sowie der Erbringer Soziotherapeutischer Leistungen an die Telematikinfrastruktur.

Einmalig entstehen den Krankenkassen Kosten durch die Erweiterung der Kommunikation
im Medizinwesen, die Umsetzung des Zugriffs auf das Register zur Organ- und Gewebe-
spende durch die Versicherten-App, die Anpassung der App der elektronischen Patien-
tenakte zur Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendungen und die Ausstattung der
Heil- und Hilfsmittelerbringer, der zahntechnischen Labore sowie der Erbringer Soziothe-
rapeutischer Leistungen in H6he von rund 111 Millionen Euro.

Durch die Ausweitung der Videosprechstunde in der vertragsarztlichen Versorgung, die
Einfuhrung der Videobehandlung durch sonstige Leistungserbringer und die Vergtltung
der Videobetreuung durch Hebammen entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung
geringe, nicht bezifferbare Mehr- und Minderausgaben.

Erhebliche Einsparungen in derzeit nicht bezifferbarer Héhe entstehen durch Reduzierung
von Porto-, Telefon-, SMS- und Faxaufwanden sowie durch die Optimierung der administ-
rativen Prozesse, z.B. bei der Recherche und Verifizierung von Erklarungen zur Organ-
und Gewebespende. Auch der Anschluss der hohen Zahl von Heil- und Hilfsmittelerbrin-
gern an die Telematikinfrastruktur birgt zukinftig ein erhebliches Einsparpotential durch
die Effizienzsteigerung der Prozesse.

Soziale Pflegeversicherung

Fur die soziale Pflegeversicherung ergeben sich aus der Versorgung mit digitalen Pfle-
geanwendungen mittelfristig jahrliche Mehrausgaben. Es wird von einer durchschnittlichen
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Ausschopfung des monatlichen Hochstbetrages von 50 Euro in Hoéhe von 30 Euro ausge-
gangen. Nach einer Aufwuchsphase von vier Jahren wird davon ausgegangen, dass ca.
10 Prozent aller ambulant versorgten Pflegebedirftigen digitale Pflegeanwendungen in
Anspruch nehmen. Daraus ergeben sich schatzungsweise im Jahr 2022 fir knapp 90 000
Personen Mehrausgaben in Héhe von gut 30 Millionen Euro, im Jahr 2023 fur 180 000
Personen Mehrausgaben in Héhe von 65 Millionen Euro, im Jahr 2024 fir gut 270 000
Personen Mehrausgaben in Hohe von knapp 100 Millionen Euro und im Jahr 2025 fir
365 000 Personen Mehrausgaben in Hohe von gut 130 Millionen Euro. Dem stehen durch
die Praventionswirkung, die Starkung der Autonomie der Pflegebedirftigen und einer
Vermeidung der stationaren Pflege sowie durch modifizierte Einsatze von Pflegediensten
und den Wegfall von Fahrten von Pflegediensten nicht quantifizierbare Entlastungen ent-
gegen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Burgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Birger entsteht kein neuer Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Im Saldo bewirkt der Entwurf Entlastungen fir die Wirtschaft in Héhe von jahrlich rund
980 Millionen Euro. Neben den unten dargestellten Entlastungen von Bulrokratiekosten
spart die Private Krankenversicherung mit der Funktionserweiterung beim elektronischen
Rezept jahrlich Kosten in Hohe von 4 Millionen Euro.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Durchfihrung der Datenschutz-Folgenabschatzung fur die Datenverarbeitung
nach 8§ 307 Absatz 1 SGB V im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens werden Burokra-
tiekosten einmalig in H6he von rund 731 Millionen Euro und jahrlich in H6he von rund
548,5 Millionen Euro sowie in H6he von weiteren 427 Millionen Euro durch die Einschran-
kung der Pflicht zur Bestellung eines Datenschutzbeauftragten bei den an die Telema-
tikinfrastruktur angeschlossenen Leistungserbringern eingespart. Auch die hohe Zahl der
zuklnftig noch an die Telematikinfrastruktur anzuschlieRenden Leistungserbringer wird
von dieser Entlastung profitieren, wodurch es zusétzlich zu weiteren erheblichen Kosten-
einsparungen kommen wird.

Im Rahmen der ,One-in-one-out“- Regel der Bundesregierung dienen die Entlastungen
zur Kompensation von Anderungen aus folgenden friiheren Vorhaben: Achtzehnte Ver-
ordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung, Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz, Patientendaten-Schutz-Gesetz.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
a) Bund

Durch die Errichtung eines Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen wird das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte einmalig mit Kosten in Hohe von
100 000 Euro belastet. Jahrlich kommen fir die Pflege des Verzeichnisses Kosten in Ho-
he von 105 000 Euro hinzu. Fiur die Gewahrleistung von Datensicherheit bei digitalen Ge-
sundheitsanwendungen und digitalen Pflegeanwendungen fallen beim Bundesinstitut fir
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Arzneimittel und Medizinprodukte jahrliche Kosten in H6he von 105 000 Euro an. Die an-
fallenden Erfullungsaufwande werden aus Verwaltungsgebihren refinanziert.

Einmalig entstehen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte 2 400 Euro
fur die Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implanta-
ten.

Daruber hinaus entstehen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte jahr-
lich Kosten in H6he von 174 000 Euro fur die Pflege der Dienste und Dokumente der se-
mantischen Interoperabilitét.

Der Gesetzentwurf sieht neue Aufgaben der Krankenkassen im Zusammenhang mit der
Gestaltung der IT-Verfahren der Krankenkassen und fir neue, digitale Leistungen der
Pflegekassen vor. Die Umsetzung dieser Aufgaben in den IT- und Verwaltungsverfahren
der Kassen ist durch den Prifdienst der Krankenkassen (PDK) hinsichtlich einer wirt-
schaftlichen und rechtméafigen Ausgestaltung in Beratungsprufungen nachzuvollziehen.
Dem Bundesamt fir Soziale Sicherung entsteht in diesem Zusammenhang ein jahrlicher
dauerhafter Personalmehraufwand in H6he von rund 340 000 Euro.

Ferner entstehen beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik jahrlich Sach-
kosten in Hohe von 100 000 Euro fir die neuen Aufgaben nach 8§ 125 Absatz 2a SGB V
zu technischen Verfahren der Videobehandlung, nach § 139e Absatz 10 SGB V zum
Nachweis der Sicherheit in digitalen Gesundheitsanwendungen und nach § 78a SGB Xl
bei der Gewahrleistung der Datensicherheit digitaler Pflegeanwendungen.

Im Rahmen der Anerkennung von Mitgliedschaften in Solidargemeinschaften entsteht fir
die Bestatigung des Vorliegens eines Gutachtens zum Nachweis der Leistungsfahigkeit
der Solidargemeinschaft beim Bundesministerium fir Gesundheit fir die neue Aufgabe
nach 8§ 176 Absatz 3 SGB V ein zu vernachlassigender jahrlicher Erfillungsaufwand.

b) Lander und Kommunen
Keiner.
c) Sozialversicherung

Der Gesellschaft fur Telematik entstehen einmalig Kosten in Héhe von insgesamt rund 2,6
Millionen Euro fir:

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

— die Erweiterung des Kommunikationsdienstes im Medizinwesen (KIM),

— Malnahmen zum Zugriff auf elektronische Verordnungen von Heil- und Hilfsmitteln,
— die Ausgestaltung zukinftiger Konnektoren,

— die Erweiterung der Kartenterminals um eine kontaktlose Schnittstelle,

— MaRnahmen zur Einfiihrung digitaler Identitaten,

— Erweiterung der ePA-Kategorien um Dispensierinformationen,

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

— die Komponentenausgabe zur Authentifizierung von Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen,

— die Schaffung der Voraussetzungen, dass alle Heil- und Hilfsmittelerbringer die Tele-
matikinfrastruktur nutzen kénnen,
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— die Erstellung von Spezifikationen fur die Ubertragung von Daten digitaler Gesund-
heitsanwendungen in die elektronische Patientenakte,

— die Schaffung der Voraussetzungen fur den grenziberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten,

— die Funktionserweiterung beim elektronischen Rezept und
— die weitere Entwicklung des Interoperabilitatsverzeichnisses zu einer Plattform.

Durch die Pflege und Wartung sowie durch die Abstimmungen zur Plattform entstehen der
Gesellschaft fur Telematik jahrliche Ausgaben in Hohe von rund 40 000 Euro. Fur die Ar-
beitsaufwénde und die notwendigen Arbeitsstrukturen entstehen ihr ferner Kosten in Héhe
von 149 000 Euro jahrlich.

Die Einfuhrung der Herstellerzulassung bei der Gesellschaft fir Telematik fuhrt zu jahrli-
chen Einsparungen in Hohe von 102 000 Euro. Ferner fuhrt die Starkung der Betriebsver-
antwortung der Gesellschaft fur Telematik nach § 311 Absatz 1 Nummer 12 SGB V zu
jéahrlichen Entlastungen in Hohe von 102 000 Euro.

Die Schnittstellenentwicklung und die Schaffung der technischen Voraussetzungen zum
Abruf von erhobenen Daten nach § 395 Absatz 2 SGB V fiihren bei den Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen einmalig zu Kosten in Héhe von 40 000 Euro.

Dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie den Landesverbanden der Kran-
kenkassen entstehen fur den Abschluss verschiedener Vereinbarungen einmalig Kosten
in H6he von rund 55 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefihrten Ausgaben und den genannten Erfullungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.
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G-AIS-Fz

Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von
Versorgung und Pflege  (Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetz - DVPMG)

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 22. Januar 2021
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dr. Reiner Haseloff

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit Gbersende ich gemaR Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und
Pflege (Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG)

mit Begrundung und Vorblatt.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal 8§ 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigefgt.

Mit freundlichen Grii3en
Dr. Angela Merkel

Fristablauf: 05.03.21
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Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung

und Pflege

(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungsgesetz — DVPMG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Flinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des

Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1a des
Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. | S. 3299) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1.

Dem § 15 Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

LAb dem 1. Januar 2024 kann der Versicherte den Nachweis nach Satz 1 auch durch
eine digitale Identitat nach § 291 Absatz 7 erbringen.”

In 8 31a Absatz 3 Satz 5 werden die Worter ,mittels der elektronischen Gesundheits-
karte* durch die Warter ,im elektronischen Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4“ ersetzt.

Nach 8§ 32 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

-Ein Anspruch besteht auch auf Versorgung mit Heilmitteln, die telemedizinisch er-
bracht werden.”

Dem § 33a wird folgender Absatz 5 angefugt:

»(5) Vertragsarzte, Vertragszahnarzte und Vertragspsychotherapeuten dirfen Ver-
ordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht bestimmten Leistungserbrin-
gern zuweisen. Vertragsarzte, Vertragszahnarzte und Vertragspsychotherapeuten dir-
fen mit Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder mit Personen, die sich mit
der Behandlung von Krankheiten befassen, keine Rechtsgeschéfte vornehmen oder
Absprachen treffen, die eine Zuweisung oder eine Ubermittlung von Verordnungen von
digitalen Gesundheitsanwendungen zum Gegenstand haben. Die Séatze 1 und 2 gelten
nicht, soweit gesetzlich etwas anderes bestimmt ist oder aus medizinischen Grinden
im Einzelfall ein anderes Vorgehen geboten ist. Die Satze 1 bis 3 gelten auch fur elekt-
ronische Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen.”

In § 68c Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,8 68 Absatz 3“ durch die Angabe ,§ 68a
Absatz 3 Satz 2" ersetzt.

In § 73 Absatz 9 Satz 1 wird nach dem Wort ,Verbandmitteln“ ein Komma und werden
die Warter ,von digitalen Gesundheitsanwendungen* eingeflgt.
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7.

8 75 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 3 Nummer 2 wird das Wort ,und” gestrichen.
bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefigt:

»3. Versicherte bei der Suche nach einem Angebot zur Versorgung mit tele-
medizinischen Leistungen zu unterstiitzen und®.

cc) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4.
dd) In Satz 4 wird die Angabe ,Nummer 3“ durch die Angabe ,Nummer 4* ersetzt.
ee) Folgender Satz wird angeflgt:

~S0weit Vertragsarzte Leistungen in Form von Videosprechstunden anbieten,

kénnen die Vertragsérzte den Terminservicestellen freie Termine, zu denen

Leistungen in Form der Videosprechstunde angeboten werden, freiwillig mel-

den.”

Absatz 1b wird wie folgt geandert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

.Im Rahmen des Notdienstes sollen die Kassendrztlichen Vereinigungen spa-

testens ab dem ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die

Verkindung folgenden Kalendermonats] auch telemedizinische Leistungen

zur Verfuigung stellen.”

bb) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender Satz eingeflgt:
.Im Rahmen einer Kooperation nach Satz 3 zwischen Kassenéarztlichen Ver-
einigungen und Krankenh&ausern kann auch die Nutzung der technischen Aus-
stattung der Krankenh&duser zur Erbringung telemedizinischer Leistungen
durch Notdienstpraxen oder die Erbringung telemedizinischer Leistungen
durch die Notfallambulanzen der Krankenh&user vereinbart werden.*
cc) Im neuen Satz 6 wird die Angabe ,Satz 3" durch die Angabe ,Satz 5" ersetzt.
dd) Im neuen Satz 7 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt.
Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingefugt:

»3a. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] Richtlinien zur Gewé&bhrleistung ei-
ner bundesweit einheitlichen und vollstandigen Bereitstellung von Infor-
mationen nach Absatz 1a Satz 2 auf den Internetseiten der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen aufzustellen,”.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefugt:
.Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Satz 1 Nummer 3a sind die Bundes-

fachstelle Barrierefreiheit sowie die mafRgeblichen Interessenvertretungen der
Patientinnen und Patienten nach 8§ 140f zu beteiligen.”
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§ 87 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 15 wird nach der Angabe ,Nummer 5“ die Angabe ,und 7* einge-

fugt.

Absatz 2a wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

99)

hh)

In Satz 7 werden die Worter ,prift der Bewertungsausschuss* durch die Wor-
ter ,prufen der Bewertungsausschuss nach Absatz 3 und der Bewertungsaus-
schuss in der Zusammensetzung nach Absatz 5a jeweils* und die Wérter ,be-
schliel3t er* durch die Woérter ,beschlielen der Bewertungsausschuss nach
Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Ab-
satz 5a jeweils" ersetzt.

Satz 15 wird wie folgt gefasst:

.Der Bewertungsausschuss nach Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in
der Zusammensetzung nach Absatz 5a legen dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit im Abstand von zwei Jahren, erstmals zum 31. Oktober 2022, einen
gemeinsamen Bericht Gber den Stand der Beratungen und Beschlussfassun-
gen nach Satz 7 sowie zur Erbringung von ambulanten telemedizinischen
Leistungen vor.”

Satz 17 wird wie folgt gefasst:

»In dem Beschluss nach Satz 7 sind durch den Bewertungsausschuss Rege-
lungen im einheitlichen Bewertungsmalf3stab fur arztliche Leistungen zu tref-
fen, nach denen Videosprechstunden in einem weiten Umfang ermdglicht wer-
den.”

In Satz 19 werden die Worter ,der Anpassung” durch die Warter ,den Rege-
lungen nach Satz 17“ ersetzt und werden nach den Wortern ,der psychothe-
rapeutischen Versorgung* die Warter ,einschliel3lich der Versorgung mit grup-
pentherapeutischen Leistungen” eingeftgt.

In Satz 20 werden die Warter ,Anpassung erfolgt* durch die Wérter ,Regelun-
gen nach Satz 17 erfolgen” ersetzt.

In Satz 22 erster Halbsatz wird nach der Angabe ,Nummer 5* die Angabe ,,und
7" eingefligt und wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die
Worter ,die Vergutungsregelung fiir die Erstellung von Datensdtzen nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 ist bis zum 1.0ktober 2022 zu vereinbaren*®
eingefigt.

Satz 23 wird wie folgt gefasst:

.Der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Absatz 5a be-
schlie3t im einheitlichen Bewertungsmal3stab fir &rztliche Leistungen die
nach dem Schweregrad zu differenzierenden Regelungen fur die Versorgung
im Notfall und im Notdienst sowie bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] Regelun-
gen fur die Versorgung im Notdienst mit telemedizinischen Leistungen.”

Folgende Satze werden angefiigt:

.Der Bewertungsausschuss hat im einheitlichen Bewertungsmalfistab fur arzt-
liche Leistungen die Leistungen, die durch Videosprechstunde erbracht wer-
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10.

11.

12.

13.

den, auf 30 Prozent der jeweiligen Leistungen im Quartal des an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringers zu begrenzen. Zu-
dem hat der Bewertungsausschuss im einheitlichen Bewertungsmalfistab fur
arztliche Leistungen die Anzahl der Behandlungsfalle im Quartal, in denen
ausschlieBlich Leistungen im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht wer-
den, auf 30 Prozent aller Behandlungsfélle des an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringers zu begrenzen.”

c) In Absatz 2b Satz 3 Nummer 1 wird die Angabe ,Nummer 3" durch die Angabe
Nummer 4“ ersetzt.

d) In Absatz 2c Satz 3 Nummer 1 wird die Angabe ,Nummer 3“ durch die Angabe
LNummer 4“ ersetzt.

In § 87a Absatz 3 Satz 5 Nummer 3 werden die Woérter ,Nummer 1 und 3" durch die
Worter ,Nummer 1 und 4" ersetzt.

§ 88 wird wie folgt ge&ndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

H§ 88
Bundesleistungsverzeichnis, Datenaustausch, Vergutungen®.
b) Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:
,Die Vereinbarung nach Satz 1 umfasst auch Festlegungen zu Inhalt und Umfang
der im Rahmen der Erbringung zahntechnischer Leistungen elektronisch auszu-
tauschenden Daten sowie zu deren Ubermittlung.*
Nach § 92 Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

»(4a) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in den
Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen zur Feststellung der Arbeits-
unfahigkeit im Rahmen der ausschlie3lichen Fernbehandlung in geeigneten Fallen.”

§ 105 Absatz 1a wird wie folgt ge&ndert:
a) Satz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

»8. FoOrderung telemedizinischer Versorgungsformen und telemedizinischer
Kooperationen der Leistungserbringer.”

b) In Satz 7 wird nach den Wdrtern ,Nummer 1 bis 4“ die Angabe ,und 8“ eingefigt.
§ 125 wird wie folgt ge&ndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geé&ndert:

aa) In Nummer 9 wird das Wort ,sowie” gestrichen.
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bb) In Nummer 10 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort ,so-
wie" ersetzt.

cc) Folgende Nummer 11 wird angefigt:

»11. die Vergitung der vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte nach 8 139e Absatz 3 Satz 2 bestimmten Leistungen von Heilmit-
telerbringern, die zur Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen erforderlich sind.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a8) In den Vertrdgen nach Absatz 1 sind auch die Einzelheiten der Versor-
gung mit Heilmitteln, die telemedizinisch erbracht werden, zu regeln. Insbesondere
ist bis zum 31. Dezember 2021 fur die jeweiligen Heilmittelbereiche Folgendes zu
regeln:

1. die Leistungen, die telemedizinisch erbracht werden kénnen,

2. die technischen Voraussetzungen, die erforderlich sind, um die Leistungen
nach Nummer 1 telemedizinisch zu erbringen.

Die Vereinbarungen nach Satz 2 Nummer 2 sind im Benehmen mit dem Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik, der oder dem Bundesbeauftragten
fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie der Gesellschaft fiir Tele-
matik zu treffen. Kommt eine Vereinbarung nicht bis zum 31. Dezember 2021 zu-
stande, setzt die Schiedsstelle nach Absatz 6 die Vertragsinhalte nach Satz 2 fest.”

14. § 134 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,unabhangig davon,
ob die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach
§ 139e Absatz 3 dauerhaft oder nach § 139e Absatz 4 zur Erprobung erfolgt” ein-
geflgt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,eines Jahres" durch die Warter ,von neun Mona-
ten“ ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

swWenn durch eine Verzogerung des Schiedsverfahrens die Festlegung der
Vergutungsbetrage durch die Schiedsstelle nicht innerhalb von drei Monaten
erfolgt, ist von der Schiedsstelle ein Ausgleich der Differenz zwischen dem
Abgabepreis nach Absatz 5 und dem festgesetzten Vergutungsbetrag fir den
Zeitraum nach Ablauf der drei Monate nach Satz 1 bis zur Festsetzung des
Vergutungsbetrags vorzusehen.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Wird eine digitale Gesundheitsanwendung nach Abschluss der Erpro-
bung gemanR § 139e Absatz 4 Satz 6 in das Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen aufgenommen, erfolgt die Festsetzung des Vergutungsbetrages fur
die aufgenommene digitale Gesundheitsanwendung durch die Schiedsstelle ab-
weichend von Absatz 2 Satz 1 innerhalb von drei Monaten nach Ablauf des dritten
auf die Entscheidung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
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d)

nach 8§ 139e Absatz 4 Satz 6 folgenden Monats, wenn eine Vereinbarung nach
Absatz 1 in dieser Zeit nicht zustande gekommen ist.”

Absatz 4 Satz 5 wird wie folgt gefasst:
»Absatz 2 Satz 4, 6, 7 und 9 gilt entsprechend.”
Dem Absatz 5 werden folgende Séatze angefigt:

~Werden in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 fir eine Gruppe vergleichba-
rer digitaler Gesundheitsanwendungen keine Hochstbetrdge nach Satz 3 Nummer
2 festgelegt, kann das Bundesministerium fir Gesundheit den Verbanden nach
Absatz 3 Satz 1 eine Frist von drei Monaten zur Festlegung von Hochstbetragen
nach Satz 3 Nummer 2 fur diese Gruppe vergleichbarer digitaler Gesundheitsan-
wendungen setzen. Kommt eine Festlegung von Hochstbetrégen nach Satz 6 nicht
in der vom Bundesministerium fir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Ab-
satz 4 Satz 3 entsprechend.”

15. § 134a wird wie folgt gedndert:

16.

a)

b)

c)

d)

Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d eingefugt:

,(1d) Die Vertragsparteien vereinbaren in den Vertrdgen nach Absatz 1 Satz 1
Regelungen Uber

1. die Leistungen der Hebammenhilfe, die telemedizinisch erbracht werden,

2. die technischen Voraussetzungen, die erforderlich sind, um die Leistungen der
Hebammenhilfe nach Nummer 1 telemedizinisch zu erbringen, und

3. die Leistungen der Hebammenhilfe, die im Zusammenhang mit dem Einsatz
einer digitalen Gesundheitsanwendung erbracht werden.

Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und im Benehmen mit der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie
der Gesellschaft fur Telematik zu treffen. Die Vereinbarung nach Satz 1 Nummer 2
ist dem Bundesministerium fur Gesundheit zur Prifung vorzulegen. Fir die Pri-
fung gilt 8 369 Absatz 2 und 3 entsprechend. Die Vereinbarungen nach Satz 1
Nummer 3 sind auf Grundlage der vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte nach § 139e Absatz 3 Satz 2 bestimmten Leistungen der Hebammen-
hilfe, die zur Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen erforderlich sind,
zu treffen.”

Der bisherige Absatz 1d wird Absatz le.

In Absatz 3 Satz 3 und 4 wird die Angabe ,Absatz 1d“ jeweils durch die Angabe
JAbsatz 1e“ ersetzt.

Absatz 6 wird aufgehoben.

§ 139e wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Qualitat" die Worter ,ein-
schlie3lich der Interoperabilitat* eingefiigt.

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:



d)
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,Die Entscheidung umfasst auch die Bestimmung der arztlichen Leistungen,
der Leistungen der Heilmittelerbringer oder der Leistungen der Hebammenhilfe,
die jeweils zur Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung er-
forderlich sind, sowie die Bestimmung der Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten,
die nach § 374a von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet werden.*”

In Absatz 4 Satz 3 werden nach dem Wort ,Leistungen* die Wérter ,,oder der Leis-
tungen der Heilmittelerbringer oder der Hebammen* eingeflgt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

»(4a) Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung kann bei dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte abweichend von Absatz 4 Satz 1
beantragen, dass die digitale Gesundheitsanwendung fiir bis zu 24 Monate in das
Verzeichnis zur Erprobung aufgenommen wird, wenn

1. eine digitale Gesundheitsanwendung der Erkennung, Uberwachung, Behand-
lung oder Linderung von Krankheiten oder der Erkennung, Behandlung, Lin-
derung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen dient, die
Uber einen langen Zeitraum hinweg andauern und die langsam voranschreiten
und

2. der Hersteller glaubhaft macht, dass aufgrund der Natur der Krankheit, Verlet-
zung oder Behinderung nach Nummer 1 ein Nachweis positiver Versorgungs-
effekte nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 innerhalb von 12 Monaten nicht ohne
Einschrankungen méglich wéare, die sich auf die Qualitdt des Nachweises aus-
wirken.

Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung, die nach Satz 1 in das Ver-
zeichnis zur Erprobung aufgenommen wurde, legt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte nach dem Ablauf von zw6lf Monaten beginnend mit der
Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung einen Zwischenbericht Gber die im
Rahmen der Erprobung erzielten Ergebnisse vor. Eine Verlangerung der Erpro-
bung lGber eine Dauer von 24 Monaten hinaus ist unzulassig.”

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angeflgt:

~Wurde eine Leistung eines Heilmittelerbringers oder einer Hebamme als erforder-
lich fir die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung oder
fur deren Erprobung bestimmt, informiert das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte die Vertragspartner nach 8 125 Absatz 1 oder § 134a Absatz 1
Uber diese Leistung.”

Nach Absatz 6 Satz 6 werden die folgenden Sétze eingefugt:

.Der Hersteller ist verpflichtet, Verdnderungen an der digitalen Gesundheitsanwen-
dung zu dokumentieren. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
kann die Vorlage der Dokumentation verlangen, wenn das Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte Kenntnis davon erhalt, dass der Hersteller der An-
zeigepflicht nach Satz 1 nicht nachgekommen ist.”

Absatz 9 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
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»L. den Inhalten des Verzeichnisses, dessen Veroffentlichung, der Interope-
rabilitat des elektronischen Verzeichnisses mit elektronischen Transpa-
renzportalen Dritter und der Nutzung der Inhalte des Verzeichnisses
durch Dritte.”

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,Anforderungen und* durch die Worter ,An-
forderungen, einschlief3lich der Anforderungen an die Interoperabilitat und die
Erflllung der Verpflichtung zur Integration von Schnittstellen, sowie zu den*
ersetzt.

cc) In Nummer 4 werden vor dem Komma am Ende die Worter ,und der Verpflich-
tung der Hersteller zur Dokumentation der Vornahme von Veranderungen an
der digitalen Gesundheitsanwendung nach Absatz 6 Satz 7“ eingeflgt.

h) Folgender Absatz 10 wird angeflgt:

,(10) Das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik legt im Einver-
nehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und im Be-
nehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit erstmals bis zum 31. Dezember 2021 und dann in der Regel jahr-
lich die von digitalen Gesundheitsanwendungen nachzuweisenden Anforderungen
an die Datensicherheit nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 fest. Das Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik bietet ab dem 1. Juni 2022 Verfahren zur
Prifung der Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1 sowie Verfahren zur Be-
statigung der Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1 durch entsprechende
Zertifikate an. Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die Datensicher-
heit durch den Hersteller ist spatestens ab dem 1. Januar 2023 unter Vorlage eines
Zertifikates nach Satz 2 zu fuhren.”

17. § 176 wird wie folgt gefasst:

.8 176
Bestandschutzregelung fir Solidargemeinschaften

(1) Die Mitgliedschaft in einer Solidargemeinschatft gilt nur dann als anderweitige
Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1 Nummer 13 und als ein mit
dem Anspruch auf freie Heilflirsorge oder einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer An-
spruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des Versicherungsvertragsge-
setzes, wenn die Solidargemeinschaft am ... [einsetzen: Datum des Kabinettbeschlus-
ses]| bereits bestanden hat und seit ihrer Grindung ununterbrochen fortgefuhrt wurde,
sie beides dem Bundesministerium fur Gesundheit nachweist und auf ihren alle finf
Jahre zu stellenden Antrag hin das Bundesministerium fir Gesundheit jeweils das Vor-
liegen eines testierten Gutachtens Uber die dauerhafte Leistungsfahigkeit gemafl Ab-
satz 3 bestatigt.

(2) Die in Absatz 1 genannten Solidargemeinschaften sind ihren Mitgliedern zur
Gewaéhrung von Leistungen verpflichtet, die der Art, dem Umfang und der H6he nach
den Leistungen dieses Buches entsprechen. Hiervon kann durch Satzung der Solidar-
gemeinschaft nicht zum Nachteil ihrer Mitglieder abgewichen werden. Die Kiindigung
der Mitgliedschaft in einer solchen Solidargemeinschaft wird nur wirksam, wenn das
Mitglied das Bestehen einer anderweitigen Absicherung im Krankheitsfall nachweist.

(3) Um eine dauerhafte Leistungsfahigkeit nachzuweisen, hat eine Solidargemein-
schatft alle fiinf Jahre ein versicherungsmathematisches Gutachten beim Bundesminis-
terium fUr Gesundheit einzureichen. Das Gutachten ist von einem unabhéngigen und
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geeigneten Gutachter zu prifen und zu testieren. Voraussetzung fir die Erteilung des
Testats ist insbesondere, dass

1.

die Beitrage der Solidargemeinschaft auf versicherungsmathematischer Grund-
lage unter Zugrundelegung der Wahrscheinlichkeitstafeln der Bundesanstalt fur Fi-
nanzdienstleistungsaufsicht und anderer einschlagiger statistischer Daten berech-
net sind, insbesondere unter Bericksichtigung der maf3geblichen Annahmen zur
Invaliditdts- und Krankheitsgefahr, zur Sterblichkeit und zur Alters- und Ge-
schlechtsabhéngigkeit des Risikos, und

die dauerhafte Erfullbarkeit der Verpflichtung nach Absatz 2 Satz 1 jederzeit ge-
wahrleistet ist.

(4) Die Regelungen zur Aufnahme in die gesetzliche Krankenversicherung oder in

die private Krankenversicherung nach dem Versicherungsvertragsgesetz bleiben un-
beruhrt.”

§ 219d wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 6 wird durch die folgenden Absatze 6 bis 9 ersetzt:

.(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus tibernimmt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, Aufbau und Betrieb der organisatorischen und technischen Verbindungs-
stelle fiir die Bereitstellung von Diensten fur den grenziiberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, ist der fir die Datenverarbeitung durch die nationale eHealth-Kontakt-
stelle Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679.
Die Gesellschatft fiur Telematik Gibernimmt die mit dem grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zusammenhangenden Aufgaben und Abstimmun-
gen auf europdaischer Ebene und legt die technischen Grundlagen fur die nationale
eHealth-Kontaktstelle fest, auf deren Basis der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die natio-
nale eHealth-Kontaktstelle aufbaut und betreibt. Uber den Aufbau und den Betrieb
der nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung - Ausland, fort-
laufend im erforderlichen Umfang mit der Gesellschatft fiir Telematik ab. Das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft unter Berlicksichtigung der
europaischen semantischen Interoperabilitatsfestlegungen und im Benehmen mit
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Gesellschaft fir Telematik die
Festlegungen zur semantischen Interoperabilitit, die fir den grenziiberschreiten-
den Datenaustausch erforderlich sind, und stimmt diese Festlegungen auf europa-
ischer Ebene ab. Die Festlegungen sind in die nach 8§ 394a Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 3 zu errichtende Plattform aufzunehmen, sobald diese zur Verfligung steht.

(7) Die nationale eHealth-Kontaktstelle nimmt ihren Betrieb spatestens am 1.
Juli 2023 auf. Sie hat im Rahmen ihrer Aufgabenerfillung nach Absatz 6 Satz 1
die Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu nutzen. Hierbei finden
die Regelungen des Elften Kapitels Anwendung.

(8) Hat der Versicherte in die Nutzung des Verfahrens zur Ubermittlung seiner
Daten aus der elektronischen Patientenkurzakte oder in die Ubermittlung der elekt-
ronischen vertragsarztlichen Verordnung zum Zweck des grenziberschreitenden
Austauschs von Gesundheitsdaten fiir die Behandlung oder die Einlésung der Ver-
ordnung in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union eingewilligt, darf
die nationale eHealth-Kontaktstelle diese Daten zu diesem Zweck an die nationale
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19.

20.

21.

eHealth-Kontaktstelle des Mitgliedstaats der Européischen Union, in dem die Be-
handlung stattfindet oder die Verordnung eingel6st wird, Gbermitteln, sofern der
Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung oder der Einldsung der Verordnung die
Ubermittlung durch eine eindeutige bestatigende Handlung gegeniiber der natio-
nalen eHealth-Kontaktstelle technisch freigibt. Es sind technische Mal3Bhahmen zu
treffen, die eine Kenntnisnahme der Daten und einen Zugriff durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversiche-
rung — Ausland, und durch die eHealth-Kontaktstelle ausschlief3en.

(9) Unbeschadet seiner Verantwortlichkeit nach Absatz 6 Satz 2 kann der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kranken-
versicherung — Ausland, die Aufgabe nach Absatz 6 Satz 1 an eine geeignete Ar-
beitsgemeinschaft der gesetzlichen Krankenkassen nach § 94 Absatz 1a Satz 1
des Zehnten Buches oder nach § 219 Absatz 1 Uibertragen. Diese hat die Vorga-
ben nach den Abséatzen 7 und 8 zu erfillen.”

b) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 10.
Nach 8§ 255 Absatz 2 Satz 1 werden folgende Satze eingefugt:

~Abweichend von Satz 1 kann die Krankenkasse den Anspruch auf Zahlung riickstan-
diger Beitrage mit einem ihr obliegenden Erstattungsbetrag gemaf § 28 Nummer 1 des
Vierten Buches verrechnen. Wird nachtraglich festgestellt, dass ein freiwilliges Mitglied,
das eine Rente nach § 228 Absatz 1 Satz 1 bezieht, versicherungspflichtig ist und er-
sucht der Trager der Rentenversicherung die Krankenkasse um Verrechnung des der
Krankenkasse obliegenden Erstattungsbetrags der als freiwilliges Mitglied entrichteten
Beitrdge mit einem Anspruch auf Zahlung rickstéandiger Beitrdge oder mit einem An-
spruch auf Erstattung eines nach § 106 des Sechsten Buches geleisteten Zuschusses
zur Krankenversicherung, ist die Erstattung, sofern sie im Ubrigen moglich ist, spates-
tens innerhalb von zwei Monaten zu erbringen, nachdem die Krankenkasse den Trager
der Rentenversicherung informiert hat, dass das freiwillige Mitglied versicherungs-
pflichtig war.”

§ 264 Absatz 1 Satz 7 wird aufgehoben.
§ 291 wird wie folgt ge&ndert:
a) Absatz 2 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. die Speicherung von Daten nach § 291a und, soweit die elektronische Ge-
sundheitskarte vor dem 1. Januar 2023 ausgestellt wird, die Speicherung von
Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in Verbindung mit 8 358 Ab-
satz 4 zu ermdéglichen.”

b) Absatz 6 Satz 2 wird aufgehoben.
c) Folgender Absatz 7 wird angefugt:

»(7) Spéatestens ab dem 1. Januar 2023 stellen die Krankenkassen den Versi-
cherten ergénzend zur elektronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine si-
chere digitale Identitat fur das Gesundheitswesen barrierefrei zur Verfiigung, die
die Vorgaben nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 erfillt und die Bereitstellung von
Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 durch die Krankenkassen erméglicht. Ab dem
1. Januar 2024 dient die digitale Identitat nach Satz 1 in gleicher Weise wie die
elektronische Gesundheitskarte zur Authentisierung des Versicherten im Gesund-
heitswesen und als Versicherungsnachweis nach § 291a Absatz 1. Die Gesell-
schaft fur Telematik legt die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitat
der digitalen Identitaten fest. Die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit
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und den Datenschutz erfolgt dabei im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Si-
cherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragen fir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit auf Basis der jeweils gtltigen Techni-
schen Richtlinien des Bundesamits fur Sicherheit in der Informationstechnik und
unter Bertcksichtigung der notwendigen Vertrauensniveaus der unterstitzten An-
wendungen. Eine digitale Identitat kann Uber verschiedene Auspragungen mit ver-
schiedenen Sicherheits- und Vertrauensniveaus verfigen. Das Sicherheits- und
Vertrauensniveau der Auspragung einer digitalen Identitat muss mindestens dem
Schutzbedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt wird.”

22. § 291a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:

»~Ab dem 1. Januar 2024 kann der Versicherungsnachweis auch durch eine digitale
Identitat nach 8§ 291 Absatz 7 erbracht werden.”

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angeflgt:
»~Ab dem 1. Januar 2023 missen die Angaben nach Satz 1 zusatzlich zur Speiche-

rung auf der elektronischen Gesundheitskarte auch bei der Krankenkasse zum
elektronischen Abruf zur Verfigung stehen.”

23. 8§ 291b wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Warter ,online auf der elektronischen Gesundheitskarte* werden gestri-
chen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Bis zum 31. Dezember 2022 haben die Krankenkassen auch Dienste zur Ver-
figung zu stellen, mit denen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer und Einrichtungen die Angaben nach § 291a Ab-
satz 2 und 3 auch online auf der elektronischen Gesundheitskarte aktualisie-
ren kénnen.*

Absatz 2 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefasst:

,Bis zum 31. Dezember 2022 erméglichen sie dazu den Abgleich der auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit
den bei der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und die Aktualisierung der
auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten; ab dem 1. Januar
2023 erfolgt die Prufung nach Satz 1 durch einen elektronischen Abruf der bei der
Krankenkasse vorliegenden Daten nach § 291a Absatz 2 und 3. Die Tatsache,
dass die Prifung durchgefiihrt worden ist, haben die an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei einer Prifung vor dem 1. Januar
2023 auf der elektronischen Gesundheitskarte, bei einer Priifung ab dem 1. Januar
2023 in ihren informationstechnischen Systemen, die zur Verarbeitung von perso-
nenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, zu speichern.”

Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben.

Folgender Absatz 7 wird angeflgt:
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

»(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die in den Abséatzen 1 und
2 sowie in § 291 Absatz 2 Nummer 3 und Absatz 7 genannten Fristen durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.”

§ 291c wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird aufgehoben.

b) Die Abséatze 3 und 4 werden die Absatze 2 und 3.
§ 293 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a) Inden Satzen 1 und 2 werden nach den Woartern ,,Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen® jeweils die Worter ,und der Gesellschaft fir Telematik” eingefiugt.

b) Nach Satz 7 wird folgender Satz eingeflgt:

.Die Gesellschaft fir Telematik darf die in dem Verzeichnis enthaltenen Angaben
nur zum Zweck der Ausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen nach § 340 Absatz 4 verarbeiten.”

In § 295 Absatz 4 wird nach dem Wort ,Datentibertragung” ein Komma und werden die
Woarter ,die unter Anwendung des sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 311 Ab-
satz 6 Uber die Telematikinfrastruktur erfolgen kann,” eingefigt.

In § 301 Absatz 2 Satz 4 werden nach dem Wort ,Schliissels” die Worter ,sowie um
Zusatzangaben fiir seltene Erkrankungen® eingeflgt.

§ 301a Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:

a) In Satz 1 Nummer 1 werden die Wérter 8 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3, 5
und 6" durch die Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 3, 5 und 6" ersetzt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.
§ 306 Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»L1. eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus Komponenten zur Authentifizierung,
zur elektronischen Signatur, zur Verschlisselung sowie Entschliisselung und zur
sicheren Verarbeitung von Daten in der zentralen Infrastruktur,”.

§ 307 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in der Verantwortung derjeni-
gen, die diese Komponenten fir die Zwecke der Authentifizierung und elektronischen
Signatur sowie zur Verschlisselung, Entschliisselung und sicheren Verarbeitung von
Daten in der zentralen Infrastruktur nutzen, soweit sie tUber die Mittel der Datenverar-
beitung mitentscheiden. Die Verantwortlichkeit nach Satz 1 erstreckt sich insbesondere
auf die ordnungsgemalfe Inbetriebnahme, Wartung und Verwendung der Komponen-
ten. Fir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur nach 8§ 306 Absatz 2 Nummer 1 durch Verantwortliche nach
Satz 1 erfolgt in der Anlage zu diesem Gesetz eine Datenschutz-Folgenabschéatzung
nach Artikel 35 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2016/679. Soweit eine Datenschutz-
Folgenabschatzung nach Satz 3 erfolgt, gilt fur die Verantwortlichen nach Satz 1 Arti-
kel 35 Absatz 1 bis 7 der Verordnung (EU) 2016/679 sowie § 38 Absatz 1 Satz 2 des
Bundesdatenschutzgesetzes nicht.”
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31. § 311 wird wie folgt ge&ndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geé&ndert:

aa) In Nummer 10 wird das Wort ,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und”“ ersetzt.

cc) Folgende Nummer 12 wird angeflgt:

»12. Betrieb von Komponenten und Diensten der zentralen Infrastruktur ge-

maf 8§ 306 Absatz 2 Nummer 2, die zur Gewahrleistung der Sicherheit
oder fir die Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit der Telematikinf-
rastruktur von wesentlicher Bedeutung sind, nach MalRgabe des § 323
Absatz 2 Satz 3.”

b) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 7 werden die Worter ,bei dem Bundesamt fir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik und“ gestrichen.

bb) In Satz 8 werden die Worter ,und dem Bundesamt fur Sicherheit in der Infor-
mationstechnik* gestrichen.

32. § 312 wird wie folgt ge&ndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In den Nummern 1 und 2 wird jeweils das Wort ,arztliche" durch die Wérter
.vertragsarztliche elektronische” und werden jeweils die Worter ,in elektroni-
scher Form“ durch die Wérter ,elektronisch nach 8 360 Absatz 1 ersetzt.

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

n3-

bis zum 30. Juni 2021 die MalRhahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit Informationen zur vertragsarztlichen Verordnung nach den
Nummern 1 oder 2 mit Informationen Uber das auf der Grundlage der
vertragsarztlichen Verordnung nach den Nummern 1 oder 2 abgegebene
Arzneimittel, dessen Chargennummer und, falls auf der Verordnung an-
gegeben, dessen Dosierung den Versicherten elektronisch verfligbar ge-
macht werden koénnen (Dispensierinformationen),”.

cc) Nach Nummer 3 werden die folgenden Nummern 4 bis 10 eingefigt:

Wl

bis zum 1. Oktober 2021 die MalRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit sichere Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 einen
Sofortnachrichtendienst zur Kommunikation zwischen Leistungserbrin-
gern umfassen,

bis zum 1. Dezember 2021 die MalRnahmen durchzufihren, die erforder-
lich sind, damit zugriffsberechtigte Leistungserbringer mittels der elektro-
nischen Gesundheitskarte sowie entsprechend den Zugriffsvorausset-
zungen nach § 361 Absatz 2 auf elektronische Verordnungen zugreifen
kdénnen,

ab dem 1. Januar 2022 Verfahren zur Bestatigung der Sicherheit von
Anwendungen nach § 7a Absatz 2 Satz 4 des Elften Buches durchzufuh-
ren,
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bis zum 1. April 2022 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, um digitale Identitaten zur Verfliigung zu stellen durch

a) die Krankenkassen fiir ihre Versicherten nach § 291 Absatz 7 und

b) die Stellen nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 fur die zugriffsbe-
rechtigten Leistungserbringer,

bis zum 1. April 2022 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit der in Nummer 4 definierte Dienst auch zur Kommunikation
zwischen Versicherten und Leistungserbringern bzw. Versicherten und
Krankenkassen genutzt werden kann,

bis zum 30. Juni 2022 die MalRhahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit Anbieter ab dem 1. Januar 2023 Komponenten und Dienste
zur Verfuigung stellen kénnen, die eine sichere, wirtschaftliche, skalier-
bare, stationdre und mobile Zugangsmaoglichkeit zur Telematikinfrastruk-
tur ermdglichen,

bis zum 30. Juni 2022 die MalRhahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit Komponenten gemal3 § 306 Absatz 2 Nummer 1, die das Le-
sen von in der Telematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Au-
thentifizierungsmitteln, insbesondere von Karten und Ausweisen gemaf}
den 88 291 und 340, ermdglichen, eine kontaktlose Schnittstelle unter-
stutzen,".

dd) Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 11 und wie folgt gefasst:

»11.

bis zum 30. Juni 2022 die MalRhahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit vertragsarztliche elektronische Verordnungen von hauslicher
Krankenpflege nach § 37 sowie auf3erklinischer Intensivpflege nach §
37c elektronisch nach § 360 Absatz 1 Ubermittelt werden kbnnen,".

ee) Nach Nummer 11 werden die folgenden Nummern 12 und 13 eingefigt:

w12.

13.

bis zum 1. Januar 2023 die MalRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit der elektronische Medikationsplan nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 gemalf3 § 358 in Verbindung mit § 359 Absatz 2 in einer
eigenstandigen Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur genutzt
werden kann, die nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert wird,

bis zum 1. Januar 2023 die MalRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit vertragséarztliche elektronische Verordnungen von digitalen
Gesundheitsanwendungen durch Arzte und Psychotherapeuten ab dem
1. Januar 2024 elektronisch nach § 360 Absatz 1 Gbermittelt werden kon-

nen,".

ff) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 14 und wie folgt gefasst:

w14

bis zum 30. Juni 2023 die MalRhahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit vertragsarztliche elektronische Verordnungen von Soziothe-
rapien nach § 37a durch Arzte und Psychotherapeuten elektronisch nach
8 360 Absatz 1 Ubermittelt werden kdnnen,".

gg) Folgende Nummern 15 bis 17 werden angefugt:
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,15. bis zum 1. Juli 2023 die MalBnahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Ver-
bindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, seine Aufgaben nach
8 219d Absatz 6 Satz 1 erfiillen und den Betrieb der nationalen eHealth-
Kontaktstelle zu diesem Zeitpunkt aufnehmen kann; dazu sind im Beneh-
men mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Ver-
bindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, und im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und der o-
der dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informations-
freiheit insbesondere diejenigen Festlegungen zum Aufbau und Betrieb
der nationalen eHealth-Kontaktstelle nach § 219d Absatz 6 Satz 1 zu
treffen, die im Rahmen des grenziberschreitenden Austauschs von Ge-
sundheitsdaten Fragen der Datensicherheit und des Datenschutzes be-
rihren,

16. bis zum 1. Oktober 2023 die MalRnahmen durchzufihren, die erforderlich
sind, damit die sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6
auch den Austausch von medizinischen Daten in Form von Text, Da-
teien, Ton und Bild, auch als Konferenz mit mehr als zwei Beteiligten,
ermdoglichen, und

17. bis zum 1. Juli 2024 die MalRhahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit vertragsarztliche elektronische Verordnungen von Heilmitteln
und Hilfsmitteln ab dem 1. Juli 2026 elektronisch nach § 360 Absatz 1
Ubermittelt werden kénnen."

b) Folgende Abséatze 7 bis 9 werden angefiigt:

»(7) Bei den MalRnahmen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 11, 14 und 17 hat
die Gesellschaft fur Telematik auch Verfahren festzulegen oder die technischen
Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Versicherte Daten ihrer elektronischen
Verordnungen nach 8§ 360 Absatz 4, 5 oder 6 vor einer Inanspruchnahme der je-
weils verordneten Leistungen, soweit erforderlich, elektronisch ihrer Krankenkasse
zur Bewilligung tbermitteln kénnen.

(8) Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311
Absatz 1 bis zum 1. Januar 2024 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass die
in 8 380 Absatz 2 genannten Leistungserbringer die Telematikinfrastruktur nutzen
und ihre Zugriffsrechte nach 8 352 Nummer 14 und 15 sowie nach 8§ 361 Absatz 1
Satz 1 Nummer 5 ausuben koénnen.

(9) Die Gesellschaft fur Telematik legt zu den Verfahren nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 6 im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit bis zum [einsetzen: letzter Tag des sechsten auf das Inkrafttreten
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] Einzelheiten zum Bestatigungsver-
fahren fest und verdffentlicht diese Einzelheiten. Die Gesellschaft fur Telematik
verQffentlicht eine Liste mit den nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 bestétigten An-
wendungen auf ihrer Internetseite.”

33. 8313 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. allen anderen angeschlossenen Nutzern von Anwendungen und Diensten der Te-
lematikinfrastruktur.”

34. § 316 wird wie folgt geé&ndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,1 Euro” durch die Angabe ,1,50 Euro” ersetzt.
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35.

36.

37.

38.

b) Absatz 2 Satz 2 wird gestrichen.
Dem § 323 Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

.Bei der Vergabe von Auftragen fiir den Betrieb von Komponenten und Diensten der
zentralen Infrastruktur geman § 306 Absatz 2 Nummer 2, die zur Gewahrleistung der
Sicherheit oder der Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur
von wesentlicher Bedeutung sind, kann die Gesellschaft flir Telematik festlegen, dass
sie als Anbieter auftritt und einzelne Komponenten und Dienste der zentralen Infra-
struktur selbst betreibt.”

§ 325 wird wie folgt ge&ndert:
a) Nach Absatz 4 werden die folgenden Absatze 5 bis 7 eingefugt:

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

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

(7) Aussagen uber die Qualitat der Prozesse bei der Entwicklung, dem Betrieb,
der Wartung und der Pflege der Komponenten und Dienste, die aus Zulassungen
von Herstellern und Anbietern nach Absatz 5 stammen, kdnnen bei Zulassungen
von Komponenten und Diensten nach Absatz 2 beriicksichtigt werden.”

b) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 8 und nach den Wértern ,Komponenten und
Diensten” werden die Worter ,sowie mit den zugelassenen Herstellern und Anbie-
tern von Komponenten und Diensten” eingeflgt.

c) Der bisherige Absatz 6 wird aufgehoben.

§ 327 wird wie folgt ge&ndert:

a) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die fur die Wahrnehmung von Aufgaben nach Absatz 2 bei der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit entste-

henden Kosten sind durch die Gesellschaft fur Telematik zu erstatten.”

bb) In Satz 2 wird das Wort ,jeweils” und werden die Worter ,dem Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik sowie” gestrichen.

b) In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wartern ,im Gesundheitswesen,” die Waorter
,oder fur technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien nach § 367" einge-
fugt.

§ 331 mit der Uberschrift ,§ 331 Ubergangsregelung zur Versicherungspflicht bei pra-
xisintegrierter Ausbildung” wird aufgehoben.
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39. § 331 mit der Uberschrift ,§ 331 MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs, zur Ge-
wahrleistung der Sicherheit, Verfugbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur®
wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingeflgt:

»(5) Die Gesellschaft fur Telematik darf, soweit es fir die Durchfiihrung der
MalRnahmen nach Absatz 1 und im Rahmen der Vorkehrungen nach Absatz 3 er-
forderlich ist, die fir den Zugriff auf Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
erforderlichen Komponenten zur ldentifikation und Authentifizierung im Rahmen
von hierzu erstellten Prifnutzeridentitaten nutzen. Die Nutzung darf ausschlie3lich
fur Prifzwecke erfolgen und die Einzelheiten sind im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauf-
tragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit festzulegen. Es muss da-
bei technisch und organisatorisch gewahrleistet sein, dass ein Zugriff auf perso-
nenbezogene Daten von Nutzern der Telematikinfrastruktur ausgeschlossen ist,
die keine Prufnutzeridentitaten verwenden. Die Prifnutzeridentitéaten durfen von
hochstens sieben, nach dem Sicherheitstiberprufungsgesetz tiberpruften Mitarbei-
tern der Gesellschaft fir Telematik genutzt werden. Die Zugriffe nach Satz 1 mis-
sen protokolliert und jahrlich oder auf Anforderung der oder dem Bundesbeauftrag-
ten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit vorgelegt werden. Die Proto-
kolldaten missen enthalten, durch wen und zu welchem Zweck die Komponenten
nach Satz 1 eingesetzt wurden und sind fur drei Jahre zu speichern. Die nach
Satz 1 erforderlichen Komponenten sind der Gesellschaft fur Telematik auf Ver-
langen durch die jeweils fuir die Ausgabe zustandige Stelle gegen Kostenerstattung
zur Verfuigung zu stellen.”

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und wie folgt gefasst:

»(6) Die fur die Aufgaben nach dem Zehnten und diesem Kapitel beim Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind diesem
durch die Gesellschaft fir Telematik pauschal in H6he der Kosten fur zehn Voll-
zeitdquivalente zu erstatten. Zusatzlich werden die Kosten des Bundesamts fur
Sicherheit in der Informationstechnik fur erforderliche Unterstiitzungsleistungen
Dritter durch die Gesellschaft fur Telematik in Hohe der tatséachlich anfallenden
Kosten erstattet. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kosten-
erstattung fur Unterstutzungsleistungen nach Satz 2 im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest."

40. 8 333 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

41.

»(4) Die dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik entstandenen

Kosten der Uberpriifung tragt der Anbieter von zugelassenen Diensten und bestétigten
Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie den 88 325 und 327, sofern das Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik auf Grund von Anhaltspunkten tatig geworden
ist, die berechtigte Zweifel an der Sicherheit der zugelassenen Dienste und bestatigten
Anwendungen begriindeten.*

8 334 wird wie folgt ge&ndert:

a)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

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

bb) In Nummer 5 wird das Wort ,sowie” durch ein Komma ersetzt.
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42.

b)

cc) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und” ersetzt.
dd) Folgende Nummer 7 wird angeflugt:
.7. die elektronische Patientenkurzakte nach § 358.“
Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:
.Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 5 werden ab dem 1.

Januar 2023 technisch in die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Uber-
fuhrt.”

8 336 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 wird die Angabe ,3 und 6" durch die Angabe ,4, 6 und 7“ ersetzt und
nach den Wortern ,elektronischen Gesundheitskarte* werden die Worter ,oder sei-
ner digitalen Identitat nach § 291 Absatz 7“ eingeflgt.

In Absatz 2 wird jeweils nach der Angabe ,Nummer 1" die Angabe ,, 4 und 7* ein-
geflgt.

In Absatz 3 werden nach den Wortern ,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5“
die Worter ,,, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert
sind,” eingefugt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,und 6" durch die Angabe ,, 4,
6 und 7“ ersetzt und nach den Wortern ,elektronischen Gesundheitskarte”
werden die Worter ,oder seiner digitalen Identitat nach § 291 Absatz 7 einge-
fugt.

bb) In Nummer 1 werden die Wérter ,, insbesondere mittels eines Postzustel-
lungsauftrags,” gestrichen.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. eine nachtragliche, sichere Identifikation des Versicherten und seiner be-
reits ausgegebenen elektronischen Gesundheitskarte erfolgt ist; die
nachtragliche sichere Identifikation kann mit einer digitalen Identitat nach
§ 291 Absatz 7 Satz 1 mit einem der elektronischen Gesundheitskarte
entsprechendem Vertrauensniveau erfolgen, oder*.

dd) Folgende Nummer 4 wird angeflugt:

4. die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oder deren PIN mit
einem sicheren Verfahren personlich an den in einer Vorsorgevollmacht
benannten Vertreter oder den in einer Bestellungsurkunde benannten
Betreuer zugestellt wurde und diese Vorsorgevollmacht oder Bestel-
lungsurkunde der Krankenkasse vorliegt.”

In Absatz 6 Satz 1 werden nach dem Wort ,Soweit* die Worter ,ein technisches
Verfahren unter Einsatz der digitalen Identitat des Versicherten nach Absatz 1 o-
der* eingefligt und wird die Angabe ,und 6“ durch die Angabe ,, 4, 6 und 7* ersetzt.

43. § 337 wird wie folgt geandert:
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a) In Absatz 1 werden die Wérter ,nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 auszule-
sen” durch die Worter ,nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 7 auszule-
sen” und die Worter ,8 341 Absatz 2 Satz 2 Nummer 6“ durch die Worter ,8 341
Absatz 2 Nummer 3, 4 und 6" ersetzt und werden nach dem Wort ,handelt,” die
Warter ,Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7, soweit
es sich um Daten nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 handelt,” eingeflgt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird die Angabe ,3 und 6" durch die Angabe ,4, 6 und 7“ ersetzt.
bb) In Satz 2 wird die Angabe ,bis 6" durch die Angabe ,bis 7* ersetzt.

§ 338 wird wie folgt gefasst:

.8 338
Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

(1) Die Krankenkassen haben spéatestens bis zum 1. Januar 2022 ihren Versicher-
ten nach 8§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene barrierefreie
Komponenten fiir stationdre Endgerate zur Verfigung zu stellen, die fir eine Anwen-
dung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Folgendes erméglichen:

1. das Auslesen der Protokolldaten sowie das Auslesen und Ubermitteln der Daten
in der Anwendung sowie

2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in der Anwendung.

(2) Die Gesellschatft fiir Telematik hat spatestens bis zum 1. Januar 2022 den Ver-
sicherten eine barrierefreie Komponente zur Verfiigung zu stellen, die an einem statio-
naren Endgeréat den Versicherten das Auslesen der Daten und Protokolldaten in einer
Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ermdglicht.

(3) Die Krankenkassen haben spéatestens bis zum 1. Januar 2023 ihren Versicher-
ten nach 8§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene barrierefreie
Komponenten fiir stationdre Endgerate zur Verfigung zu stellen, die fir eine Anwen-
dung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 7 Folgendes erméglichen:

1. das Auslesen der Protokolldaten der Anwendung und der Daten in der Anwendung
sowie

2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in der Anwendung.

(4) Die Krankenkassen und die Gesellschaft fir Telematik haben im Rahmen ihrer
jeweiligen Aufgaben nach den Absatzen 1 bis 3 technische Verfahren vorzusehen, die
zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleisten.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik kann die Krankenkassen bei der Erfillung der
Aufgaben nach den Abséatzen 1 und 3 unterstitzen.

(6) Die Gesellschaft fir Telematik evaluiert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf
fur eine flachendeckende Schaffung technischer Einrichtungen durch die Krankenkas-
sen in ihren Geschaftsstellen besteht, die das Auslesen der Protokolldaten gemaf
§ 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
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45,

46.

bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermdglichen. Hierbei sind die nach den
Absatzen 1 und 3 bestehenden Verpflichtungen der Krankenkassen zu berlcksichti-
gen.”

8 339 wird wie folgt ge&ndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach der Angabe ,bis 5" die Angabe ,und 7* eingeflgt.
b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»+Auf Daten in einer Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und
7 durfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach den 8§ 352, 356 Absatz 1,
357 Absatz 1 und § 359 Absatz 1 mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder
der digitalen Identitat der Versicherten nach 8 291 Absatz 7 Satz 1 nur mit einem
ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis oder
mit einer digitalen Identitdt nach § 340 Absatz 6 in Verbindung mit einer Kompo-
nente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen zugreifen.”

c) In Absatz 4 wird nach der Angabe ,Nummer 1" die Angabe ,, 4 und 7“ eingeflgt.
d) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Die in den 88 352, 356 Absatz 1, § 357 Absatz 1 und 8§ 359 Absatz 1 genannten
zugriffsberechtigten Personen, die nicht Gber einen elektronischen Heilberufsaus-
weis verfugen, dirfen auf Daten in einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 5 und 7 mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder mit einer
digitalen Identitat der Versicherten nach § 291 Absatz 7 Satz 1 oder geméafd Ab-
satz 4 nur zugreifen, wenn sie fur diesen Zugriff von einer Person autorisiert wer-
den, die tber einen ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Heil-
berufsausweis oder eine digitale Identitat nach § 340 Absatz 6 verfiigt.”

Dem § 340 werden folgende Abétze 6 bis 8 angeflugt:

»(6) Spatestens ab dem 1. Januar 2024 haben die Stellen nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 sowie den Absétzen 2 und 4 erganzend zu den Heilberufs- und Berufsaus-
weisen auf Verlangen des Leistungserbringers eine digitale Identitat fir das Gesund-
heitswesen zur Verfligung zu stellen, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist.

(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2024 haben die Stellen nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 sowie den Absatzen 2 und 4 ergdnzend zu den Komponenten zur Authentifizie-
rung von Leistungserbringerinstitutionen auf Verlangen der Leistungserbringerinstitu-
tion eine digitale Identitat fir das Gesundheitswesen zur Verfligung zu stellen, die nicht
an eine Chipkarte gebunden ist.

(8) Die Gesellschaft fur Telematik legt die jeweiligen Anforderungen an die Sicher-
heit und Interoperabilitat der digitalen Identitaten nach den Absatzen 6 und 7 fest. Die
Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz erfolgt dabei im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und der
oder dem Bundesbeauftragen fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit auf Ba-
sis der jeweils gultigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fur Sicherheit in der
Informationstechnik und unter Berlcksichtigung der notwendigen Vertrauensniveaus
der unterstitzten Anwendungen. Eine digitale Identitdt kann Uber verschiedene Aus-
pragungen mit verschiedenen Sicherheits- und Vertrauensniveaus verfigen. Das Si-
cherheits- und Vertrauensniveau der Auspragung einer digitalen Identitdt muss min-
destens dem Schutzbedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt
wird.*
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47. 8 341 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

48.

a) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

,9. Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versi-
cherten nach § 33a,".

b) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. Verordnungsdaten und Dispensierinformationen elektronischer Verordnun-
gen nach § 360,".

c¢) Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

»13. sonstige von den Leistungserbringern fiir den Versicherten bereitgestellte Da-
ten, insbesondere Daten, die sich aus der Teilnahme des Versicherten an
strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten gemaf
§ 137f ergeben.”

§ 342 Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:

a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefigt:

»3. zusatzlich spatestens ab dem 1. Juli 2022 die Versicherten mittels der Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerats und unter Nutzung der elektroni-
schen Gesundheitskarte oder einer digitalen Identitat der Versicherten nach
§ 291 Absatz 7 die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf einer elektroni-
schen Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem dafiir bestimmten
Register vornehmen kdénnen, sobald das Register zur Verfiigung steht, und®.

b) Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden durch folgende Nummer 4 ersetzt:

»4. zusatzlich spéatestens ab dem 1. Januar 2023

a)

b)

d)

die Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 10, 12 und 13 zur Verfiigung
gestellt werden kdnnen;

die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter die Daten, die in der
elektronischen Patientenakte gespeichert sind, gemalR} § 363 zu For-
schungszwecken zur Verfligung stellen kénnen;

Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach
§ 33a mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung nach 8§ 33a Uber den Anbieter der elektronischen
Patientenakte in die elektronische Patientenakte der Versicherten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 9 Gbermittelt und dort gespeichert werden kén-
nen;

die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern als
sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 tiber die Benutzer-
oberflache nach Nummer 1 Buchstabe b und Uber die Komponenten zur
Wahrnehmung der Versichertenrechte nach § 338 nutzen kdnnen;

die Versicherten tber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endge-
rats nach 8 336 Absatz 2 auf Informationen des Nationalen Gesundheit-
sportals nach § 395 barrierefrei zugreifen kénnen und
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49.

50.

51.

52.

f) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endge-
rats nach § 336 Absatz 2 auf Daten des elektronischen Medikationsplans
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und auf Daten der elektronischen
Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 barrierefrei zu-
greifen kbénnen.”

§ 343 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 19 wird das Wort ,und“ am Ende gestrichen.
b) In Nummer 20 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und” ersetzt.
c) Folgende Nummer 21 wird angefiigt:
»21. die Mdglichkeit fur die Versicherten, ab dem 1. Januar 2023 Daten aus ihren
digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit ihrer Einwilligung vom
Hersteller einer solchen Anwendung tber den Anbieter der elektronischen

Patientenakte in ihre elektronische Patientenakte zu tbermitteln.”

In § 349 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,neben dem Anspruch auf Anpassung der
Daten auf der elektronischen Gesundheitskarte auch” gestrichen.

§ 351 wird wie folgt ge&ndert:

a) Inder Uberschrift werden nach den Wértern ,der elektronischen Gesundheits-
akte" die Warter ,und aus Anwendungen nach § 33a“ eingefigt.

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

»(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2023 sicherzustellen, dass Daten
der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilli-
gung der Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung nach
§ 33a Uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Pa-
tientenakte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 tbermittelt und dort
gespeichert werden kdnnen.

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

§ 352 wird wie folgt ge&ndert:
a) In Nummer 5 wird die Angabe ,,8, 10 und“ gestrichen.
b) Nummer 8 Buchstabe a wird wie folgt ge&ndert:
aa) In Doppelbuchstabe bb wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.

bb) Nach Doppelbuchstabe bb wird folgender Doppelbuchstabe cc eingefiigt:

,CC) in einer Hochschulambulanz oder in einer Ambulanz nach § 117 Ab-
satz 2 bis 3b oder".

cc) Der bisherige Doppelbuchstabe cc wird Doppelbuchstabe dd.
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54.

c)

d)
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In den Nummern 9 bis 11 und 13 wird jeweils die Angabe ,8, 10 und” gestrichen.

In Nummer 14 werden das Wort ,Physiotherapeuten” durch das Wort ,Heilmitteler-
bringer” und die Worter ,physiotherapeutischen Behandlung” durch die Wérter ,Be-
handlung durch den jeweiligen Heilmittelerbringer” ersetzt sowie die Angabe ,8, 10
und“ gestrichen.

§ 354 Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
Folgende Nummern 6 und 7 werden angeflgt:

,0. bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen dafir zu treffen, dass Daten der
Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach 8§ 33a vom Her-
steller der Anwendungen tber den Anbieter der elektronischen Patientenakte
Uber eine Schnittstelle, die den Anforderungen des Zwdlften Kapitels gentigt,
in die elektronische Patientenakte Ubermittelt und dort verarbeitet werden
kdénnen, und

7. bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Versicherte
mittels der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats gemal § 336 Ab-
satz 2 auf Informationen des Nationalen Gesundheitsportals nach 8§ 395 bar-
rierefrei zugreifen kdnnen und dass ihnen dabei die Informationen des Portals
mit Daten, die in ihrer elektronischen Patientenakte gespeichert sind, ver-
kniupft angeboten werden kénnen.*

8 355 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 355

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

In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 nach den Wértern ,,und
der elektronischen Notfalldaten* die Worter ,sowie die fur eine Fortschreibung der
elektronischen Notfalldaten und der Hinweise der Versicherten nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 zu einer elektronischen Patientenkurzakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7* eingefiigt.

Nach Absatz 2 werden folgende Absatze 2a und 2b eingefiigt:

»(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft erstmals bis zum 30. Juni 2022
die notwendigen Festlegungen fur die semantische und syntaktische Interoperabi-
litat von Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen der Versicherten nach
8 33a, die von den Versicherten nach 8 341 Absatz 2 Nummer 9 in die elektroni-
sche Patientenakte tbermittelt werden. Die Festlegungen nach Satz 1 sind regel-
mafig fortzuschreiben.

(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft bis zum 31. Dezember 2022 un-
ter Berlcksichtigung der laufenden Erkenntnisse der Modellvorhaben nach § 125
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55.

d)

f)

des Elften Buches die notwendigen Festlegungen fur die semantische und syntak-
tische Interoperabilitdt von Daten der elektronischen Patientenakte nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 10.°

In Absatz 4 werden nach der Angabe ,Nummer 5“ die Woérter ,und den Hinweisen
der Versicherten nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3" eingefiigt und wer-
den die Worter ,Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c* durch
die Worter ,Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7“ ersetzt.

In Absatz 5 Satz 2 werden nach den Wortern ,8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5“
die Worter ,und deren Fortschreibung zu einer elektronischen Patientenkurzakte
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7* eingefiigt.

In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,sowie den elektronischen Notfalldaten
durch die Worter ,,, den elektronischen Notfalldaten sowie der elektronischen Pati-
entenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 ersetzt.

8 356 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 356

Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-
rungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende®.

Absatz 1 wird aufgehoben.

Absatz 2 wird Absatz 1 und in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,einer
Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2“ durch die Worter ,Anwendun-
gen nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7* ersetzt sowie vor dem Wort
»folgende” das Wort ,ausschlie3lich* eingeflugt.

Absatz 3 wird Absatz 2 und in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,in
einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2“ durch die Wérter ,zu
Hinweisen des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in Anwendungen nach 8§ 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7 ersetzt.

Absatz 4 wird durch folgenden Absatz 3 ersetzt:

»(3) Die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbe-
wahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden ab dem 1. Januar 2023 mit Einwil-
ligung des Versicherten technisch in die elektronische Patientenkurzakte nach
8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Uberfuhrt. Arzte, die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenh&usern, Vorsorgeeinrichtun-
gen oder Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf
Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung die Daten, die in einer
Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind, in der elektronischen Patientenkurzakte zu spei-
chern und auf der elektronischen Gesundheitskarte zu I6schen. Erteilt der Versi-
cherte seine Einwilligung nach den Satzen 1 und 2 nicht, bleiben die Daten nach
8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert, bis diese ihre Giltigkeit verliert. Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum
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31. Oktober 2021 die nach den S&tzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen zu
schaffen.”

56. § 357 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

d)

In Absatz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 die Wérter ,in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3“ durch die Wobrter ,zu Hinweisen des Ver-
sicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevoll-
machten oder Patientenverfigungen in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3 und 7 ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 3“ durch die Woérter ,zu Hinweisen des Versicherten auf das Vor-
handensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patienten-
verfigungen in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7 er-
setzt und wird vor den Waortern ,mit Einwilligung” das Wort ,nur” eingefiigt.

In Absatz 3 werden die Wérter ,in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3" durch die Worter ,,zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhanden-
sein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollimachten oder Patientenverfi-
gungen in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7" ersetzt.

Folgender Absatz 4 wird angeflgt:

»(4) Die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbe-
wahrungsort von Vorsorgevollimachten oder Patientenverfiigungen in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 werden ab dem 1. Januar 2023
mit Einwilligung des Versicherten technisch in die elektronische Patientenkurzakte
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Uberfiihrt. Arzte, die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenh&ausern, Vorsorgeeinrich-
tungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, haben ab diesem Zeitpunkt
auf Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung die Daten, die in einer
Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind, in der elektronischen Patientenkurzakte zu spei-
chern und auf der elektronischen Gesundheitskarte zu I6schen. Erteilt der Versi-
cherte seine Einwilligung nach den Satzen 1 und 2 nicht, bleiben die Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert, bis diese ihre Giltigkeit verliert. Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum
31. Oktober 2021 die nach den S&tzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen zu
schaffen.”

57. § 358 wird wie folgt geé&ndert:

a)

b)

c)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 358

Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer
Medikationsplan®.

In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,elektronischen Notfalldaten“ die
Warter ,und die elektronische Patientenkurzakte* eingefiigt.

In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,geeignet” die Warter ,bis einschliel3lich
zum 31. Dezember 2022 eingeflgt.
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d)

e)

f)

In Absatz 3 werden die Nummern 1 und 2 wie folgt gefasst:

»1. auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser
Daten auf ihrer elektronischen Gesundheitskarte oder auf die Erstellung der
elektronischen Patientenkurzakte sowie

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

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten elektronische Gesundheits-
karten mit der Moglichkeit zur Speicherung des elektronischen Medikationsplans
und der elektronischen Notfalldaten ausgeben und ihnen ab dem 1. Januar 2023
einen elektronischen Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und
eine elektronische Patientenkurzakte nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 zur
Verfligung stellen, sind die fur die Verarbeitung von Daten in diesen Anwendungen
Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. Unbe-
schadet ihrer Verantwortlichkeit fir den elektronischen Medikationsplan und die
elektronische Patientenkurzakte nach Satz 1 kdnnen die Krankenkassen Anbieter
elektronischer Medikationspl&ne und Anbieter von elektronischen Patientenkurz-
akten als Auftragsverarbeiter mit der Zurverfiigungstellung der elektronischen Me-
dikationsplane und von elektronischen Patientenkurzakten fir ihre Versicherten
beauftragen.”

Nach Absatz 5 werden folgende Absétze 6 bis 8 eingefiigt:

»(6) Die elektronischen Notfalldaten werden ab dem 1. Januar 2023 mit Ein-
willigung des Versicherten technisch in die elektronische Patientenkurzakte nach
8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Uberfuhrt. Arzte, die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenh&usern, Vorsorgeeinrichtun-
gen oder Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf
Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung die Daten, die in den
elektronischen Notfalldaten gespeichert sind, in der elektronischen Patientenkurz-
akte zu speichern und auf der elektronischen Gesundheitskarte zu I6schen. Erteilt
der Versicherte seine Einwilligung nach den Satzen 1 und 2 nicht, bleiben die elekt-
ronischen Notfalldaten auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert, bis
diese ihre Gultigkeit verliert. Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 31. Oktober
2021 die nach den Satzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

(7) Die elektronische Patientenkurzakte nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 7 muss ab dem 1. Juli 2023 den grenziberschreitenden Austausch von Ge-
sundheitsdaten entsprechend den in § 359 Absatz 4 festgelegten Anforderungen
gewadhrleisten. Die Gesellschaft fiir Telematik hat hierfir bis zum 1. Januar 2022
die erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

(8) Der elektronische Medikationsplan wird ab dem 1. Januar 2023 technisch
in eine eigenstandige Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur Gberfihrt,
die nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Arzte,
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenh&u-
sern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, haben
ab diesem Zeitpunkt auf Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung
die Daten, die im elektronischen Medikationsplan auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind, in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
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mer 4 zu speichern und den auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicher-
ten Medikationsplan zuléschen. Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach den
Satzen 1 und 2 nicht, bleibt der elektronische Medikationsplan auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeichert, bis diese ihre Gultigkeit verliert. Die Gesell-
schaft fir Telematik hat bis zum 31. Oktober 2021 die nach den S&tzen 1 bis 3
erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.”

g) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 9 und wie folgt gedndert:

aa) In den Satzen 1 und 2 werden jeweils nach den Woértern ,elektronischen Not-
falldaten” die Worter ,,, der elektronischen Patientenkurzakte® eingeftigt.

bb) Satz 3 wird wie folgt geandert:
aaa) In Nummer 1 und 2 werden jeweils nach den Wartern ,elektronischen
Notfalldaten“ die Worter ,, der elektronischen Patientenkurzakte” ein-
geflgt.
bbb) In Nummer 4 werden nach den Woartern ,elektronischen Notfalldaten®
die Worter ,, die elektronische Patientenkurzakte* eingeftigt und der
Punkt am Ende wird durch das Wort ,und“ ersetzt.
ccc) Folgende Nummer 5 wird angefiigt:
.D. die Voraussetzungen und das Verfahren beider Ubermittlung und
Nutzung von Daten aus der elektronischen Patientenkurzakte
zum grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten
Uber die nationale eHealth-Kontaktstelle.”
h) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 10.
58. 8§ 359 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 359

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

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 und in Nummer 1 wird jeweils die Angabe ,und
5% durch die Angabe ,, 5 und 7 ersetzt.

bb) In den Nummern 2 und 3 wird jeweils die Angabe ,Nummer 5* durch die Wor-
ter ,Nummer 5 und 7“ ersetzt.

cc) Nummer 4 Buchstabe a wird wie folgt geandert:
aaa) In Doppelbuchstabe bb wird das Wort ,,oder" durch ein Komma ersetzt.

bbb) Nach Doppelbuchstabe bb wird folgender Doppelbuchstabe cc einge-
fugt:

,CC) in einer Hochschulambulanz oder in einer Ambulanz nach § 117
Absatz 2 bis 3b oder”.



Drucksache 52/21 -28 -

c)

d)

ccc) Der bisherige Doppelbuchstabe cc wird Doppelbuchstabe dd.
Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 nach dem Wort ,Notfalldaten”
die Worter ,und auf die Daten der elektronischen Patientenkurzakte® eingefugt
und die Angabe ,Nummer 5" durch die Wérter ,Nummer 5 und 7* ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

.Im Fall des Satzes 1 Nummer 1 ist fir den Zugriff auf die elektronische Pati-
entenkurzakte der Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte des Versi-
cherten erforderlich.”

Folgender Absatz 4 wird angeflgt:

.(4) Die Ubermittlung von Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 zum grenziberschreitenden Austausch von Ge-
sundheitsdaten zum Zweck der Unterstiitzung einer konkreten Behandlung des
Versicherten an einen in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union
nach dem Recht des jeweiligen Mitgliedstaats zum Zugriff auf die Daten berech-
tigten Leistungserbringer tiber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen be-
darf der vorherigen Einwilligung durch den Versicherten in die Nutzung des Uber-
mittlungsverfahrens. Zuséatzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum Zeitpunkt
der Behandlung die Ubermittlung an die nationale eHealth-Kontaktstelle des Mit-
gliedstaats, in dem die Behandlung stattfindet, durch eine eindeutige bestatigende
Handlung technisch freigibt. Abweichend von Absatz 1 und 3 sowie von § 339 fin-
den fiir die Verarbeitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem ande-
ren Mitgliedstaat der Europdischen Union die Bestimmungen des Mitgliedstaats
Anwendung, in dem der Leistungserbringer seinen Sitz hat. Hierbei finden die ge-
meinsamen europdischen Vereinbarungen zum grenziberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten Beriicksichtigung.”

59. § 360 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,8 360

Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher elektronischer
Verordnungen*

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Sobald die hierfur erforderlichen Dienste und Komponenten flachende-
ckend zur Verfiigung stehen, ist fiir die elektronische Ubermittlung und Verarbei-
tung vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen von apothekenpflichtigen Arz-
neimitteln, einschlie3lich Betaubungsmitteln, sowie von sonstigen in der vertrags-
arztlichen Versorgung verordnungsfahigen Leistungen die Telematikinfrastruktur
Zu nutzen.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,in elektronischer Form* durch das Wort ,elektro-
nisch” ersetzt.
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bb) Die Satze 2 und 3 werden durch die folgenden Satze ersetzt:

,Fur die elektronische Ubermittlung von vertragsarztlichen Verordnungen von
Betaubungsmitteln und von Arzneimitteln nach 8 3a Absatz 1 Satz 1 der Arz-
neimittelverschreibungsverordnung gilt die Verpflichtung nach Satz 1 ab dem
1. Januar 2023. Die Verpflichtungen nach den Satzen 1 und 2 gelten nicht,
wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln oder von Arzneimitteln nach § 3a Ab-
satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht moglich ist. Die Verpflichtung nach Satz 2 in Verbindung mit
Satz 1 zur elektronischen Ausstellung und Ubermittlung vertragsarztlicher
Verordnungen von Betdubungsmitteln gilt nicht, wenn die elektronische Aus-
stellung oder Ubermittlung dieser Verordnungen aus technischen Griinden im
Einzelfall nicht moglich ist oder wenn es sich um einen Notfall im Sinne des
§ 8 Absatz 6 der Betaubungsmittelverschreibungsverordnung handelt.”

d) Absatz 3 wird wie folgt ge&ndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

.Fur die Abgabe von Betaubungsmitteln und von Arzneimitteln nach § 3a Ab-
satz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt die Verpflichtung
nach Satz 1 ab dem 1. Januar 2023."

bb) Der neue Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Die Verpflichtungen nach den Séatzen 1 und 2 gelten nicht, wenn der elektro-
nische Abruf der arztlichen Verordnung nach Absatz 2 aus technischen Grin-
den im Einzelfall nicht moglich ist.”

Nach Absatz 3 werden die folgenden Absatze 4 bis 8 eingefugt:

»(4) Ab dem 1. Juli 2024 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungser-
bringer verpflichtet, Verordnungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 sowie
Verordnungen von auf3erklinischer Intensivpflege nach 8§ 37c elektronisch auszu-
stellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu
nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstel-
lung oder Ubermittlung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht méglich ist. Die Erbringer von Leistungen der hduslichen Kran-
kenpflege nach 8§ 37 sowie der aul3erklinischen Intensivpflege nach § 37c sind ab
dem 1. Juli 2024 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der Dienste und Kom-
ponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung
nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht, wenn der elekt-
ronische Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht mog-
lich ist.

(5) Ab dem 1. Juli 2025 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungser-
bringer sowie Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in Einrichtungen tatig sind, die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmen oder die in zugelassenen Krankenh&usern, Vorsorgeeinrichtungen o-
der Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, verpflichtet, Verordnungen von Sozio-
therapie nach § 37a elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste
und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt
nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen
nach Satz 1 aus technischen Grinden im Einzelfall nicht moglich ist. Die Erbringer
soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a sind ab dem 1. Juli 2025 verpflichtet,
die Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch
auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Die
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f)
9)

h)

Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht, wenn der elektronische Abruf der Verordnung
aus technischen Grinden im Einzelfall nicht méglich ist.

(6) Ab dem 1. Juli 2026 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungser-
bringer verpflichtet, Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln elektronisch
auszustellen und fir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1
zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Aus-
stellung oder Ubermittlung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griin-
den im Einzelfall nicht méglich ist. Heil- und Hilfsmittelerbringer sind ab dem 1. Juli
2026 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten
nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung nach
Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht, wenn der elektroni-
sche Abruf der Verordnung aus technischen Grinden im Einzelfall nicht moglich
ist.

(7) Um Verordnungen nach den Abséatzen 4, 5 oder 6 elektronisch abrufen zu
kénnen, haben sich Erbringer von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach
§ 37 sowie der auf3erklinischen Intensivpflege nach 8§ 37c¢ bis zum 1. Januar 2024,
Erbringer von Leistungen der Soziotherapie nach § 37a bis zum 1. Januar 2025,
und Heil- und Hilfsmittelerbringer bis zum 1. Januar 2026 an die Telematikinfra-
struktur nach 8 306 anzuschlief3en.

(8) Versicherte kbnnen gegentber den in Absatz 2 Satz 1 und Absatz 5 Satz 1
genannten Leistungserbringern wéhlen, ob ihnen die fur den Zugriff auf ihre arztli-
che oder psychotherapeutische Verordnung nach den Absatzen 2 und 4 bis 6 er-
forderlichen Zugangsdaten barrierefrei entweder durch einen Ausdruck in Papier-
form oder elektronisch bereitgestellt werden sollen.”

Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz9 und in Satz 2 werden nach dem Wort
~Schnittstellen” die Worter ,in den Diensten nach Absatz 1 sowie® eingefiigt.

Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 10 und die Wodrter ,Verordnungs- und Dispen-
sierdaten” werden durch die Worter ,Verordnungsdaten und Dispensierinformatio-
nen* ersetzt.

Die folgenden Abséatze 11 bis 14 werden angefugt:
»(11) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet,

1. bis zum 1. Januar 2022 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Versi-
cherte Uber die Komponenten nach Absatz 9 Satz 1 auf Informationen des
Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 zugreifen kénnen und dass den
Versicherten die Informationen des Portals mit Daten, die in ihrer elektroni-
schen Verordnung gespeichert sind, verknipft angeboten werden kdnnen,
und

2. bis zum 1. Januar 2024 die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass Versi-
cherte Uber die Komponenten nach Absatz 9 Satz 1 zum Zweck des grenz-
Uberschreitenden Austauschs von Daten der elektronischen Verordnung,
nach vorheriger Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens und
technischer Freigabe zum Zeitpunkt der Einlésung der Verordnung bei dem
nach dem Recht des jeweiligen anderen Mitgliedstaats der Europaischen
Union zum Zugriff berechtigten Leistungserbringer, Daten elektronischer Ver-
ordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der nationalen eHealth-Kontaktstelle tber-
mitteln konnen.
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(12) Mit Einwilligung des Versicherten kénnen die Rechnungsdaten zu einer
elektronischen Verordnung, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterliegt, fur die
Dauer von maximal zehn Jahren in den Diensten der Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 gespeichert werden. Auf die Rechnungsdaten nach
Satz 1 haben nur die Versicherten selbst Zugriff. Die Versicherten kbnnen diese
Rechnungsdaten zum Zweck der Kostenerstattung mit Kostentrégern teilen.

(13) Mit Einwilligung des Versicherten kdnnen Daten zu Verordnungen nach
den Absétzen 2 und 4 bis 6 sowie Dispensierinformationen nach § 312 Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 automatisiert in der elektronischen Patientenakte gespeichert
werden.

(14) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die in den Absétzen 2 bis 7
genannten Fristen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
verlangern.”

60. 8 361 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter ,in &rztlichen Verordnungen in elektronischer Form dirfen* werden
durch die Worter ,in vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen dirfen
ausschlieB3lich” ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Auf Dispensierinformationen nach § 360 Absatz 10 dirfen nur die Versicher-
ten zugreifen.”

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Worter ,in &rztlichen Verordnungen in elektronischer Form* werden durch
die Warter ,in vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen* ersetzt.

bb) In Nummer 1 wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.
cc) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,oder” ersetzt.
dd) Folgende Nummer 3 wird angeflgt:

»3. einer digitalen Identitat nach § 340 Absatz 6 in Verbindung mit einer Kom-
ponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen.”

Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

,(5) Die Ubermittlung von Daten der elektronischen Verordnung nach § 360
Absatz 2 zum grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zum
Zweck der Unterstitzung einer Behandlung des Versicherten an einen in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union nach dem Recht des jeweiligen Mit-
gliedstaats zum Zugriff auf Verordnungsdaten berechtigten Leistungserbringer
Uber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen bedarf der vorherigen Ein-
willigung durch den Versicherten in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens. Zu-
satzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum Zeitpunkt der Einldsung der Ver-
ordnung die Ubermittlung an die nationale eHealth-Kontaktstelle des Mitglied-
staats, in dem die Verordnung eingel6st wird, durch eine eindeutige bestatigende
Handlung technisch freigibt. Abweichend von Absatz 1 bis 4 sowie von § 339 fin-
den fiir die Verarbeitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem ande-
ren Mitgliedstaat der Europdischen Union die Bestimmungen des Mitgliedstaats
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61.

62.

63.

64.

65.

Anwendung, in dem die Verordnung eingeldst wird. Hierbei finden die gemeinsa-
men europaischen Vereinbarungen zum grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten Berlcksichtigung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland hat die Versi-
cherten (iber die Voraussetzungen und das Verfahren bei der Ubermittiung und
Nutzung von Daten der elektronischen Verordnung zum grenziberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten Uber die nationale eHealth-Kontaktstelle zu in-
formieren.”

8§ 362 wird wie folgt ge&ndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,88 334 bis 337" durch die Angabe ,8 291a Absatz 5
bis 7, 88 334 bis 337" und die Angabe ,88 344, 352" durch die Angabe ,88 344,
345, 352" ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wdrtern ,elektronischer Gesundheitskarten
nach Absatz 1“ die Worter ,sowie fir die Nutzung von Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2“ eingeflgt.

In § 363 Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,397 Absatz 1 Nummer 2 und 3" durch die
Worter ,399 Absatz 1 Nummer 1 und 2" ersetzt.

Nach § 365 Absatz 1 Satz 1 werden die folgenden Séatze eingefugt:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen bertcksichtigen in der Vereinbarung nach Satz 1 die sich &ndernden Kommu-
nikationsbediirfnisse der Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung digitaler
Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeraten. Bei der Fortschreibung der
Vereinbarung ist vorzusehen, dass fiir die Durchfilhrung von Videosprechstunden
Dienste der Telematikinfrastruktur zu nutzen sind, sobald diese zur Verfigung stehen.”

Nach § 366 Absatz 1 Satz 1 werden die folgenden Séatze eingefugt:

,Die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen beriicksichtigen in der Vereinbarung nach Satz 1 die sich &ndernden Kom-
munikationsbedurfnisse der Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung digi-
taler Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeraten. Bei der Fortschreibung
der Vereinbarung ist vorzusehen, dass fir die Durchfiihrung von Videosprechstunden
Dienste der Telematikinfrastruktur zu nutzen sind, sobald diese zur Verfigung stehen.”

Nach § 370 wird folgender § 370a eingeflgt:

,8 370a

Unterstitzung der Kassenérztlichen Vereinigungen bei der Vermittlung telemedizini-
scher Angebote durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung, Verordnungsermach-

tigung

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach 8§ 75 Absatz 1a Satz 16 errichtet und betreibt
die Kassendrztliche Bundesvereinigung ein Portal zur Vermittlung telemedizinischer
Leistungen an Versicherte. Das Portal muss mit den von den Kassenarztlichen Verei-
nigungen nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereitgestellten digitalen Angeboten kompatibel
sein. Die Kassenérztlichen Vereinigungen Ubermitteln der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung hierzu die nach § 75 Absatz 1a Satz gemeldeten Termine.
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(2) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung ermdglicht die Nutzung der in dem
Portal nach Absatz 1 bereitgestellten Informationen durch Dritte. Hierzu veréffentlicht
sie eine Schnittstelle auf Basis international anerkannter Standards und beantragt de-
ren Aufnahme in das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385. Die Vertragsérzte kon-
nen der Weitergabe ihrer Daten an Dritte nach Satz 1 widersprechen.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung regelt das N&here zu der Nutzung der
in dem Portal bereitgestellten Informationen durch Dritte in einer Verfahrensordnung.
Die Verfahrensordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit.

(4) Die Nutzung der in dem Portal bereitgestellten Informationen durch Dritte ist
gebuhrenpflichtig. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebuhrenpflichtigen Tatbe-
stéande zu bestimmen und dabei feste Satze oder Rahmensatze vorzusehen sowie Re-
gelungen uber die Gebihrenentstehung, die Gebiuhrenerhebung, die Erstattung von
Auslagen, den Gebuhrenschuldner, Gebihrenbefreiungen, die Falligkeit, die Stun-
dung, die Niederschlagung, den Erlass, Saumniszuschlage, die Verjahrung und die Er-
stattung zu treffen. In der Rechtsverordnung kann eine Gebuhrenbefreiung der Nut-
zung der in dem Portal bereitgestellten Informationen durch gemeinnitzige juristische
Personen des Privatrechts, insbesondere medizinische Fachgesellschaften, vorgese-
hen werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Ermachtigung nach den
Satzen 2 und 3 durch Rechtsverordnung auf die Kassenarztliche Bundesvereinigung
Ubertragen.”

Nach § 374 wird folgender § 374a eingeflgt:

.8 374a
Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten

(1) Hilfsmittel oder Implantate, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung an Versicherte abgegeben werden und die Daten Uber den Versicherten elektro-
nisch Uber 6ffentlich zugangliche Netze an den Hersteller oder Dritte Gibertragen, mas-
sen ab dem 1. Juli 2023 erméglichen, dass die von dem Hilfsmittel oder dem Implantat
verarbeiteten Daten auf der Grundlage einer Einwilligung des Versicherten in geeigne-
ten interoperablen Formaten in eine digitale Gesundheitsanwendung Ubermittelt und
dort weiterverarbeitet werden kénnen, soweit die Daten von der digitalen Gesundheits-
anwendung zum bestimmungsgemé&len Gebrauch durch denselben Versicherten be-
notigt werden. Hierzu missen die Hersteller der Hilfsmittel und Implantate nach Satz 1
interoperable Schnittstellen anbieten und diese fir die digitalen Gesundheitsanwen-
dungen, die in das Verzeichnis nach § 139e aufgenommen sind, 6ffnen. Die Beeinflus-
sung des Hilfsmittels oder des Implantats durch die digitale Gesundheitsanwendung ist
unzulassig und technisch auszuschliel3en.

Als interoperable Formate gemal Absatz 1 gelten in nachfolgender Reihenfolge:
1. Festlegungen fir Inhalte der elektronischen Patientenakte nach § 355,

2. empfohlene Standards und Profile im Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385,
3. offene international anerkannte Standards oder

4. offengelegte Profile Uber offene international anerkannte Standards, deren Auf-
nahme in das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 385 beantragt wurde.
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(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet und vero6f-
fentlicht ein elektronisches Verzeichnis fiir interoperable Schnittstellen von Hilfsmitteln
und Implantaten. Die Hersteller der Hilfsmittel und Implantate melden die von den je-
weiligen Geraten verwendeten interoperablen Schnittstellen nach Absatz 1 zur Verof-
fentlichung in dem Verzeichnis nach Satz 1 an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann tber den 1. Juli 2023 hinaus eine Versorgung
mit Hilfsmitteln oder Implantaten erfolgen, welche die Anforderungen nach Absatz 1
nicht erfillen, wenn dies aus medizinischen Grinden erforderlich ist oder die regelma-
RBige Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln oder Implantaten andernfalls nicht
gewahrleistet ware.

(4) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und im Benehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
die erforderlichen technischen Festlegungen, insbesondere zur sicheren gegenseitigen
Identifizierung der Produkte bei der Datentibertragung.”

§ 380 wird wie folgt ge&ndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 380

Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmitteler-

bringern, Hilfsmittelerbringern, zahntechnischen Laboren, Erbringern von Sozio-

therapie nach § 37a sowie weiteren Leistungserbringern entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten®.

b) In Absatz 1 werden vor dem Wort ,Vereinbarung“ die Warter ,jeweils geltenden
Fassung der” eingefligt und werden die Worter ,in der jeweils geltenden Fassung*
gestrichen.

c) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefigt:

»(2) Zum Ausgleich der in 8 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebs-
kosten erhalten folgende Leistungserbringer die in der jeweils geltenden Fassung
der Vereinbarung nach 8 378 Absatz 2 fiir die an der vertragséarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von den Kran-
kenkassen:

1. ab dem 1 Juli 2024 die Ubrigen Heilmittelerbringer, die nach § 124 Absatz 1
zur Abgabe von Leistungen berechtigt sind, sowie Hilfsmittelerbringer, die im
Besitz eines Zertifikates nach 8 126 Absatz 1a Satz 2 sind,

2. abdem 1. Juli 2024 zahntechnische Labore,

3. ab dem 1. Juli 2024 Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach 8 37a
und

4. abdem 1. Juli 2023 Leistungserbringer, die Leistungen nach den 88 24g, 37,
37b, 37c, 39a Absatz 1 und § 39c erbringen, sofern sie nicht zugleich Leis-
tungserbringer nach dem Elften Buch sind.”
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d) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und im Satzteil vor der Aufzahlung werden
nach dem Wort ,Erstattungen” die Worter ,nach Absatz 1“ eingeflgt.

e) Folgender Absatz 4 wird angefugt:

»(4) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattungen nach Absatz 2 vereinbaren:

1.

bis zum 1. Januar 2024 fir die Heilmittelerbringer nach Absatz 2 Nummer 1
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fir die Wahrnehmung
der Interessen der Heilmittelerbringer maf3geblichen Spitzenorganisationen
auf Bundesebene,

bis zum 1. Januar 2024 fur die Leistungserbringer nach Absatz 2 Nummer 1,
die Hilfsmittel abgeben, die Verbadnde der Krankenkassen und die fur die
Wahrnehmung der Interessen dieser Leistungserbringer maf3geblichen Spit-
zenorganisationen auf Bundesebene,

bis zum 1. Januar 2024 fir die zahntechnischen Labore nach Absatz 2 Num-
mer 2 der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband Deut-
scher Zahntechniker-Innungen,

bis zum 1. Januar 2024 fur die in Absatz 2 Nummer 3 genannten Leistungser-
bringer die Krankenkassen oder die Landesverbande der Krankenkassen mit
den soziotherapeutischen Leistungserbringern nach § 132b,

bis zum 1. Januar 2023 fur die in Absatz 2 Nummer 4 genannten Leistungser-
bringer der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Vereinigungen
der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene.”

68. Die Uberschrift des Zwolften Kapitels wird wie folgt gefasst:

~ZWOlftes Kapitel

Forderung von offenen Standards und Schnittstellen; Nationales Ge-

sundheitsportal®.

69. Nach der Uberschrift des Zwolften Kapitels wird folgender § 384 eingefugt:

”§ 384

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Buches bezeichnet der Ausdruck:

1. Interoperabilitdt die Fahigkeit zweier oder mehrerer informationstechnischer An-
wendungen,

a)

b)

c)

Informationen auszutauschen und diese fir die korrekte Ausfihrung einer
konkreten Funktion ohne Anderung des Inhalts der Daten zu nutzen,

miteinander zu kommunizieren,

bestimmungsgemal zusammenzuarbeiten;
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71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

2. Standard diejenigen Dokumente, die dem aktuellen Stand der Technik mit Anfor-
derungs- und Lésungsdefinitionen entsprechen, wobei der Entstehungsprozess
des Dokuments bekannt und dokumentiert ist, inklusive der Prozesse der Verof-
fentlichung, Nutzung und Versionierung;

3. Profil diejenigen Dokumente, die aus einem oder mehreren Standards bestehen,
die fur eine spezifische Anwendung zusammengestellt sind; Profile enthalten den
aktuellen Stand der Technik mit Anforderungs- und Losungsdefinitionen;

4. Leitfaden diejenigen Dokumente, die mindestens eine Anforderung an die Infor-
mationsiibertragung enthalten; sie erlautern oder dokumentieren die Nutzung ei-
ner oder mehrerer Standards oder Profile.”

Die bisherigen 88 384 bis 393 werden die 8§ 385 bis 394.

In dem neuen § 385 Absatz 3 wird die Angabe ,8 391" durch die Angabe ,8 392 er-
setzt.

In dem neuen § 387 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 wird jeweils die Angabe ,8 385"
durch die Angabe ,8 386" ersetzt.

Der neue § 388 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 5 wird die Angabe ,§ 386" durch die Angabe ,8 387" ersetzt.

b) In Absatz 6 Satz 1 und Satz 3 sowie in Absatz 7 wird jeweils die Angabe ,§ 385"
durch die Angabe ,8 386" ersetzt.

Der neue § 389 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,§ 387" durch die Angabe ,8 388" ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 sowie in Absatz 3 wird jeweils die Angabe ,8 385" durch die
Angabe ,8 386" ersetzt.

In dem neuen 8§ 390 werden vor dem Wort ,Feststellungen” die Wérter ,,Empfehlungen
und verbindlichen” eingefiigt und werden die Worter ,8 386 Absatz 1 sowie die Emp-
fehlungen nach § 388 Absatz 1“ durch die Wérter ,8 394a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und Satz 3" ersetzt.

In dem neuen § 391 Absatz 1 und 2 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,8 386" durch die
Angabe ,8 387, die Angabe ,8 387“ durch die Angabe ,8 388" und die Angabe ,§ 388"
durch die Angabe ,8 389" ersetzt.

In dem neuen § 393 Satz 2 wird die Angabe ,8 385" durch die Angabe ,8§ 386", die
Angabe ,88 386 bis 388" durch die Angabe ,88 387 bis 389" und die Angabe ,8 391"
durch die Angabe ,8 392 ersetzt.

Nach dem neuen § 394 werden die folgenden 88 394a und 395 eingeflgt:

.8 394a
Verordnungsermdachtigung
(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverord-

nung ohne Zustimmung des Bundesrates zur Férderung der Interoperabilitat und von
offenen Standards und Schnittstellen, die Einrichtung und Organisation einer bei der
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Gesellschaft fur Telematik unterhaltenen Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitat im
Gesundheitswesen sowie eines von der Koordinierungsstelle eingesetzten Experten-
gremiums und deren jeweils notwendige Arbeitsstrukturen zu regeln. Die Koordinie-
rungsstelle und das Expertengremium haben die Aufgabe, fir informationstechnische
Systeme, die im Gesundheitswesen eingesetzt werden,

1. einen Bedarf an technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen
und Leitfaden zu identifizieren, zu priorisieren und diese gegebenenfalls selbst zu
entwickeln,

2. technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden fur be-
stimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen zu empfehlen und

3. technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden auf ei-
ner Plattform, die aus dem elektronischen Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 385
weiterzuentwickeln und zu betreiben ist, zu veroffentlichen.

Das Bundesministerium fur Gesundheit kann in der Anlage zur Rechtsverordnung nach

Satz 1 Empfehlungen nach Satz 2 Nummer 2 fir bestimmte Bereiche oder das ge-

samte Gesundheitswesen verbindlich festlegen.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 ist das Nahere zu regeln zu

1. der Zusammensetzung der Gremien nach Absatz 1 Satz 1,

2. dem Verfahrensablauf zur Benennung von Experten sowie den fachlichen Anfor-
derungen an die zu benennenden Experten,

3. den Abstimmungsmodalitdten, einschliel3lich der Beschlussfahigkeit,

4. der Einrichtung von Arbeitskreisen aus dem Kreis der Mitglieder des Expertengre-
miums,

5. der Aufwandsentschadigung fur die Experten,

6. den Einzelheiten der Aufgabenwahrnehmung nach Absatz 1 Satz 2 sowie den
hierbei anzuwendenden Verfahren,

7. den Zustandigkeiten der Koordinierungsstelle und des Expertengremiums sowie
der Pflicht der Koordinierungsstelle, dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben,

8. den Fristen fir einzelne Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2,

9. dem Inhalt, Betrieb und der Pflege der Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
und

10. den Berichtspflichten der Koordinierungsstelle und des Expertengremiums gegen-
Uber dem Bundesministerium fir Gesundheit sowie den Berichtsinhalten.

§ 395
Nationales Gesundheitsportal

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit errichtet und betreibt ein elektroni-
sches, Uber allgemein zugéngliche Netze sowie Uber die Telematikinfrastruktur nach



Drucksache 52/21 -38 -

79.

80.

8 306 aufrufbares Informationsportal, das gesundheits- und pflegebezogene Informati-
onen barrierefrei in allgemein verstandlicher Sprache zur Verfligung stellt (Nationales
Gesundheitsportal).

(2) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben die Aufgabe, auf Suchan-
fragen der Nutzer nach bestimmten Vertragsarzten tber das Nationale Gesundheits-
portal die in Satz 3 Nummer 1 bis 6 genannten, fur die Suchanfrage relevanten arztbe-
zogenen Informationen an das Nationale Gesundheitsportal zu Gbermitteln. Die Su-
chergebnisse werden im Nationalen Gesundheitsportal dargestellt. Die Kassenarztli-
chen Vereinigungen tbermitteln ihrer jeweiligen Bundesvereinigung zu diesem Zweck
regelmaRig aus den rechtmaRig von ihnen erhobenen Daten folgende Angaben:

1. den Vor- und Zunamen des Arztes und dessen akademischen Grad,

2. die Adresse, Telefonnummer und E-Mail-Adresse der Praxis oder der an der Ver-
sorgung teilnehmenden Einrichtung, in der der Arzt tatig ist,

3. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen,

4. die Sprechstundenzeiten,

5. die Zugangsmaoglichkeit von Menschen mit Behinderung (Barrierefreiheit) zu der
vertragsarztlichen Praxis oder der an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-

menden Einrichtung, in der der Arzt tatig ist, sowie

6. das Vorliegen von Abrechnungsgenehmigungen fir besonders qualitatsgesicherte
Leistungsbereiche in der vertragsarztlichen Versorgung.

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

(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit legt in Abstimmung mit den Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen bis zum ...[einsetzen: Datum des letzten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] das Nahere fest
1. zur Struktur und zum Format der Daten sowie
2. zum technischen Ubermittlungsverfahren.

(5) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ermoglicht die gebihrenfreie Nut-
zung der im Rahmen des Portals nach § 370a Absatz 1 bereitgestellten Informationen
durch das Bundesministerium fur Gesundheit im Rahmen des Nationalen Gesundheit-
sportals. Hierzu bietet die Kassenérztliche Bundesvereinigung eine geeignete Schnitt-
stelle an.

(6) Soweit sich die Vorschriften dieses Kapitels auf Arzte und Kassenarztliche
Vereinigungen beziehen, gelten sie entsprechend fur Psychotherapeuten, Zahnérzte
und Kassenzahnérztliche Vereinigungen, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.”
Die bisherigen 88 394 bis 397 werden die 88 396 bis 399.

Der neue § 397 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Ordnungswidrig handelt, wer
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1. entgegen § 335 Absatz 1 einen Zugriff auf dort genannte Daten verlangt,
2. entgegen § 335 Absatz 2 eine Vereinbarung abschliel3t oder

3. entgegen § 339 Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 5 Satz 1 oder § 361 Absatz 2
Satz 1 oder Absatz 3 Nummer 1 auf dort genannte Daten zugreift.”

b) Absatz 2a Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»L. ohne Zulassung oder Bestatigung nach § 326 die Telematikinfrastruktur
nutzt,".

Der neue § 399 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen § 303e Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 Daten weitergibt,
2. entgegen § 303e Absatz 5 Satz 4 dort genannte Daten verwendet oder

3. entgegen § 352, § 356 Absatz 1 oder 2, § 357 Absatz 1, 2 Satz 1 oder Absatz 3,
§ 359 Absatz 1 oder § 361 Absatz 1 auf dort genannte Daten zugreift.”

Die bisherigen 88 398 bis 400 werden die 88 400 bis 402.

Das Fiinfzehnte Kapitel wird wie folgt gefasst:

.Funfzehntes Kapitel

Weitere Ubergangsvorschriften

§ 403
Beitragszuschuisse fur Beschaftigte

(1) Versicherungsvertrage, die den Standardtarif nach § 257 Absatz 2a in der bis
zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung zum Gegenstand haben, werden auf An-
trag der Versicherten auf Versicherungsvertradge nach dem Basistarif gemaf § 152 Ab-
satz 1 des Versicherungsaufsichtsgesetzes umgestellt.

(2) Zur Gewahrleistung der in 8 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2 bis 2c in der bis
zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung genannten Begrenzung bleiben im Hin-
blick auf die ab dem 1. Januar 2009 weiterhin im Standardtarif Versicherten alle Versi-
cherungsunternehmen, die die nach § 257 Absatz 2 zuschussberechtigte Krankenver-
sicherung betreiben, verpflichtet, an einem finanziellen Spitzenausgleich teilzunehmen,
dessen Ausgestaltung zusammen mit den Einzelheiten des Standardtarifs zwischen
der Bundesanstalt fir Finanzdienstleistungsaufsicht und dem Verband der privaten
Krankenversicherung mit Wirkung fiir die beteiligten Unternehmen zu vereinbaren ist
und der eine gleichmalige Belastung dieser Unternehmen bewirkt. Fir in § 257 Ab-
satz 2a Satz 1 Nummer 2c in der bis 31. Dezember 2008 geltenden Fassung genannte
Personen, bei denen eine Behinderung nach 8 4 Absatz 1 des Schwerbehindertenge-
setzes festgestellt worden ist, wird ein fiktiver Zuschlag von 100 Prozent auf die Brut-
topramie angerechnet, der in den Ausgleich nach Satz 1 einbezogen wird.
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§ 404
Standardtarif fur Personen ohne Versicherungsschutz
(1) Personen, die weder

1. in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert oder versicherungspflichtig
sind,

2. Uber eine private Krankheitsvollversicherung verfiigen,

3. einen Anspruch auf freie Heilflirsorge haben, beihilfeberechtigt sind oder vergleich-
bare Anspriiche haben,

4. Anspruch auf Leistungen nach dem Asylbewerberleistungsgesetz haben noch

5. Leistungen nach dem Dritten, Vierten, Sechsten und Siebten Kapitel des Zwdlften
Buches beziehen,

konnen bis zum 31. Dezember 2008 Versicherungsschutz im Standardtarif geman
§ 257 Absatz 2a in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung verlangen; in
den Fallen der Nummern 4 und 5 begriinden Zeiten einer Unterbrechung des Leis-
tungsbezugs von weniger als einem Monat keinen entsprechenden Anspruch. Der An-
trag darf nicht abgelehnt werden. Die in 8 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2b in der bis
zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung genannten Voraussetzungen gelten fir
Personen nach Satz 1 nicht; Risikozuschlage durfen fir sie nicht verlangt werden. Ab-
weichend von Satz 1 Nummer 3 kdnnen auch Personen mit Anspruch auf Beihilfe nach
beamtenrechtlichen Grundsatzen, die bisher nicht tiber eine auf Erganzung der Beihilfe
beschrénkte private Krankenversicherung verfiigen und auch nicht freiwillig in der ge-
setzlichen Krankenversicherung versichert sind, eine die Beihilfe ergdnzende Absiche-
rung im Standardtarif gemafd § 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2b in der bis zum 31.
Dezember 2008 geltenden Fassung verlangen.

(2) Der Beitrag von im Standardtarif nach Absatz 1 versicherten Personen darf den
durchschnittlichen Hochstbeitrag der gesetzlichen Krankenversicherung gemafi § 257
Absatz 2a Satz 1 Nummer 2 in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung
nicht Gberschreiten; die dort fir Ehegatten oder Lebenspartner vorgesehene beson-
dere Beitragsbegrenzung gilt fiir nach Absatz 1 versicherte Personen nicht. § 152 Ab-
satz 4 des Versicherungsaufsichtsgesetzes, § 26 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 des Zweiten Buches sowie § 32 Absatz 5 des Zwdlften Buches gelten fir
nach Absatz 1 im Standardtarif versicherte Personen entsprechend.

(3) Eine Risikoprufung ist nur zulassig, soweit sie fur Zwecke des finanziellen Spit-
zenausgleichs nach § 257 Absatz 2b in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden
Fassung oder fur spatere Tarifwechsel erforderlich ist. Abweichend von § 257 Ab-
satz 2b in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung sind im finanziellen Spit-
zenausgleich des Standardtarifs flir Versicherte nach Absatz 1 die Begrenzungen ge-
mal Absatz 2 sowie die durch das Verbot von Risikozuschldgen gemalR Absatz 1
Satz 3 auftretenden Mehraufwendungen zu bertcksichtigen.

(4) Die gemal3 Absatz 1 abgeschlossenen Versicherungsvertrage im Standardtarif
werden zum 1. Januar 2009 auf Vertrage im Basistarif nach 8 152 Absatz 1 des Versi-
cherungsaufsichtsgesetzes umgestellt.
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§ 405
Ubergangsregelung firr die knappschaftliche Krankenversicherung

Die Regelung des § 13 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung ist nicht
anzuwenden, wenn die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See die Ver-
waltungsausgaben der knappschaftlichen Krankenversicherung abweichend von § 71
Absatz 1 Satz 2 des Vierten Buches getrennt im Haushaltsplan ausweist sowie die
Rechnungslegung und den Jahresabschluss nach § 77 des Vierten Buches fir die Ver-
waltungsausgaben der knappschaftlichen Krankenversicherung getrennt durchfiihrt.
Satz 1 gilt nur, wenn das Bundesamt fiir Soziale Sicherung rechtzeitig vor Durchfih-
rung des Jahresausgleichs nach 8§ 18 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung auf der
Grundlage eines von der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See er-
brachten ausreichenden Nachweises feststellt, dass die Rechnungslegung und der
Jahresabschluss nach § 77 des Vierten Buches fir die Verwaltungsausgaben der
knappschaftlichen Krankenversicherung getrennt durchgefiihrt wurden.

§ 406
Ubergangsregelung zum Krankengeldwabhltarif

(1) Wahltarife, die Versicherte auf der Grundlage der bis zum 31. Juli 2009 gelten-
den Fassung des § 53 Absatz 6 abgeschlossen haben, enden zu diesem Zeitpunkt.

(2) Versicherte, die am 31. Juli 2009 Leistungen aus einem Wabhltarif nach 8§ 53
Absatz 6 bezogen haben, haben Anspruch auf Leistungen nach MalRgabe ihres Wahl-
tarifs bis zum Ende der Arbeitsunfahigkeit, die den Leistungsanspruch ausgelést hat.
Aufwendungen nach Satz 1 bleiben bei der Anwendung des § 53 Absatz 9 Satz 1 un-
bericksichtigt.

(3) Die Wahlerklarung nach 8§ 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3 kann
bis zum 30. September 2009 mit Wirkung vom 1. August 2009 abgegeben werden.
Wabhltarife nach 8§ 53 Absatz 6 kdnnen bis zum 30. September 2009 oder zu einem in
der Satzung der Krankenkasse festgelegten spateren Zeitpunkt mit Wirkung vom 1.
August 2009 neu abgeschlossen werden. Abweichend von den Séatzen 1 und 2 kdnnen
Versicherte nach Absatz 2 innerhalb von acht Wochen nach dem Ende des Leistungs-
bezugs ruckwirkend zu dem Tag, der auf den letzten Tag des Leistungsbezugs folgt,
die Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3 abgeben oder
einen Wabhltarif wéhlen.

§ 407

Ubergangsregelung fiir die Anforderungen an die strukturierten
Behandlungsprogramme nach 8§ 137g Absatz 1

Die in § 28b Absatz 1, den 88 28c und 28e sowie in den Anlagen der Risikostruk-
tur-Ausgleichsverordnung in der jeweils bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fas-
sung geregelten Anforderungen an die Zulassung von strukturierten Behandlungspro-
grammen nach 8§ 137g Absatz 1 fir Diabetes mellitus Typ 2, Brustkrebs, koronare
Herzkrankheit, Diabetes mellitus Typ 1 und chronisch obstruktive Atemwegserkrankun-
gen gelten jeweils weiter bis zum Inkrafttreten der fir die jeweilige Krankheit vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss nach 8 137f Absatz 2 zu erlassenden Richtlinien. Dies
gilt auch fiir die in den 88 28d und 28f der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der
bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten Anforderungen, soweit sie
auf die in Satz 1 genannten Anforderungen verweisen. Die in 8 28f Absatz 1 Nummer 3
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und Absatz 1a und 8 28g der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der jeweils bis
zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten Anforderungen an die Aufbe-
wahrungsfristen gelten weiter bis zum Inkrafttreten der in den Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses nach 8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 zu regelnden An-
forderungen an die Aufbewahrungsfristen. Die in 8 289 der Risikostruktur-Ausgleichs-
verordnung in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten Anfor-
derungen an die Evaluation gelten weiter bis zum Inkrafttreten der in den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 zu re-
gelnden Anforderungen an die Evaluation.

§ 408
Bestandsbereinigung bei der freiwilligen Versicherung

(1) Die Krankenkassen haben ihren Mitgliederbestand flr den Zeitraum vom 1.
August 2013 bis zum 1. Januar 2019 nach MalRRgabe der folgenden Abséatze zu Uber-
prifen und ihn bis zum 15. Juni 2019 zu bereinigen.

(2) Mitgliedschaften, die nach dem Ausscheiden aus der Versicherungspflicht oder
nach dem Ende der Familienversicherung als freiwillige Mitgliedschaften fortgesetzt
wurden, sowie davon abgeleitete Familienversicherungen sind mit Wirkung ab dem
Tag ihrer Begriindung aufzuheben, wenn seit diesem Zeitpunkt die Krankenkasse kei-
nen Kontakt zum Mitglied herstellen konnte, fir die Mitgliedschaft keine Beitrdge ge-
leistet wurden und das Mitglied und familienversicherte Angehérige keine Leistungen
in Anspruch genommen haben.

(3) Fur das Verfahren nach Absatz 4 und die Prifung nach Absatz 5 melden die
Krankenkassen dem Bundesamt flr Soziale Sicherung und den mit der Prifung nach
§ 274 befassten Stellen versichertenbezogen und je Berichtsjahr

1. die Versichertentage der Mitgliedschaften und der davon abgeleiteten Familienver-
sicherungen, die nach Absatz 2 aufgehoben wurden, und

2. die Versichertentage der Mitgliedschaften und der davon abgeleiteten Familien-
versicherungen, die seit der letzten Datenmeldung nach 8 30 Absatz 4 Satz 2
zweiter Halbsatz der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Marz
2020 geltenden Fassung des betreffenden Berichtsjahres aufgehoben wurden und
die die Kriterien des Absatzes 2 erfillen.

Fir die Prufung nach Absatz 5 melden die Krankenkassen den mit der Prifung nach
§ 274 befassten Stellen aul3erdem die Mitgliedschaften und die davon abgeleiteten Fa-
milienversicherungen je Berichtsjahr, die die Kriterien des Absatzes 2 insoweit erflllen,
als die Mitglieder keine Beitrage geleistet und die Mitglieder und ihre familienversicher-
ten Angehdrigen keine Leistungen in Anspruch genommen haben. Die Datenmeldun-
gen haben bis zum 15. Juni 2019 zu erfolgen. § 268 Absatz 3 Satz 3, 4, 7 und 9 in der
bis zum 31. Marz 2020 geltenden Fassung gilt fur die nach den Satzen 1 und 2 zu
meldenden Daten entsprechend. Die Herstellung des Versichertenbezugs ist zulassig,
sofern dies fiir die Prifung nach Absatz 5 erforderlich ist. Das N&here zum Verfahren
der Datenmeldung nach Satz 1 fur das Verfahren nach Absatz 4 bestimmt das Bun-
desamt fur Soziale Sicherung nach Anhérung des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen. Das Nahere zum Verfahren der Datenmeldung nach den Sétzen 1 und 2
fur die Prifung nach Absatz 5 regelt das Bundesamt fir Soziale Sicherung nach Anho-
rung der mit der Prufung nach 8 274 befassten Stellen und des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen.
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(4) Fur Ausgleichsjahre, fir die der korrigierte Jahresausgleich bereits durchge-
fuhrt oder die Datenmeldung nach 8§ 30 Absatz 4 Satz 2 zweiter Halbsatz der Risi-
kostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Marz 2020 geltenden Fassung
durch die Krankenkassen bereits abgegeben wurde, ermittelt das Bundesamt fir Sozi-
ale Sicherung einen Bereinigungsbetrag und macht diesen durch Bescheid geltend.
8 6 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung gilt entsprechend. Die Einnahmen nach
diesem Absatz flie3en in den Gesundheitsfonds und werden im n&chsten Jahresaus-
gleich bei der Ermittlung nach 8§ 18 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
zu dem Wert nach § 17 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung hinzuge-
rechnet. Klagen bei Streitigkeiten nach diesem Absatz haben keine aufschiebende Wir-
kung.

(5) Die mit der Prifung nach § 274 befassten Stellen Uberprifen nach Abschluss
der Bestandsbereinigung in einer Sonderprufung, ob die Vorgaben nach den Absatzen
1 und 2 eingehalten worden sind, und teilen dem Bundesamt fur Soziale Sicherung und
der Krankenkasse das Ergebnis ihrer Prifung mit. Das Bundesamt fur Soziale Siche-
rung ermittelt auf Grundlage dieser Mitteilung einen Korrekturbetrag, der mit einem
Aufschlag in Hohe von 25 Prozent zu versehen ist, und macht diesen durch Bescheid
geltend. Absatz 4 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend. Die Prufung ist spatestens bis zum
31. Dezember 2020 durchzufiihren. Die Krankenkassen sind verpflichtet, die Daten
nach 8 7 Absatz 2 Satz 3 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung fur das Berichtsjahr
2013 bis zum 31. Dezember 2020 aufzubewahren.

§ 409

Ubergangsregelung zur Neuregelung der Verjahrungsfrist fur die Anspriiche von
Krankenh&ausern und Krankenkassen

Die Geltendmachung von Anspriichen der Krankenkassen auf Rickzahlung von
geleisteten Vergitungen ist ausgeschlossen, soweit diese vor dem 1. Januar 2017 ent-
standen sind und bis zum 9. November 2018 nicht gerichtlich geltend gemacht wurden.

§410

Ubergangsregelung zur Vergiitung der Vorstandsmitglieder der Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen, der unparteiischen Mitglieder des Beschlussgremiums des
Gemeinsamen Bundesausschusses, der Vorstandsmitglieder des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen und des Geschéftsfuhrers des Medizinischen Dienstes des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sowie von dessen Stellvertreter

(1) 8 79 Absatz 6 Satz 5, 8 91 Absatz 2 Satz 15, § 217b Absatz 2 Satz 8 und § 282
Absatz 2d Satz 6 in der jeweils bis zum 31. Dezember 2019 giltigen Fassung gelten
auch fur die Vertrage, denen die Aufsichtsbehérde bereits bis zum 10. Mai 2019 zuge-
stimmt hat, sofern diesen Vertrédgen nicht bereits eine Zusage Uber konkrete Vergi-
tungserh6hungen zu entnehmen ist. 8 79 Absatz 6 Satz 6 bis 9, 8§ 91 Absatz 2 Satz 16
bis 19, § 217b Absatz 2 Satz 9 bis 12, § 282 Absatz 2d Satz 7 bis 10 in der jeweils bis
zum 31. Dezember 2019 giiltigen Fassung gelten nicht fiir die Vertrége, denen die Auf-
sichtsbehdrde bereits bis zum 10. Mai 2019 zugestimmt hat. Die zur Zukunftssicherung
vertraglich vereinbarten nicht beitragsorientierten Zusagen, denen die Aufsichtsbe-
horde bereits bis zum 10. Mai 2019 zugestimmt hat, dirfen auch bei Abschluss eines
neuen Vertrages mit derselben Person in dem im vorhergehenden Vertrag vereinbarten
Durchfiihrungsweg und Umfang fortgefiihrt werden.
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(2) Abweichend von § 79 Absatz 6 Satz 6, § 91 Absatz 2 Satz 16, § 217b Absatz 2
Satz 9 und § 282 Absatz 4 Satz 6 kann bis zum 31. Dezember 2027 keine hthere Ver-
gutung vereinbart werden. Zu Beginn der darauffolgenden Amtszeiten kann bei der
Erh6hung der Grundvergitung nur die Entwicklung des Verbraucherpreisindexes ab
dem 1. Januar 2028 berucksichtigt werden.

§411

Ubergangsregelung fur die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung und den
Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

(1) Fur die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung gelten die 88 275 bis
283 in der bis zum 31. Dezember 2019 gultigen Fassung mit Ausnahme des § 275
Absatz 1c und 5, § 276 Absatz 2 und 4 und 8 281 Absatz 2 bis zu dem nach § 412
Absatz 1 Satz 4 bekannt zu machenden Datum fort. Bis zu diesem Zeitpunkt nehmen
die am 31. Dezember 2019 bestehenden Organe der Medizinischen Dienste der Kran-
kenversicherung nach diesen Vorschriften die Aufgaben des Medizinischen Dienstes
wabhr. Die 88 275 bis 283a in der ab dem 1. Januar 2020 geltenden Fassung finden mit
Ausnahme des § 275 Absatz 3b und 5, der 8§ 275c, 275d, 276 Absatz 2 und 4, des
§ 279 Absatz 9 und des § 280 Absatz 3 bis zu dem nach § 412 Absatz 1 Satz 4 bekannt
zu machenden Datum keine Anwendung. Bis zu dem nach 8§ 412 Absatz 1 Satz 4 be-
kannt zu machenden Datum findet fur die Aufgaben des Medizinischen Dienstes nach
den 88 275c und 275d die Regelung des § 281 Absatz 1 in der bis zum 31. Dezember
2019 geltenden Fassung entsprechende Anwendung.

(2) Fur den Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
sowie fur den Spitzenverband Bund der Krankenkassen gelten die 88 275 bis 283 und
§ 326 Absatz 2 Satz 1 in der jeweils bis zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung
mit Ausnahme des § 275 Absatz 5 bis zum 31. Dezember 2021 fort; nach diesen Vor-
schriften nehmen ihre am 31. Dezember 2019 bestehenden Organe ihre Aufgaben bis
zu diesem Zeitpunkt wahr. Die 88 275 bis 283a in der am 1. Januar 2020 geltenden
Fassung sind fur den Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen mit Ausnahme des § 275 Absatz 5, der 88 275c und 281 Absatz 2 Satz 5 bis
zum 31. Dezember 2021 nicht anwendbar. § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 und 5
zweite Alternative in der am 1. Januar 2020 geltenden Fassung ist mit der MaRgabe
anwendbar, dass der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 bis zum 28. Februar 2021
und die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 zweite Alternative bis zum 31.
Dezember 2020 erlasst. Diese Richtlinien bedirfen der Genehmigung des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit.

(3) 8 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 in der am 1. Januar 2020 geltenden Fassung
ist mit der Mal3gabe anwendbar, dass der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 bis zum
31. Dezember 2021 erlasst. In der Richtlinie ist eine bundeseinheitliche Methodik und
Vorgehensweise nach angemessenen und anerkannten Methoden der Personalbe-
darfsermittlung vorzugeben. Hierfir sind geeignete Gruppen der Aufgaben der Medizi-
nischen Dienste (Begutachtungsauftrage) zu definieren. Die fur den Erlass der Richtli-
nie nach Satz 1 erforderlichen Daten sind von allen Medizinischen Diensten unter Ko-
ordinierung des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen nach einer bundeseinheitlichen Methodik und Vorgehensweise spatestens ab dem
1. Mérz 2021 zu erheben und fur alle Medizinischen Dienste einheitlich durch den Me-
dizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen unter fachlicher
Beteiligung der Medizinischen Dienste anonymisiert auszuwerten. Die Richtlinie hat
mindestens aufgabenbezogene Richtwerte fur die Aufgabengruppen der Begutachtun-
gen von Krankenhausleistungen nach § 275c, Arbeitsunféahigkeit nach § 275 Absatz 1
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Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b sowie von Rehabilitations- und Vorsorgeleistungen
nach § 275 Absatz 2 Nummer 1 einzubeziehen. Sie bedarf der Genehmigung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit.

(4) Endet die Amtszeit eines bestehenden Verwaltungsrates eines Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung vor dem Zeitpunkt des § 412 Absatz 1 Satz 4, ver-
langert sie sich bis zu diesem Zeitpunkt. Die Verwaltungsrate der Medizinischen
Dienste der Krankenversicherung werden mit Wirkung zum Zeitpunkt des 8§ 412 Ab-
satz 1 Satz 4 aufgeldst, der Verwaltungsrat des Medizinischen Dienstes des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen wird mit Wirkung zum Zeitpunkt des § 412 Ab-
satz 5 Satz 9 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 4 aufgelost.

§412
Errichtung der Medizinischen Dienste und des Medizinischen Dienstes Bund

(1) Die fur die Sozialversicherung zustandige oberste Verwaltungsbehdrde des
Landes hat die Vertreter des Verwaltungsrates nach 8§ 279 Absatz 5 bis zum 31. De-
zember 2020 gemal den Vorgaben des § 279 Absatz 3, 5 und 6 zu benennen; die
Verwaltungsréate oder Vertreterversammlungen der in 8 279 Absatz 4 Satz 1 genann-
ten Krankenkassenverbande und Krankenkassen haben bis zum 31. Dezember 2020
ihre Vertreter gemal denVorgaben des § 279 Absatz 3, 4 und 6 zu wahlen. Der gemaf
Satz 1 besetzte Verwaltungsrat hat bis zum 31. Marz 2021 die Satzung nach § 279
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 zu beschlieRen. Die fur die Sozialversicherung
zustandige oberste Verwaltungsbehorde des Landes hat Uber die Genehmigung der
Satzung bis zum 30. Juni 2021 zu entscheiden und das Datum der Genehmigung 6f-
fentlich bekannt zu machen. Sie hat das Datum des Ablaufs des Monats, in dem die
Genehmigung erteilt wurde, offentlich bekannt zu machen. Die oder der amtierende
Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes der Krankenversiche-
rung ladt zur konstituierenden Sitzung ein und regelt das Néhere. In der konstituieren-
den Sitzung des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes sind die oder der Vor-
sitzende und die oder der stellvertretende Vorsitzende zu wahlen. Der jeweils amtie-
rende Geschéftsfuhrer des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung und sein
Stellvertreter gelten bis zum 31. Dezember 2021 als durch den neu konstituierten Ver-
waltungsrat gewabhlter Vorstand.

(2) Die Medizinischen Dienste, die als eingetragene Vereine organisiert sind, wer-
den im Zeitpunkt des Absatzes 1 Satz 4 als Korperschaften des offentlichen Rechts
neu konstituiert. Die jeweiligen eingetragenen Vereine erléschen mit Wirkung zum Zeit-
punkt des Absatzes 1 Satz 4.

(3) Die Rechte und Pflichten einschlie3lich des Vermogens der Medizinischen
Dienste nach Absatz 2 gehen im Zeitpunkt des nach Absatz 1 Satz 4 bekannt gemach-
ten Datums auf die in den jeweiligen Bezirken als Korperschaften des 6ffentlichen
Rechts errichteten Medizinischen Dienste Uber. Die Kérperschaften des 6ffentlichen
Rechts treten in diesem Zeitpunkt in die Rechte und Pflichten der eingetragenen Ver-
eine aus den Arbeits- und Ausbildungsverhéaltnissen mit den bei ihnen beschéftigten
Personen ein. Die Arbeitsbedingungen der einzelnen Arbeithnehmer und Auszubilden-
den dirfen bis zum 31. Dezember 2022 nicht verschlechtert werden. Die Koérperschaf-
ten des offentlichen Rechts kdnnen bis zum 31. Dezember 2022 ein Arbeits- oder Aus-
bildungsverhéltnis nur aus einem in der Person oder im Verhalten des Arbeithehmers
oder Auszubildenden liegenden wichtigen Grund kindigen. Die bestehenden Tarifver-
trage gelten fort. Der bei dem jeweiligen Medizinischen Dienst bestehende Betriebsrat
nimmt ab dem nach Absatz 1 Satz 4 bekannt gemachten Zeitpunkt Gbergangsweise
die Aufgaben eines Personalrats nach dem jeweiligen Personalvertretungsrecht wabhr.
Im Rahmen seines Ubergangsmandats hat der Betriebsrat insbesondere die Aufgabe,
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unverziglich den Wahlvorstand zur Einleitung der Personalratswahl zu bestellen. Das
Ubergangsmandat des jeweiligen Betriebsrates endet, sobald ein Personalrat gewahlt
und das Wabhlergebnis bekannt gegeben worden ist, spatestens jedoch zwolf Monate
nach dem in Absatz 1 Satz 4 bestimmten Zeitpunkt. Die in dem nach Absatz 1 Satz 4
bekannt gemachten Zeitpunkt bestehenden Betriebsvereinbarungen gelten langstens
fur die Dauer von zwdlf Monaten als Dienstvereinbarungen fort, soweit sie nicht durch
eine andere Regelung ersetzt werden. Auf die bis zum nach Absatz 1 Satz 4 bekannt
gemachten Datum férmlich eingeleiteten Beteiligungsverfahren finden bis zu deren Ab-
schluss die Bestimmungen des Betriebsverfassungsgesetzes sinngeman Anwendung.
Gleiches gilt fir Verfahren vor der Einigungsstelle und den Arbeitsgerichten. Die Satze
2 bis 4 gelten fir Ausbildungsverhéltnisse entsprechend. Die Séatze 6 bis 8 gelten fur
die Jugend- und Auszubildendenvertretung entsprechend mit der MalRgabe, dass der
das Ubergangsmandat innehabende Betriebsrat unverziiglich einen Wahlvorstand und
seine vorsitzende Person zur Wahl einer Jugend- und Auszubildendenvertretung zu
bestimmen hat.

(4) Die Medizinischen Dienste, die gemaf 8§ 278 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung
mit Artikel 73 Absatz 4 des Gesundheits-Reformgesetzes Korperschaften des 6ffentli-
chen Rechts mit Dienstherrenféahigkeit sind, verlieren ihre Dienstherrenfahigkeit, wenn
die Notwendigkeit hierfir nach Artikel 73 Absatz 4 Satz 1 und Absatz 5 des Gesund-
heits-Reformgesetzes nicht mehr besteht. Die fir die Sozialversicherung zustandige
oberste Verwaltungsbehorde des Landes stellt den Zeitpunkt fest, zu dem die Dienst-
herrenfahigkeit entféllt, und macht ihn 6ffentlich bekannt.

(5) Der Medizinische Dienst Bund tritt als Kérperschaft des 6ffentlichen Rechts an
die Stelle des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen. Die Verwaltungsrate der Medizinischen Dienste haben nach § 282 Absatz 2 die
Vertreter des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes Bund, die von den jeweils
Wahlberechtigten nach § 282 Absatz 2 Satz 2 vorgeschlagen werden, bis zum 31.
Marz 2021 zu wahlen. Der amtierende Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizi-
nischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sammelt die Vor-
schlage fir die Wahl nach Satz 2 in nach Vertretergruppen gemal § 279 Absatz 4
Satz 1 und Absatz 5 Satz 1 und nach Geschlecht getrennten Listen und versendet
diese an die jeweiligen Vertretergruppen der Medizinischen Dienste. Jede Vertreter-
gruppe eines Medizinischen Dienstes entsendet einen Vertreter, der die Stimmen jedes
Mitglieds der Vertretergruppe entsprechend dessen Weisungen abgibt. Der amtierende
Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen ladt zur Wabhl, leitet die Wahl und regelt das Nahere. Gewahlt
ist, wer die meisten Stimmen auf sich vereinigt; bei Stimmengleichheit entscheidet das
Los. Der amtierende Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen ladt zur konstituierenden Sitzung des
Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes Bund und leitet diese. In der konstituie-
renden Sitzung sind die oder der Vorsitzende und die oder der stellvertretende Vorsit-
zende zu wahlen. Absatz 1 Satz 2 bis 4 und 7 und die Absatze 2 und 3 gelten entspre-
chend mit der Ma3gabe, dass die Frist nach Absatz 1 Satz 7 am 30. Juni 2022 endet,
die Frist nach Absatz 1 Satz 2 am 30. September 2021 endet, die Frist nach Absatz 1
Satz 3 am 31. Dezember 2021 endet und die Satzung vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit zu genehmigen ist.

§ 413

Ubergangsregelung zur Tragung der Beitrage durch Dritte fiir Auszubildende in einer
auf3erbetrieblichen Einrichtung

§ 251 Absatz 4c in der bis zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung sowie
§ 242 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 in der bis zum 30. Juni 2020 geltenden Fassung sind
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weiterhin anzuwenden, wenn die Berufsausbildung in einer aufRerbetrieblichen Einrich-
tung vor dem 1. Januar 2020 begonnen wurde.

§414
Ubergangsregelung fur am 1. April 2020 bereits geschlossene Krankenkassen

Auf die am 1. April 2020 bereits geschlossenen Krankenkassen sind die 88 155
und 171d Absatz 2 in der bis zum 31. Marz 2020 geltenden Fassung anwendbar.

§ 415

Ubergangsregelung zur Zahlungsfrist von Krankenhausrechnungen, Verordnungser-
machtigung

Die von den Krankenh&usern bis zum 30. Juni 2021 erbrachten und in Rechnung
gestellten Leistungen sind von den Krankenkassen innerhalb von finf Tagen nach
Rechnungseingang zu bezahlen. Als Tag der Zahlung gilt der Tag der Ubergabe des
Uberweisungsauftrages an ein Geldinstitut oder der Ubersendung von Zahlungsmitteln
an das Krankenhaus. Ist der Falligkeitstag ein Samstag, Sonntag oder gesetzlicher
Feiertag, so verschiebt er sich auf den nachstfolgenden Arbeitstag. Das Bundesminis-
terium fir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates die in Satz 1 genannte Frist verlangern.

§ 416
Ubergangsregelung zur Versicherungspflicht bei praxisintegrierter Ausbildung
§ 5 Absatz 4a Satz 1 Nummer 3 findet grundsatzlich nur Anwendung auf Ausbil-
dungen, die nach dem 30. Juni 2020 begonnen werden. Wurde die Ausbildung vor

diesem Zeitpunkt begonnen und wurden

1. Beitrage gezahlt, gilt 8 5 Absatz 4a Satz 1 Nummer 3 ab Beginn der Beitragszah-
lung,

2. keine Beitrage gezahlt, gilt 8 5 Absatz 4a Satz 1 Nummer 3 ab dem Zeitpunkt, zu
dem der Arbeitgeber mit Zustimmung der Teilnehmerin oder des Teilnehmers Bei-
trage zahlt.”

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

Artikel 1a

Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

In § 411 Absatz 1 Satz 3 werden nach den Wortern ,,.88 275c, 275d, 276 Absatz 2 und
4“ ein Komma und die Angabe ,des § 279 Absatz 9“ gestrichen.
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Artikel 2

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Dem 8§ 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422),
das zuletzt durch Artikel 4a des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) geén-
dert worden ist, wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»,(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft prift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwi-
schen Krankenhéusern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergutet
werden. Dabei ist auch zu prifen, ob eine Anpassung der Vergitung notwendig ist. Die
Deutsche Krankenhausgesellschaft veroffentlicht das Ergebnis der Prifung barrierefrei auf
ihrer Internetseite.”

Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem 8§ 2 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750),
die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2208) geéndert
worden ist, wird folgender Absatz 4 angefugt:

»,(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft prift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwi-
schen Krankenhéusern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergitet
werden. Dabei ist auch zu prifen, ob eine Anpassung der Vergitung notwendig ist. Die
Deutsche Krankenhausgesellschaft veroffentlicht das Ergebnis der Prifung barrierefrei auf
ihrer Internetseite.”

Artikel 4

Anderung des Implantateregistergesetzes

§ 17 des Implantateregistergesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2494), das
zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2115) geandert wor-
den ist, wird wie folgt geéndert:

1. Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. der unveranderbare Teil der Krankenversichertennummer nach 8 290 Absatz 1
Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch oder die Identifikationsnummer nach
Absatz 4 Satz 3,".

2. In Absatz 2 Nummer 2 werden die Woérter ,der bisherigen Krankenversichertennummer
oder Identifikationsnummer und der neuen Krankenversichertennummer oder ldentifi-
kationsnummer” durch die Worter ,des unveranderbaren Teils der Krankenversicher-
tennummer nach 8 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie
einer bisherigen und einer neuen Identifikationsnummer nach Absatz 4 Satz 3" ersetzt.

3. Die Absatze 3 und 4 werden wie folgt gefasst:
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»,(3) Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die gesetzlichen Krankenkas-
sen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentrager
Ubermitteln der Vertrauensstelle die Daten nach den Absatzen 1 und 2 mit Hilfe des
unverénderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach 8§ 290 Absatz 1 Satz 2
des Funften Buches Sozialgesetzbuch oder der Identifikationsnummer nach Absatz 4
Satz 3. Die Datenuibermittlung bei einem Selbstzahler hat unter Verwendung des un-
veranderbaren Teils der Krankenversichertennummer oder der Identifikationsnummer
nach Absatz 4 Satz 3 zu erfolgen.

(4) Die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentra-
ger stellen fir ihre Versicherten den unveranderbaren Teil der Krankenversicherten-
nummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch barrierefrei
bereit. § 362 Absatz 2 Satz 2 und 3 sowie Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 kénnen die sonstigen Kostentrager fr
ihre Versicherten eine andere eindeutige, unveranderbare und nach einheitlichen Kri-
terien gebildete Identifikationsnummer barrierefrei bereitstellen.”

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Geset-

zes vom 26. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes
vom 22. Dezember 2020 (BGBI. | S. 3299) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe zu § 21 wird folgende Angabe zu § 21a eingeflgt:

.8 21la Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung bei Mitgliedern von Solidargemeinschaften®.

b) Nach der Angabe zu § 39 wird folgende Angabe zu 8§ 39a eingefligt:

,839a Ergénzende Unterstutzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen®.

c) Nach der Angabe zu § 40 werden die folgende Angaben zu den 8§ 40a und 40b
eingefigt:

.8 40a Digitale Pflegeanwendungen

§40b Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen®.

d) Nach der Angabe zu § 78 wird folgende Angabe zu § 78a eingeflgt:

.8 78a Vertrage uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen, Verord-
nungsermachtigung”.

§ 7a Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:
a) Nach Satz 2 werden die folgenden Satze eingefigt:

.Die Pflegeberatung kann auf Wunsch einer anspruchsberechtigten Person nach
Absatz 1 Satz 1 durch barrierefreie digitale Angebote der Pflegekassen ergénzt
werden und mittels barrierefreier digitaler Anwendungen erfolgen, bei denen im
Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden Vorschriften
zum Datenschutz eingehalten und die Anforderungen an die Datensicherheit nach
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dem Stand der Technik gewahrleistet werden. Die Anforderungen an den Daten-
schutz und die Datensicherheit der eingesetzten digitalen Anwendungen gelten als
erfullt, wenn die Anwendungen die nach 8§ 365 Absatz 1 Satz 1 des Funften Bu-
ches vereinbarten Anforderungen erfillen. Die Anforderungen an den Datenschutz
und die Datensicherheit nach Satz 3 gelten auch bei den digitalen Anwendungen
als erfullt, die der Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seiner Richtlinie nach
§ 17 Absatz 1a zur Durchfiihrung von Beratungen bestimmt hat.”

b) Folgender Satz wird angefugt:

,Erfolgt die Beratung nach Satz 3 mittels digitaler Anwendungen, bleibt der An-
spruch der Versicherten auf eine sonstige individuelle Beratung nach diesem Buch
unberihrt.”

3. 817 Absatz 1a wird wie folgt geandert.

a) In Satz 4 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,sowie bis zum 31. Dezember
2021 um Regelungen zur Nutzung von digitalen Anwendungen nach § 7a Absatz 2
einschliellich der Festlegungen iber technische Verfahren und der Bestimmung
von digitalen Anwendungen zur Durchfiihrung der Beratungen® eingefigt.

b) Folgender Satz wird angefugt:

.Die Festlegungen Uber technische Verfahren nach Satz 4 sind im Einvernehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informations-
freiheit und dem Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen.”

4. Nach § 21 wird folgender 8§ 21a eingefiigt:

.8 21a

Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung bei Mitgliedern von Solidar-
gemeinschaften

(1) Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung besteht fur Mitglieder
von Solidargemeinschaften, deren Mitgliedschaft gemafid § 176 Absatz 1 des Funften
Buches als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1
Nummer 13 des Funften Buches gilt, sofern sie ihren Wohnsitz oder gewéhnlichen Auf-
enthalt im Inland haben und sie ohne die Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft
nach 8 5 Absatz 1 Nummer 13 des Flnften Buches versicherungspflichtig waren. So-
fern ein Mitglied bereits gegen das Risiko der Pflegebedurftigkeit in der privaten Pflege-
Pflichtversicherung versichert ist, gilt die Versicherungspflicht nach Satz 1 als erfiillt.

(2) Diein 8 176 Absatz 1 des Funften Buches genannten Solidargemeinschaften
haben bei ihren Mitgliedern unverziglich abzufragen, ob sie in der sozialen Pflegever-
sicherung oder privaten Pflege-Pflichtversicherung versichert sind. Die Mitglieder einer
Solidargemeinschaft sind verpflichtet, der Solidargemeinschaft innerhalb von drei Mo-
naten nach der Abfrage das Vorliegen eines Pflegeversicherungsschutzes nachzuwei-
sen oder mitzuteilen, dass kein Versicherungsschutz besteht. Wird kein Pflegeversi-
cherungsschutz innerhalb der Frist nach Satz 2 nachgewiesen, hat die Solidargemein-
schaft das Mitglied unverziglich aufzufordern, sich gegen das Risiko der Pflegebedurf-
tigkeit zu versichern und einen Nachweis dartiber innerhalb von sechs Wochen vorzu-
legen.”

5. Nach § 23 Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefigt:
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»(4a) Absatz 1 und Absatz 3 gelten entsprechend fir Mitglieder von Solidargemein-
schaften, deren Mitgliedschaft gemaR § 176 Absatz 1 des Finften Buches als ein mit
dem Anspruch auf freie Heilfiirsorge oder einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer An-
spruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des Versicherungsvertragsge-
setzes gilt und die ohne die Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft nach § 193 Ab-
satz 3 des Versicherungsvertragsgesetzes verpflichtet waren, eine Krankheitskosten-
versicherung abzuschlieRen. Eine Kindigung des Versicherungsvertrages wird bei
fortbestehender Versicherungspflicht erst wirksam, wenn der Versicherungsnehmer
nachweist, dass die versicherte Person bei einem neuen Versicherer ohne Unterbre-
chung versichert ist. Sofern ein Mitglied bereits gegen das Risiko der Pflegebedurftig-
keit in der sozialen Pflegeversicherung versichert ist, gilt die Versicherungspflicht nach
Satz 1 als erfillt. § 21a Absatz 2 bleibt unberthrt.”

In 8 26 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,8 20 oder § 21" durch die Worter ,§ 20, § 21
oder § 21a Absatz 1" ersetzt.

In § 27 Satz 1 wird die Angabe ,88 20 oder 21" durch die Worter .8 20, § 21 oder § 21a
Absatz 1" ersetzt.

§ 28 Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:
a) In Nummer 15 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Die folgenden Nummern 16 und 17 werden angefiigt:

»16. ergdnzende Unterstitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen
(8 39a) und digitale Pflegeanwendungen (8 40a),

17. Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen (8 40b)."
§ 28a Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:
a) In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Die folgenden Nummern 9 und 10 werden angeflgt:

.9. ergdnzende Unterstitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen
gemal § 39a und digitale Pflegeanwendungen gemaR § 40a,

10. Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen gemaf
8 40b."

Nach § 39 wird folgender § 39a eingeflugt:

,8 39a
Ergéanzende Unterstiitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen

Pflegebedurftige haben bei der Nutzung digitaler Pflegeanwendungen im Sinne
des 8§ 40a Anspruch auf ergédnzende Unterstitzungsleistungen, deren Erforderlichkeit
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a Absatz 5 Satz 6
festgestellt hat, durch nach diesem Buch zugelassene ambulante Pflegeeinrichtungen.
Der Anspruch setzt voraus, dass die ergdnzende Unterstiitzungsleistung fir die Nut-
zung der digitalen Pflegeanwendung im Einzelfall erforderlich ist.”

Nach § 40 werden die folgenden 88 40a und 40b eingeflgt:
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12.

13.

14.

,8 40a
Digitale Pflegeanwendungen

(1) Pflegebedirftige haben Anspruch auf Versorgung mit Anwendungen, die we-
sentlich auf digitalen Technologien beruhen und von den Pflegebediirftigen oder in der
Interaktion von Pflegebedurftigen, Angehdrigen und zugelassenen ambulanten Pflege-
einrichtungen genutzt werden, um Beeintrachtigungen der Selbstandigkeit oder der Fa-
higkeiten des Pflegebedurftigen zu mindern und einer Verschlimmerung der Pflegebe-
durftigkeit entgegenzuwirken, soweit die Anwendung nicht wegen Krankheit oder Be-
hinderung von der Krankenversicherung oder anderen zustdndigen Leistungstragern
zu leisten ist (digitale Pflegeanwendungen).

(2) Der Anspruch umfasst nur solche digitalen Pflegeanwendungen, die vom Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fur digitale Pfle-
geanwendungen nach 8§ 78a Absatz 3 aufgenommen sind. Die Pflegekasse entschei-
det auf Antrag des Pflegebediirftigen tber die Notwendigkeit der Versorgung des Pfle-
gebedurftigen mit einer digitalen Pflegeanwendung. Entscheiden sich Pflegebedurftige
fur eine digitale Pflegeanwendung, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche tber
die in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 aufgenom-
menen digitalen Pflegeanwendungen hinausgehen oder deren Kosten die Vergitungs-
betrdge nach 8§ 78a Absatz 1 Satz 1 Uibersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu
tragen. Uber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten sind die Pflegebediirftigen von
den Pflegekassen vorab in schriftlicher Form oder elektronisch zu informieren.

(3) Fdur digitale Pflegeanwendungen, die sowohl den in § 33a Absatz 1 Satz 1 des
Funften Buches als auch den in Absatz 1 genannten Zwecken dienen kdnnen, pruift der
Leistungstrager, bei dem die Leistung beantragt wird, ob ein Anspruch gegeniiber der
Krankenkasse oder der Pflegekasse besteht und entscheidet tiber die Bewilligung der
digitalen Gesundheitsanwendung oder der digitalen Pflegeanwendung. Anspriiche
nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unberthrt. 8 40 Absatz 5 Satz 2 bis
6 gilt entsprechend mit der MalRgabe, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen Richtlinien Gber das Verhéltnis zur Aufteilung der Ausgaben erstmals bis zum 31.
Dezember 2021 zu beschliel3en hat.

(4) Die Hersteller stellen den Anspruchsberechtigten digitale Pflegeanwendungen

barrierefrei im Wege elektronischer Ubertragung tiber 6ffentlich zugéangliche Netze, auf
maschinell lesbaren Datentragern oder Uber digitale Vertriebsplattformen zur Verfi-

gung.

§ 40b
Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen

Pflegebedurftige haben Anspruch auf die Leistungen nach den 88 39a und 40a bis
zur Hohe von insgesamt 50 Euro im Monat.”

In § 48 Absatz 3 Satz 2 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die
Worter ,dies gilt auch fir Mitglieder von Solidargemeinschaften, die nach § 21a Ab-
satz 1 versicherungspflichtig sind* eingefiigt.

In 8 49 Absatz 1 Satz 1 und 2 werden die Wérter ,§ 20 oder des § 21" jeweils durch die
Worter ,8 20, des § 21 oder des § 21a“ ersetzt.

In 8 53c Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,8 415 “durch die Angabe ,8 412" ersetzt.
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§ 59 wird wie folgt ge&ndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,und 329" durch die Angabe ,und 413" ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,Zeit“ die Woérter ,sowie die nach § 21a
Absatz 1 Satz 1 versicherten Mitglieder von Solidargemeinschaften® eingeftigt.

Nach § 75 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefligt:

»la. bei hduslicher Pflege den Inhalt der ergdnzenden Unterstiitzung bei Nutzung von
digitalen Pflegeanwendungen,”.

Nach § 78 wird folgender § 78a eingeflugt:

.8 78a

Vertrage uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fur digitale Pflegeanwen-
dungen, Verordnungsermachtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen vereinbart mit dem Hersteller einer
digitalen Pflegeanwendung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der digitalen
Pflegeanwendung in das Verzeichnis nach Absatz 3 einen Vergitungsbetrag sowie
technische und vertragliche Rahmenbedingungen fiir die Zurverfiigungstellung der di-
gitalen Pflegeanwendungen nach 8§ 40a Absatz 4. Die Vereinbarungen gelten ab dem
Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen. Kommt
innerhalb der Frist nach Satz 1 keine Einigung zustande, entscheidet die Schiedsstelle
nach § 134 Absatz 3 des Funften Buches mit der MalRgabe, dass an die Stelle der zwei
Vertreter der Krankenkassen zwei Vertreter der Pflegekassen und an die Stelle der
zwei Vertreter der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen zwei Vertreter der fir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenor-
ganisationen der Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen auf Bundesebene treten.
Der Hersteller Gbermittelt dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen zur Vorberei-
tung der Verhandlungen unverziiglich

1. den Nachweis nach Absatz 4 Satz 3 Nummer 3 und

2. die Angaben zur H6he des tatsédchlichen Preises bei Abgabe an Selbstzahler und
in anderen européischen Landern.

(2) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen trifft mit den fir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der
Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen auf Bundesebene eine Rahmenvereinba-
rung Uber die Mal3stébe fiir die Vereinbarungen der Vergitungsbetrdge sowie zu den
Grundsatzen der technischen und vertraglichen Rahmenbedingungen fir die Zurverfi-
gungstellung der digitalen Pflegeanwendungen. Kommt innerhalb von drei Monaten
nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Absatz 6 eine Rahmenvereinbarung
nicht zustande, setzen die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 1
Satz 3 innerhalb von drei Monaten die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit dem
Spitzenverband Bund der Pflegekassen sowie den in Satz 1 genannten Verb&nden auf
Antrag einer Vertragspartei fest.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fihrt ein barrierefreies
Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen. § 139e Absatz 1 Satz 2 und 3 des Flnften
Buches gilt entsprechend.
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(4) Die Aufnahme in das Verzeichnis nach Absatz 2 erfolgt auf elektronischen An-
trag des Herstellers einer digitalen Pflegeanwendung beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte. Der Hersteller hat die vom Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte auf seiner Internetseite bereitgestellten elektronischen Antrags-
formulare zu verwenden. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise dariiber beizufii-
gen, dass die digitale Pflegeanwendung

1. die in der Rechtsverordnung nach Absatz 6 Nummer 2 geregelten Anforderungen
an die Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat erfillt,

2. die Anforderungen an den Datenschutz erfiillt und die Datensicherheit nach dem
Stand der Technik gewéahrleistet und

3. im Sinne der Rechtsverordnung nach Absatz 6 Nummer 2 einen pflegerischen
Nutzen aufweist.

Die Qualitat einer digitalen Pflegeanwendung im Sinne des Satzes 2 Nummer 1 be-
misst sich insbesondere nach folgenden Kriterien:

1. Barrierefreiheit,

2. altersgerechte Nutzbarkeit,

3. Robustheit,

4, Verbraucherschutz,

5. Qualitat der pflegebezogenen Inhalte und

6. Unterstitzung der Pflegebedurftigen, Angehdrigen und zugelassenen am-
bulanten Pflegeeinrichtungen bei der Nutzung der digitalen Pflegeanwen-
dung.

Auch wenn die digitale Pflegeanwendung einen zusatzlichen pflegerischen Nutzen auf-
weist oder eine andere Funktionalitat beinhaltet, die nicht in das Verzeichnis nach Ab-
satz 3 aufgenommen wurden, darf der Hersteller keine héheren als die nach Absatz 1
vereinbarten Vergitungsbetrage verlangen. Eine Differenzierung der Vergitungsbe-
tradge nach Absatz 1 nach Kostentragern ist nicht zulassig.

(5) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet Uber den
Antrag des Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen An-
tragsunterlagen durch Bescheid. Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterlagen
vor, fordert ihn das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf, den Antrag
innerhalb von einer Frist von drei Monaten zu erganzen. Liegen nach Ablauf der Frist
keine vollstandigen Antragsunterlagen vor, ist der Antrag abzulehnen. Das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat die Hersteller digitaler Pflegeanwen-
dungen zu den Antrags- und Anzeigeverfahren sowie zu den Voraussetzungen, die
erfullt sein missen, damit die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Pflegeanwendung
nach den 88 40a und 40b zu Lasten der Pflegeversicherung erbracht werden kann. Im
Ubrigen gilt § 139e Absatz 6 bis 8 des Fiinften Buches entsprechend. In seiner Ent-
scheidung stellt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fest, welche
erganzenden Unterstitzungsleistungen fur die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung
erforderlich sind.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates das N&here zu regeln zu
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1. den Inhalten des Verzeichnisses, dessen Verdffentlichung, der Interoperabilitat
des elektronischen Verzeichnisses mit elektronischen Transparenzportalen Dritter
und der Nutzung der Inhalte des Verzeichnisses durch Dritte,

2. den Anforderungen an die Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat ein-
schlie3lich der Anforderungen an die Interoperabilitat, der Anforderungen an Da-
tenschutz und Datensicherheit und dem pflegerischen Nutzen,

3. den anzeigepflichtigen Verdnderungen der digitalen Pflegeanwendung einschliel3-
lich deren Dokumentation,

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

5. dem Schiedsverfahren nach Absatz 1 Satz 3, insbesondere der Bestellung der Mit-
glieder der Schiedsstelle nach Absatz 1 Satz 3, der Erstattung der baren Auslagen
und der Entschadigung fur den Zeitaufwand der Mitglieder der Schiedsstelle nach
Absatz 1 Satz 3, dem Verfahren, dem Teilnahmerecht des Bundesministeriums flr
Gesundheit, sowie der Vertreter der Organisationen, die fir die Wahrnehmung der
Interessen der Pflegebedurftigen maf3geblich sind, an den Sitzungen der Schieds-
stelle nach Absatz 1 Satz 3 sowie der Verteilung der Kosten,

6. den Gebuihren und Gebuhrensatzen fiir die von den Herstellern zu tragenden Kos-
ten und Auslagen.

(7) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen legt dem Bundesministerium fur
Gesundheit, erstmals zum 1. Februar 2024, einen barrierefreien Bericht vor. Der Be-
richt enthalt Informationen tber die Inanspruchnahme der Leistungen nach den 8§ 39a
und 40a, insbesondere dazu, wie viele Pflegebediirftige der jeweiligen Pflegegrade
Leistungen in Anspruch genommen haben und welche Mittel die Pflegekassen dafur
verausgabt haben. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann weitere Inhalte des
Berichts in der Verordnung nach Absatz 6 festlegen.”

18. In § 89 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wartern ,der h&uslichen Pflegehilfe” die Waor-
ter ,und der ergédnzenden Unterstitzungsleistungen bei der Nutzung von digitalen Pfle-
geanwendungen” eingefigt.

19. § 120 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Leistungskomplex* die Warter ,ein-
schliel3lich ergdnzender Unterstiitzungsleistungen bei der Nutzung von digitalen

Pflegeanwendungen® eingefigt.

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Woértern ,im Sinne des § 36" die Worter ,,und
seiner erganzenden Unterstitzungsleistungen im Sinne des 8§ 39a“ eingefigt.

Artikel 6

Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

In § 29 Absatz 4 Nummer 3 des Sozialgerichtsgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 23. September 1975 (BGBI. | S. 2535), das zuletzt durch Artikel 10 des Ge-
setzes vom 12. Juni 2020 (BGBI. | S. 1248) geandert worden ist, werden die Warter
~Schiedsstellen nach den 88 129 und 130b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch® durch
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die Worter ,Schiedsstellen nach den 88 129, 130b und 134 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch* ersetzt.

Artikel 7

Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI. | S. 768)
wird wie folgt gedndert:

1. 82 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 23 wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 24 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
c) Folgende Nummern 25 und 26 werden angefiigt:

»25. den fir die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung vom Hersteller fur
erforderlich gehaltenen Tatigkeiten der Heilmittelerbringer oder Hebammen,
sofern zutreffend, und

26. den Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten, die nach 8§ 374a des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet
werden, und zu den Produktbezeichnungen der Hilfsmittel und Implantate,
von denen Daten nach § 374a des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch an die
digitale Gesundheitsanwendung tbermittelt werden.*

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 7 angefligt:

o(7) Ab dem 1. Januar 2023 miissen digitale Gesundheitsanwendungen abwei-
chend von den Anforderungen an die Datensicherheit nach Absatz 6 die von dem Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik nach 8 139e Absatz 10 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Anforderungen an die Datensicherheit erfillen.*

3. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefugt:

.8 6a

Interoperabilitdt von digitalen Gesundheitsanwendungen mit der elektronischen Pati-
entenakte

Digitale Gesundheitsanwendungen sind ab dem 1. Januar 2023 so zu gestalten,
dass die von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeiteten Daten mit Einwilligung
des Versicherten in einem interoperablen Format nach 8§ 6 Gber den Anbieter der elekt-
ronischen Patientenankte in die elektronische Patientenakte des Versicherten nach
§ 341 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch tbermittelt werden kdnnen. Hierzu muss
die digitale Gesundheitsanwendung ab dem 1. Januar 2023 Uber die von der Gesell-
schatft fir Telematik nach 8 354 Absatz 2 Nummer 6 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch fur den Datenaustausch festgelegte Schnittstelle verfigen.”

4. 87 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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»(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann zum Nachweis
der Erfillung der Anforderungen an die Informationssicherheit die Vorlage von Berich-
ten Uber die Durchflihrung von Penetrationstests oder die Vorlage von Sicherheitsgut-
achten tber die Komponenten und Dienste der digitalen Gesundheitsanwendung ver-
langen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann zum Nachweis
der Erfullung der Anforderungen an die Informationssicherheit spatestens ab dem 1.
Januar 2022 zudem die Vorlage eines geeigneten Zertifikats oder Nachweises Uber ein
Informationssicherheitsmanagement verlangen. Ab dem 1. Januar 2023 ist die Erful-
lung der Anforderungen an die Datensicherheit durch ein Zertifikat des Bundesamts fiir
Sicherheit in der Informationstechnik nach § 139e Absatz 10 des Fiinften Buches So-
Zialgesetzbuch nachzuweisen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt sowohl fir Hersteller
digitaler Gesundheitsanwendungen, deren digitale Gesundheitsanwendung bereits in
das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen wurde, als auch
fur Hersteller, die die Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen erstmalig beantragen; im erstgenann-
ten Fall ist der Nachweis im Verfahren nach § 139e Absatz 6 Satz 1 des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch zu erbringen.*

5. In § 17 Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wadrtern ,&rztlichen Leistungen® die Worter
»und Leistungen der Heilmittelerbringer oder Hebammen* eingefiigt.

6. 820 Absatz 3 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 5 wird das Wort ,und” gestrichen.
b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

0. den notwendigen &arztlichen Leistungen, den Leistungen der Heilmit-
telerbringer und Hebammen nach 8§ 139e Absatz 3 Satz 2 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch, sofern zutreffend, und®.

c) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:
ol den Daten, die aus Hilfsmitteln und Implantaten an die digitale Ge-
sundheitsanwendung Ubermittelt werden kénnen, sofern zutreffend.”
7. In Anlage 1 (Fragebogen gemaR § 4 Absatz 6) wird der Abschnitt Datensicherheit wie
folgt geandert:
a) In dem Unterabschnitt ,Basisanforderungen, die fir alle digitalen Gesundheitsan-
wendungen gelten“ wird nach Nummer 32 folgende Nummer 32a eingeflgt:
3 Penetrations- Hat der Hersteller der digitalen Gesund-
Ea tests heitsanwendung fiir die im Verzeichnis

nach 8 139e Absatz 1 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch aufzunehmende
Version der digitalen Gesundheitsan-
wendung — einschlieRlich aller Backend-
Komponenten — einen Penetrationstest
durchgefiihrt, der dem vom Bundesamt
far Sicherheit in der Informationstechnik
empfohlenen Durchfihrungskonzept fir
Penetrationstests folgt, und — soweit die
Anwendbarkeit gegeben ist — auch die
jeweils aktuellen OWASP Top-10 Si-
cherheitsrisiken  bericksichtigt, und
kann auf Nachfrage entsprechende
Nachweise fur die Durchfiihrung der Pe-
netrationstests und die Behebung der
dabei gefundenen Schwachstellen vor-
legen?”
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b) In dem Unterabschnitt ,Zusatzanforderungen bei digitalen Gesundheitsanwendun-
gen mit sehr hohem Schutzbedarf* werden die Nummern 2 und 3 gestrichen.

Artikel 8

Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. |
S. 3632), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2260)
geadndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Eine Verschreibung von Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Poma-
lidomid oder Thalidomid enthalten, darf nur auf einem amtlichen Formblatt, das vom
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entweder ausgegeben oder in
elektronischer Form zur Verfligung gestellt wird, erfolgen. Das Formblatt nach Satz 1
ist ausschlie3lich zur Verschreibung der in Satz 1 genannten Arzneimittel bestimmt.”

2. Absatz 5 wird wie folgt geéndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Formblatt nach Absatz 1 Satz 1 wird vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte auf Anforderung einer arztlichen Person entweder elektronisch
zur Verfugung gestellt oder gegen Nachweis der arztlichen Approbation ausgege-
ben.”

b) Folgender Satz wird angefugt:

»Auf der Verschreibung in elektronischer Form sind die Erklarungen nach Satz 2
Nummer 1 bis 3 abzugeben.”

3. Die Absatze 6 und 7 werden wie folgt gefasst:

»(6) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte macht ein Muster des
Formblatts nach Absatz 1 Satz 1 einschlief3lich des Formblatts in elektronischer Form
barrierefrei 6ffentlich bekannt.

(7) Apotheken Ubermitteln dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte wochentlich die Durchschriften der Verschreibungen nach Absatz 1 Satz 1. Bei
Verschreibungen von Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 1 in elektronischer Form stellen
die Dienste der Telematikinfrastruktur nach Abgabe der Arzneimittel in der Apotheke
die unmittelbare elektronische Ubermittlung einer elektronischen Kopie der Verschrei-
bung, bereinigt um Patientendaten, an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte sicher.”
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Artikel 9

Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom
9. Dezember 2020 (BGBI. | S. 2870) geéndert worden ist, wird wie folgt geéandert:

1. Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»L. die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt, das von der zustandigen
Bundesoberbehdrde auf Anforderung eines Arztes entweder ausgegeben oder in
elektronischer Form zur Verfiigung gestellt wird, erfolgen darf,".

2. In Nummer 3 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,oder die in elektronischer
Form erfolgte Verschreibung der Bundesoberbehdrde als elektronische Kopie automa-
tisiert Ubermittelt wird“ eingefugt.

Artikel 10

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

§ 17 Absatz 6b Satz 2 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 26. September 1995 (BGBI. I. S. 1195), die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes
vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I. S. 2870) ge&ndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

.Nach dem Versand der Durchschriften der Verschreibungen oder nach der elektronischen
Ubermittlung der Verschreibungen nach § 3a Absatz 7 der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist das Datum des Ver-
sands oder der elektronischen Ubermittlung den Angaben nach Satz 1 hinzuzufiigen.*

Artikel 11

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994
(BGBI. I S. 358), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 30. November 2020 (BGBI. |
S. 2600) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In 8§13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 werden die Worter ,sowie der Aufzeichnungen tber
den Verbleib und den Bestand” durch ein Komma und die Worter ,das Verfahren fir
die Verschreibung in elektronischer Form sowie Form und Inhalt der Aufzeichnungen
Uber den Verbleib und den Bestand der Betdubungsmittel” ersetzt.

2. In § 19 Absatz 1 Satz 2 wird das Komma und werden die Worter ,Ausgabe und Aus-
wertung der zur Verschreibung von Betdubungsmitteln vorgeschriebenen amtlichen
Formblatter* durch die Worter ,und Ausgabe der zur Verschreibung von Betaubungs-
mitteln vorgeschriebenen amtlichen Formblatter, fiir die Bereitstellung eines Verfah-
rens zur Verschreibung von Betdubungsmitteln in elektronischer Form sowie fiir die
Auswertung von Verschreibungen® ersetzt.
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1.

2.

Artikel 12

Anderung des Zweiten Gesetzes liber die Krankenversicherung

der Landwirte

Das Zweite Gesetz Uber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. Dezember
1988 (BGBI. | S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 14 des Gesetzes vom 12. Juni 2020
(BGBI. I S. 1248) geéandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

In § 4 Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,8 314" durch die Angabe ,8§ 403" ersetzt.

In 8§ 51 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,bis 263 durch die Angabe ,bis 263a“ ersetzt.

§ 56 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 56

Medizinischer Dienst, Versicherungs- und Leistungsdaten, Datenschutz, Daten-
transparenz; Telematikinfrastruktur, Férderung von offenen Standards und
Schnittstellen; Nationales Gesundheitsportal®.

In Satz 1 werden die Worter ,die 88 275 bis 305a“ durch die Worter ,,das Neunte
und Zehnte Kapitel ersetzt.

Nach Satz 2 wird folgender Satz angefugt:
.Fur die Telematikinfrastruktur, die Forderung von offenen Standards und Schnitt-

stellen sowie das Nationale Gesundheitsportal sind das Elfte und Zwoélfte Kapitel
des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch entsprechend anzuwenden.”

§ 57 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,§ 291a Abs. 4 Satz 1" durch die Worter ,8 56 Satz
3 in Verbindung mit § 352, § 356 Absatz 1 oder 2, 8 357 Absatz 1, 2 Satz 1 oder
Absatz 3, 8 359 Absatz 1 oder 8 361 Absatz 1" ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
»(4) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen § 56 Satz 3 in Verbindung mit

1. 8335 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch einen Zugriff auf dort
genannte Daten verlangt,

2. 8335 Absatz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch eine Vereinbarung ab-
schlief3t oder

3. 8339 Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 5 Satz 1 oder 8 361 Absatz 2 Satz 1 oder
Absatz 3 Nummer 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch auf dort genannte
Daten zugreift.”

In Absatz 7 wird die Angabe ,8 306" durch die Angabe ,8 396" ersetzt.
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Artikel 13

Anderung des Umsatzsteuergesetzes

In § 27 Absatz 27 des Umsatzsteuergesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 21. Februar 2005 (BGBI. | S. 386), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 29.
Juni 2020 (BGBI. | S. 1512) geandert worden ist, werden die Woérter ,§ 328 Absatz 1 Satz 4*
jeweils durch die Woérter ,8 412 Absatz 1 Satz 4“ und die Worter ,8 328 Absatz 5 Satz 4“
durch die Worter ,8 412 Absatz 5 Satz 9“ ersetzt.

Artikel 14

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 17a Absatz 3 Satz 2 und Absatz 5 Satz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch
Artikel 2a des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) geandert worden ist,
wird die Angabe ,Absatz 1d" jeweils durch die Angabe ,Absatz 1le“ ersetzt.

Artikel 15

Anderung des Ersten Buches Sozialgesetzbuch

In 8§ 36a Absatz 2 Satz 5 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch vom 11. Dezember
1975 (BGBI. | S. 30), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBI. |
S. 1248) geandert worden ist, werden die Worter ,.§8 291 Absatz 2a des Funften Buches*
durch die Worter ,8 291a des Finften Buches oder mit der digitalen Identitat nach § 291
Absatz 7 des Fiinften Buches*® ersetzt.

Artikel 16

Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch

In 8 108 Absatz 2 des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Rentenversi-
cherung — in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 2002 (BGBI. | S. 754,
1404, 3384), das zuletzt durch Artikel 9c des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. |
S. 3334) geandert worden ist, wird folgender Satz angefugt:

~Widerspruch und Anfechtungsklage gegen eine Entscheidung Uber die Aufhebung eines
Bescheides nach Satz 1 und die Erstattung der erbrachten Leistungen nach § 50 Absatz 1
des Zehnten Buches haben keine aufschiebende Wirkung.”
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Artikel 17

Anderung des Versicherungsaufsichtsgesetzes

§ 3 Absatz 1 des Versicherungsaufsichtsgesetzes vom 1. April 2015 (BGBI. | S. 434),
das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. | S. 2773) geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 7 wird das Wort ,sowie” durch ein Semikolon ersetzt.
2. In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort ,sowie" ersetzt.

3. Folgende Nummer 9 wird angeflgt:

,9. diein 8 176 Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch genannten Solidar-
gemeinschaften.”

Artikel 18

Aufhebung des Nutzungszuschlags-Gesetzes

Das Nutzungszuschlags-Gesetz vom 22. Juni 2005 (BGBI. | S. 1720, 1724), das zuletzt
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 15. November 2019 (BGBI. | S. 1604) geandert worden
ist, wird aufgehoben.

Artikel 19

Anderung des Gesetzes zur Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung und Pflege

Artikel 1a Nummer 3 des Gesetzes zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung
und Pflege vom 22. Dezember 2020 (BGBI. | S. 3299), das am 1. Januar 2021 in Kraft
getreten ist, wird aufgehoben.

Artikel 20

Inkrafttreten

Artikel 1 Nummer 34 Buchstabe a und Artikel 1a treten am 1. Januar 2022 in Kraft. Im
Ubrigen tritt dieses Gesetz am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Anlage
zu 8 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V

Datenschutz-Folgenabschatzung

Inhaltsverzeichnis

1 Zusammenfassung

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

2.1 Systematische Beschreibung der Verarbeitungsvorgange (Artikel 35 Absatz 7
Buchstabe a DSGVO)

2.1.1 Kategorien von Verarbeitungsvorgdngen

2.1.2 Systematische Beschreibung

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

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

24 Abhilfemaflinahmen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO)

2.5 Einbeziehung betroffener Personen

1 Zusammenfassung

Diese Anlage enthalt die Datenschutz-Folgenabschétzung nach Artikel 35 Absatz 10 der
Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO) gemald 8 307 Absatz 1 Satz 3 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V).

Die Datenschutz-Folgenabschatzung dieser Anlage betrachtet ausschliel3lich die von der
Gesellschaft fur Telematik zugelassenen Komponenten der dezentralen Telematikinfra-
struktur (TI) nach 8 306 Absatz 2 Nummer 1 SGB V. Da diese dezentralen Komponenten
jedoch nur einen Teilbereich der gesamten IT-Unterstiitzung beim Leistungserbringer dar-
stellen und der Leistungserbringer regelmafRig weitere Betriebsmittel nutzen wird, hat der
Leistungserbringer fur diese weiteren Betriebsmittel eine ergdnzende Datenschutz-Folgen-
abschatzung durchzufiihren.

Ergebnis der Datenschutz-Folgenabschatzung (8 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V):

Die korrekte Nutzung einer von der Gesellschaft fur Telematik gemaf § 325 SGB V zuge-
lassenen Komponente der dezentralen Infrastruktur der Tl nach § 306 Absatz 2 Nummer 1
SGB V ist geeignet, ein Schutzniveau zu gewahrleisten, das dem hohen Risiko entspricht,
welches aus der Datenverarbeitung fiur die Rechte und Freiheiten der Betroffenen folgt,
sofern die Komponenten vom Leistungserbringer geméal Betriebshandbuch betrieben wer-
den und der Leistungserbringer fir seine Ablauforganisation sowie die weiteren genutzten
dezentralen Betriebsmittel (z.B. IT-gestitzter Arbeitsplatz, aktive Netzwerkkomponenten)
die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten einhalt.

Die technischen MaRRnahmen der Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI zur
Gewabhrleistung der Datensicherheit werden gemaf? 8 311 Absatz 2 SGB V im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fuir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) und der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) festgelegt und
wirken den Risiken fur die Rechte und Freiheiten der Betroffenen angemessen entgegen.
Die korrekte Implementierung dieser MaRnahmen in den Komponenten der dezentralen
Infrastruktur der Hersteller wird der Gesellschaft fiir Telematik im Rahmen des Zulassungs-
prozesses gemal § 325 SGB V nachgewiesen.

Die in dieser Anlage betrachteten Verarbeitungsvorgdnge der dezentralen Komponenten
der Tl entsprechen den konkreten Verarbeitungsvorgadngen in den Komponenten der de-
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zentralen Tl eines Leistungserbringers. Die Komponenten der dezentralen Tl stellen tech-
nisch sicher, dass Leistungserbringer mit diesen Komponenten ausschliellich die in dieser
Anlage betrachteten Verarbeitungsvorgange durchfiihren kénnen. Es ist mit diesen Kom-
ponenten nicht moglich, dariiber hinaus gehende oder abweichende Verarbeitungsvor-
gange durchzufuhren. Zur Verhinderung einer negativen Beeinflussung der Verarbeitungen
in den Komponenten besitzen die Komponenten gepriifte Schutzmaf3nahmen. Die konkrete
Einsatzumgebung der Komponenten der dezentralen Tl ist spezifisch flr den jeweiligen
Leistungserbringer; fur diese hat der Leistungserbringer daher eine eigene erganzende Da-
tenschutz-Folgenabschéatzung durchzufiihren.

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

Die Datenschutz-Folgenabschatzung fir die Komponenten der dezentralen Infrastruktur
der TI gemaR § 306 Absatz 2 Nummer 1 SGB V basiert auf den Kriterien der ,Leitlinien zur
Datenschutz-Folgenabschatzung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verarbei-
tung im Sinne der Verordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt'
(Artikel 29 WP 248 Rev. 1)* der Datenschutzgruppe nach Artikel 29 (nun Europdischer Da-
tenschutzausschuss; der Européische Datenschutzausschuss hat die mit der Datenschutz-
Grundverordnung zusammenhéngenden Leitlinien der Artikel-29-Datenschutzgruppe — da-
runter die soeben genannte — bei seiner ersten Plenarsitzung bestatigt, so dass diese fort-
gelten).

2.1 Systematische Beschreibung der Verarbeitungsvorgange (Artikel 35 Absatz 7
Buchstabe a DSGVO)

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

Die Gesellschatft fir Telematik und die Krankenkassen stellen Informationsmaterial offent-
lich zur Verfiigung, in dem die Funktionsweise der Anwendungen der Tl erklart wird. Zudem
veroffentlicht die Gesellschaft flr Telematik auf ihrer Internetseite die Spezifikationen, auf
deren Basis die Komponenten und Dienste der Tl entwickelt und zugelassen werden mus-
sen.

2.1.1 Kategorien von Verarbeitungsvorgangen

Die Verarbeitungsvorgange in der dezentralen Infrastruktur lassen sich in drei Kategorien
unterteilen:
- Kategorie 1: (ausschlief3lich) Transport von Daten ohne weitere Verarbeitung
- Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (betrifft ausschliel3lich Verschliusselung, Signa-
tur, Authentifizierung)
- Kategorie 3: Verarbeitungen, die tber jene in den Kategorien 1 und 2 hinausgehen.

Kategorie 1: (ausschliel3lich) Transport von Daten ohne weitere Verarbeitung

Diese Kategorie umfasst alle Verarbeitungsvorgénge, in denen einer Komponente der de-
zentralen Infrastruktur personenbezogene Daten tibergeben werden (z.B. vom Primarsys-
tem) und in denen die Komponente der dezentralen Infrastruktur die Gbergebenen Daten
unverandert an die vorgesehene Empfangerkomponente weiterleitet.

Empfangerkomponenten kénnen Teil der zentralen Tl, der Anwendungsinfrastruktur der T
oder eines an die Tl angeschlossenen Netzes sein. Empfangerkomponenten kénnen selbst
Teil der dezentralen Infrastruktur sein (z.B. Kartenterminals).
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Die Komponente der dezentralen Infrastruktur tbernimmt fur diese Verarbeitungsvorgéange
lediglich eine Weiterleitungsfunktion. Eine weitere Verarbeitung der transportierten Daten
erfolgt nicht.

Zu dieser Kategorie gehoren insbesondere Verarbeitungsvorgange
- der weiteren Anwendungen nach 8§ 327 SGB V,
- der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 1 Nummer 5 SGB V sowie
- der Anwendungen nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummern 2, 6 und 7 SGB V.

Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (Verschlisselung, Signatur, Authentifizierung)

Zu dieser Kategorie gehoren die Ver- und Entschlisselungen sowie die Signaturoperatio-
nen, die mittels der Verschlisselungs- und Signaturfunktionen der dezentralen Infrastruktur
durchgefuhrt werden. Hier werden die zu verschlisselnden bzw. zu entschlisselnden Da-
ten sowie die zu signierenden Daten Ubergeben. Es erfolgt keine tber die Ver- bzw. Ent-
schliisselung bzw. Signatur hinausgehende Verarbeitung in den Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur.

Die Funktionen zur Ver- und Entschliisselung sowie der Signatur konnen durch Anwendun-
gen der Kategorie 1 und 3 genutzt werden.

Kategorie 3: Verarbeitungen, die Gber jene in den Kategorien 1 und 2 hinausgehen

In diesen Verarbeitungsvorgédngen werden die einer Komponente der dezentralen Infra-
struktur Gibergebenen Daten in der dezentralen Infrastruktur anwendungsspezifisch verar-
beitet, d.h. die Verarbeitung ist im Gegensatz zu den bisherigen Kategorien nicht auf den
Transport, die Ver- und Entschliisselung oder die Signatur beschrankt.

Zu dieser Kategorie gehoren die Verarbeitungsvorgénge
- des Versichertenstammdatenmanagements nach § 291b SGB V sowie
- der Anwendungen nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummern 1 und 3 bis 5 SGB V.

2.1.2 Systematische Beschreibung

Die systematische Beschreibung hat nach Erwégungsgrund (ErwG) 90 sowie Artikel 35 Ab-
satz 7 Buchstabe a und Absatz 8 DSGVO sowie nach den ,Leitlinien zur Datenschutz-Fol-
genabschatzung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der
Verordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt*“ der Artikel-29-Da-
tenschutzgruppe (WP 248) zu enthalten:

Kriterium Beschreibung

Art der Verarbeitung: siehe Abschnitt 2.1.1
(ErwG 90 DSGVO)
Umfang der Verarbei- | Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur der Tl verarbeiten
tung: insbesondere besondere Kategorien personenbezogener Daten ge-
(ErwG 90 DSGVO) mal Artikel 9 Abs. 1 DSGVO, namlich Gesundheitsdaten natlrlicher
Personen (Versicherter) i.S.v. Artikel 4 Nummer 15 DSGVO.

Dies sind beispielsweise elektronische Arztbriefe, medizinische Be-
funde und Diagnosen, der elektronische Medikationsplan nach § 31a
SGB YV, die elektronischen Notfalldaten, elektronische Impfdokumen-
tation oder elektronische Verordnungen.

Es werden zudem insbesondere Daten gemaR § 291a Absatz 2, 3
SGB V (Versichertenstammdaten) verarbeitet.

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

In den Komponenten werden die Benutzernamen der berechtigten
Administratoren hinterlegt. Die Benutzernamen werden vom Leis-
tungserbringer oder vom beauftragten Dienstleister frei gewahlt. Die
Benutzernamen der Administratoren kénnen auch Pseudonyme
sein, sofern die Administratoren eindeutig unterschieden werden
kdnnen.

Personenbezogene Daten von Versicherten kénnen in Protokollen
nur im Falle eines Fehlers zum Zwecke der Behebung des Fehlers
temporér gespeichert werden.

Zum Zwecke der netztechnischen Adressierung besitzen Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur IP-Adressen.

Von der Verarbeitung betroffene Personen sind:
— Versicherte,
— Leistungserbringer sowie
— ggf. Administratoren der Komponenten.

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

Kategorie 1:

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

Kategorie 2:

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

Kategorie 3:

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

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

Kategorie 1:

Der Zweck beschrankt sich auf die Weiterleitung der Daten an den
korrekten Empfénger. Es erfolgt keine dariiber hinaus gehende Ver-
arbeitung der Daten in den Komponenten der dezentralen Infrastruk-
tur der TI.

Kategorie 2:
Zweck ist die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Signatur der tGiberge-
benen Daten.

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

— Den Zweck des Versichertenstammdatenmanagements legt
§ 291b Absatz 1 und 2 SGB V fest.

— Die Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 SGB V die-
nen gemal 8§ 334 Absatz 1 SGB V der Verbesserung der
Wirtschaftlichkeit, der Qualitat und der Transparenz der Ver-
sorgung. Der Zweck der einzelnen Anwendungeniistin § 334
Absatz 1 Satz 2 SGB V festgelegt und wird fiir einzelne An-
wendungen in weiteren Paragraphen des SGB V konkreti-
siert (z.B. fur die elektronische Patientenakte in § 341 SGB
V).

Empféangerinnen und
Empfanger:
(Artikel-29-Datenschutz-

gruppe, WP 248, 21)

Kategorie 1:
Die der dezentralen Komponente iibergebenen Daten werden an die
gewahlte Empfangerkomponente weitergeleitet. Die Empfanger der
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Daten in den Empfangerkomponenten sind abhangig von der An-
wendung bzw. dem Dienst, zu der bzw. zu dem die Empfangerkom-
ponente gehort.

Kategorie 2:

Empfanger der ver- bzw. entschliisselten bzw. signierten Daten ist
der Leistungserbringer, der die Daten der Komponenten zur Ver-
bzw. Entschliisselung bzw. Signatur Gibergeben hat.

Kategorie 3:

Die in der dezentralen Komponente verarbeiteten Daten einer An-
wendung kdnnen an die berechtigten Empféanger dieser Anwendung
weitergeleitet werden. Die fir die Anwendungen dieser Kategorie be-
rechtigten Empfénger sind im SGB V gesetzlich festgelegt; ihnen
wird durch Gesetz eine Berechtigung zum Zugriff auf die Daten der
Anwendungen erteilt.

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

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der Tl werden
keine personenbezogenen Daten gemanR Artikel 9 Absatz 1 DSGVO
persistent gespeichert. Sie werden nur temporar fur den erforderli-
chen Zweck verarbeitet und danach sofort geléscht.

Eine persistente Speicherung von personenbezogenen Daten kann
in den Protokollen der Komponenten erfolgen. Die Protokolle mit Per-
sonenbezug werden dabei nach einem festgelegten Turnus durch
die Komponente automatisch geldscht bzw. kdnnen aktiv vom Admi-
nistrator der Komponente geldscht werden.

Die nach aufRen sichtbaren IP-Adressen der Komponenten werden
regelméRig gewechselt.

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

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

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

Kategorie 3:

Die Funktionalitéat dieser Anwendungen ist gesetzlich festgelegt. Die
Konkretisierung dieser Funktionen in den Komponenten erfolgt in
den Spezifikationen der Gesellschaft fir Telematik, die auf deren In-
ternetseite verdffentlicht werden.

Beschreibung der Anla-
gen (Hard- und Software
bzw. sonstige Infrastruk-
tur):
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden von der Ge-
sellschaft fir Telematik spezifiziert. Die Spezifikationen sind von der
Gesellschaft fur Telematik auf ihrer Internetseite verdffentlicht. Bei
der Spezifikation werden die technischen und organisatorischen
MafRnahmen zum Schutz der verarbeiteten personenbezogenen Da-
ten gemal Artikel 25 und 32 DSGVO bericksichtigt.

Eingehaltene, geman Ar-
tikel 40 DSGVO geneh-
migte Verhaltensregeln:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

Es wurden keine Verhaltensregeln gemald Artikel 40 DSGVO be-
ricksichtigt.

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

Im Rahmen der Bewertung der Notwendigkeit und VerhaltnismaRigkeit der Verarbeitungs-
vorgange mussen nach den ErwGen 90 und 96, nach Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe b und
d DSGVO sowie nach den ,Leitlinien zur Datenschutz-Folgenabschéatzung (DSFA) und Be-
antwortung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der Verordnung 2016/679 ,wahr-
scheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt™ der Artikel-29-Datenschutzgruppe (WP 248)
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MalRnahmen zur Einhaltung der Verordnung bestimmt werden, wobei Folgendes berlck-

sichtigt werden muss:

- MafRnahmen im Sinne der Verhaltnismafigkeit und Notwendigkeit der Verarbeitung
(Artikel 5 und 6 DSGVO) sowie
- MaRRnahmen im Sinne der Rechte der Betroffenen (Artikel 12 bis 21, 28, 36 und

Kapitel V DSGVO).

Kriterium

Beschreibung

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

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

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

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

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

Die Zwecke sind eindeutig.

Fur die Anwendungen nach den 88 291b, 334 und 311 SGB V sind
die Zwecke im SGB V eindeutig festgelegt; eine zweckfremde Ver-
arbeitung unterliegt den Straf- und Bul3geldvorschriften der 8§ 397
und 399 SGB V.

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

Kategorie 1:

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

Kategorie 2:

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

Kategorie 3:

Die Zwecke der Verarbeitung der Daten in den Anwendungen die-
ser Kategorie sind legitim, da sie der Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit, der Qualitdt und der Transparenz der Versorgung im deut-
schen Gesundheitswesen dienen.

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

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

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fir seine eigenen
Zwecke, wobei es sich regelmé&Rig um Behandlungszwecke han-
delt, deren gesetzliche Verarbeitungsgrundlagen sich in § 22 Ab-
satz 1 BDSG bzw. —im Falle der Verarbeitung durch Krankenh&u-
ser oder Landeseinrichtungen — in speziellen Rechtsgrundlagen
finden. Der Leistungserbringer bestimmt den Zeitpunkt der Ver-
bzw. Entschlisselung bzw. Signatur und die Daten, die ver- bzw.
entschlisselt bzw. signiert werden sollen.
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Kategorie 3:
Die RechtmaRigkeit ergibt sich aus
— Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO i.V.m. § 291b
SGB V beim Versichertenstammdatenmanagement bzw.
— einer Einwilligung des Versicherten nach Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstabe a DSGVO und § 339 SGB V bei Anwen-
dungen nach § 334 SGB V.

Angemessenheit und Er-
heblichkeit der Verarbei-
tung, Beschranktheit der
Verarbeitung auf das not-
wendige Mal3:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 5 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist auf die Weiterleitung von Daten an die vom
Leistungserbringer gewtnschte Empfangerkomponente be-
schrénkt. Eine weitere Verarbeitung der Daten erfolgt nicht. Die
Weiterleitung der Daten ist notwendig, damit der Leistungserbrin-
ger die zur Empfangerkomponente gehdrende Anwendung nutzen
kann. Da neben der Weiterleitung keine weitere Verarbeitung der
Daten in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur erfolgt, ist
die Verarbeitung mit Blick auf ihren Zweck minimal.

Kategorie 2:

Um Daten ver- bzw. entschlisseln bzw. signieren zu kénnen, mis-
sen diese Daten verarbeitet werden. Eine dariiber hinausgehende
Verarbeitung der Daten erfolgt nicht, so dass die Datenverarbei-
tung mit Blick auf ihren Zweck minimal ist.

Kategorie 3:

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

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

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

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

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

Speicherbegrenzung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 5 Absatz 1 Buch-
stabe e DSGVO)

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

Kategorie 1:

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

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

Kategorie 3:

Der Leistungserbringer ist gemal § 307 Absatz 1 Satz 1 SGB V
Verantwortlicher fur die Verarbeitung personenbezogener Daten
mittels der Komponenten der dezentralen Infrastruktur und hat so-
mit die Informationspflichten gegentiber den Betroffenen zu erfil-
len.

Begleitend werden Versicherten generelle Informationen zur TI zur
Verfigung gestellt. Diesbeziigliche gesetzliche Informationspflich-
ten ergeben sich insbesondere aus den folgenden Normen:

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

— Die 88291, 342, 343 und 358 SGB V verpflichten die

Krankenkassen zur Information von Versicherten:
Gemal §291 Absatz 5 SGB V informiert die Kranken-
kasse den Versicherten spatestens bei der Versendung
der elektronischen Gesundheitskarte an diesen umfas-
send und in allgemein versténdlicher, barrierefreier Form
Uber die Funktionsweise der elektronischen Gesundheits-
karte und Uber die Art der personenbezogenen Daten, die
nach 8§ 291a mittels der elektronischen Gesundheitskarte
zu verarbeiten sind.
Gemal § 343 SGB V haben Krankenkassen umfassen-
des, geeignetes Informationsmaterial Uber die elektroni-
sche Patientenakte in praziser, transparenter, verstandli-
cher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und ein-
fachen Sprache und barrierefrei zur Verfigung zu stellen.
Zur Unterstutzung der Informationspflichten der Kranken-
kassen nach § 343 SGB V hat der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Einvernehmen mit dem BfDI ge-
eignetes Informationsmaterial, auch in elektronischer
Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindli-
chen Nutzung zur Verfiigung zu stellen.
Jede Krankenkasse richtet zudem nach 8§ 342 Absatz 3
SGB V eine Ombudsstelle ein, an die sich Versicherte mit
ihren Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen
Patientenakte wenden kdnnen.
Mit der Einfiihrung der elektronischen Notfalldaten, der
elektronischen Patientenkurzakte und des elektronischen
Medikationsplans haben die Krankenkassen den Versi-
cherten auch hierzu nach § 358 Absatz 8 SGB V geeig-
netes Informationsmaterial in praziser, transparenter, ver-
stéandlicher und leicht zugéanglicher Form in einer klaren
und einfachen Sprache barrierefrei zur Verfiigung zu stel-
len. Auch dieses Informationsmaterial ist gemald § 358
Absatz 9 SGB V im Einvernehmen mit dem BfDI zu erstel-
len.

Auskunftsrecht der be-

troffenen Personen:

Diese Anlage i.V.m. den Informationen gemaf den 88 314 und 343
SGB V gibt den Versicherten Auskunft Uber die in Artikel 15
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(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 15 DSGVO)

DSGVO geforderten Informationen. Die Informationen nach § 314
Satz 1 Nummer 7 und 8 SGB V enthalten insbesondere die Benen-
nung der Verantwortlichen fur die Daten im Hinblick auf die ver-
schiedenen Datenverarbeitungsvorgange und die Pflichten der da-
tenschutzrechtlich Verantwortlichen sowie die Rechte des Versi-
cherten gegeniber den datenschutzrechtlich Verantwortlichen
nach der DSGVO.

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

Recht auf Berichtigung
und Léschung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 16, 17 und 19)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden Daten
von Versicherten nur temporar verarbeitet und dann sofort ge-
l6scht. Es erfolgt keine persistente Speicherung von Daten der
Versicherten.

Recht auf Datenlbertrag-
barkeit:
(Artikel 20 DSGVO)

Es werden in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
keine Daten von Versicherten persistent gespeichert, so dass
keine Daten ubertragen werden kdnnten.

Auftragsverarbeiterinnen
und Auftragsverarbeiter:
(Artikel 28 DSGVO)

Der Leistungserbringer ist nach 8§ 307 Absatz 1 Satz 1 SGB V Ver-
antwortlicher fur die Verarbeitung personenbezogener Daten mit-
tels der Komponenten der dezentralen Infrastruktur. Falls der Leis-
tungserbringer einen Auftragsverarbeiter mit dem Betrieb der de-
zentralen Komponenten der T1 beauftragt, hat der Leistungserbrin-
ger die Einhaltung der Vorgaben des Artikels 28 DSGVO zu ge-
wabhrleisten.

Schutzmalinahmen bei
der Ubermittlung in Dritt-
lander:

(Kapitel V DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der Tl erfolgt im
Rahmen einer Anwendung, die der Leistungserbringer tiber die de-
zentrale Infrastruktur technisch erreicht. Der Verantwortliche fir
die Anwendung hat bei der Ubermittlung in DrittlAnder die Schutz-
mafinahmen gem&nR DSGVO zu beriicksichtigen.

Kategorie 2:
Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlander.

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

Vorherige Konsultation:
(Artikel 36 und ErwG 96
DSGVO)

Gemal 8§ 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft fur Telematik
die Festlegungen und MafRnahmen fir die Tl nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 SGB V im Einvernehmen mit dem BSI und dem BfDI zu
treffen. Dies umfasst insbesondere auch die Erstellung der funkti-
onalen und technischen Vorgaben der Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur der TI.

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

Die Risiken fir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen sind nach ihrer Ursa-
che, Art, Besonderheit, Schwere und Eintrittswahrscheinlichkeit zu bewerten (ErwGe 76,
77, 84 und 90 DSGVO). Nach den ErwGen 75 und 85 DSGVO sind unter anderem die
potentiellen Risiken dieses Abschnitts genannt.

Risikoquellen sind

e beim Leistungserbringer tatige Personen inklusive des Leistungserbringers als Ver-
antwortlicher, die unbeabsichtigt und unbewusst den zuldssigen Rahmen der Ver-
arbeitung Uberschreiten kdnnten,

e Angreifer, die bewusst aus der Umgebung des Leistungserbringers in die Verarbei-
tungsvorgange der Komponenten der dezentralen Tl eingreifen wollen,

e Angreifer, die bewusst von aufRerhalb der Leistungserbringerumgebung in die Ver-
arbeitungsvorgange der Komponenten der dezentralen Tl eingreifen wollen,
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o Hersteller der Komponenten der dezentralen Tl sowie
e technische Fehlfunktionen der Komponenten der dezentralen TI.

Da in den Komponenten der dezentralen Tl besondere Kategorien personenbezogener Da-
ten verarbeitet werden, besteht ein hohes Ausgangsrisiko fir die Rechte und Freiheiten
natirlicher Personen. Das hohe Ausgangsrisiko wird durch die Abhilfemal3nahmen in Ab-
schnitt 2.4 auf ein angemessenes Risiko gesenkt, falls die dezentralen Komponenten vom
Leistungserbringer gemal Betriebshandbuch betrieben werden. Durch die Anwendung der
in 8 75b SGB V geforderten Richtlinie zur IT-Sicherheit und die Anforderungen an die War-
tung von Diensten gemal3 § 332 SGB V werden Risiken im Betrieb der dezentralen Kom-
ponenten der Tl wesentlich gesenkt.

Da die Malinahmen der Komponenten der dezentralen Tl zur Gewahrleistung der Datensi-
cherheit in gleicher Weise auf alle in den Komponenten verarbeiteten personenbezogenen
Daten wirken und nicht spezifisch fur einzelne Verarbeitungsvorgénge sind, erfolgt die Be-
wertung der Angemessenheit der Abhilfemalinahmen der Komponenten hinsichtlich der
Daten, deren Verarbeitung die hdchsten Risiken fur die Betroffenen bedeutet, nach dem
Maximum-Prinzip. Es handelt sich hierbei um die personenbezogenen Daten nach Artikel 9
Abs. 1 DSGVO der Versicherten. Nach diesen Daten bestimmen sich die in den Kompo-
nenten zu treffenden Abhilfemafnahmen. Die Abhilfemaflinahmen sind dann ebenfalls an-
gemessen fir die Verarbeitung der weniger sensiblen Daten.

Die Risikobewertung orientiert sich am Standard-Datenschutzmodell (SDM) der Aufsichts-
behorden fur den Datenschutz und den dort definierten Gewahrleistungszielen. Die Scha-
dens- und Eintrittswahrscheinlichkeitsstufen sowie die Risikomatrix orientieren sich am
DSK-Kurzpapier Nummer 18 ,Risiko fur die Rechte und Freiheiten nattrlicher Personen”
i.V.m. der ISO/IEC 29134:2017 zum Privacy Impact Assessment. In der folgenden Tabelle
werden die einzelnen Risiken identifiziert, inklusive Schadenshdhe, Schadensereignissen,
betroffenen Gewahrleistungszielen des Standard-Datenschutzmodells und Eintrittswahr-
scheinlichkeit. Die Bewertung der Eintrittswahrscheinlichkeit erfolgt unter Beriicksichtigung
der referenzierten AbhilfemalRnahmen, die detailliert in Abschnitt 2.4 beschrieben sind.

Schaden Beschreibung der Schadensereignisse Eintrittswahrschein-
lichkeit (EWS) mit Ab-
hilfemalRnahmen (Ab-

schnitt 2.4)

Physische, materielle | Durch die unbefugte, unrechtmafige oder | EWS: geringfligig
oder immaterielle | zweckfremde Verarbeitung sowie eine un-
Schéden, finanzielle | befugte Offenlegung oder Anderung der in | -  Minimierung der
Verluste, erhebliche | den Komponenten der dezentralen Tl verar- Verarbeitung perso-
wirtschaftliche Nach- | beiteten Gesundheitsdaten der Versicher- nenbezogener Da-
teile: ten kdnnen Versicherte grofl3e immaterielle ten
(ErwG 90 i.V.m Schéden erleiden. - Schnellstmogliche
85 DSGVO) Pseudonymisierung

Bei einer unbefugten Offenlegung der Ge- | - Datensicherheits-
Schadenshdhe: grof3 | sundheitsdaten ihrer Patienten konnen maflknahmen

Leistungserbringer materielle, immaterielle,
finanzielle bzw. wirtschaftliche Schaden er-
leiden, da Leistungserbringer dem Berufs-
geheimnis mit zugehdrigen Straf- und Bul3-
geldvorschriften, insbesondere dem Straf-
tatbestand des § 203 StGB, unterliegen.
Zusatzlich kénnen GeldbulRen gemafld Arti-
kel 83 DSGVO verhéngt werden. Die Nut-
zung der Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur der Tl und die Anbindung an die
T1 durfen nicht dazu fihren, dass Leistungs-
erbringer gegen das Berufsgeheimnis oder
die Vorgaben der DSGVO verstol3en.
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Betroffene Gewahrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtverkettung, Ver-
traulichkeit, Integritét

Verlust der Kontrolle

Uber personenbezo-
gene Daten:

(ErwG 90 i.V.m 85
DSGVO)

Schadenshdhe: grof3

Ein Angreifer (insbesondere auch der Her-
steller) kénnte die Komponenten der de-
zentralen Tl manipulieren, was zu einer fir
den Versicherten oder den Leistungserbrin-
ger intransparenten Datenverarbeitung fih-
ren wirde. Es konnte das Risiko bestehen,
dass eine Verarbeitung von personenbezo-
genen Daten in den Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur fir die Versicherten
im Nachhinein nicht erkannt werden kann
und dass er nicht in diese Datenverarbei-
tung intervenieren (z.B. ihr widersprechen)
kann.

Betroffene Gewahrleistungsziele (SDM):
Transparenz, Intervenierbarkeit

EWS: geringfiigig

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

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

- Datensicherheits-
maflnahmen

Diskriminierung, Ruf-
schadigung, erhebli-
che gesellschaftliche
Nachteile:
(ErwG 90
DSGVO)

i.V.m 85

Schadenshdhe: grof3

Die Verarbeitung von Daten besonderer Ka-
tegorien personenbezogener Daten gemali
Artikel 9 Absatz 1 DSGVO birgt Risiken ei-
ner Diskriminierung oder Rufschadigung far
Versicherte, falls Gesundheitsdaten Uber
den Versicherten offengelegt, unbefugt o-
der unrechtmaRig verarbeitet werden. Dies
kann zu erheblichen gesellschaftlichen
Nachteilen fir den Versicherten fuhren.

Falls Gesundheitsdaten, die ein Leistungs-
erbringer verarbeitet, unberechtigt offenge-
legt werden und der Leistungserbringer so-
mit sein Berufsgeheimnis verletzt, kann dies
zu einer Rufschadigung des Leistungser-
bringers flhren.

Betroffene Gewahrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtverkettung, Ver-
traulichkeit, Integritét

EWS: geringfiigig

- Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Da-
ten

- Schnellstmégliche
Pseudonymisierung

- Datensicherheits-
maflnahmen

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

Identitatsdiebstahl o-
der -betrug:
(ErwG 90
DSGVO)

i.vV.m. 85

Schadenshdhe: grof3

In den Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der TI werden kryptographische
Identitaten von Versicherten und Leistungs-
erbringern verarbeitet. Ein Missbrauch die-
ser Identitdten durch eine unbefugte oder
unrechtmaflige Nutzung muss verhindert
werden, um Schaden fir den Versicherten
oder Leistungserbringer abzuwehren. Hier-
durch konnte z.B. unter der Identitat des
Versicherten oder Leistungserbringers ge-
handelt werden, um medizinische Daten zu
lesen, zu &ndern oder weiterzugeben.

Betroffene Gewahrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtverkettung, Ver-
traulichkeit, Integritét

EWS: geringfiigig

- Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Da-
ten

- Datensicherheits-
maflnahmen

Verlust der Vertrau-
lichkeit bei Berufsge-
heimnissen:
(ErwG 90
DSGVO)

i.V.m 85

Schadenshdhe: grol3

In den Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der Tl werden Daten verarbeitet,
die unter das Berufsgeheimnis fallen. Der
Verlust der Vertraulichkeit dieser Daten
durch eine unbefugte Offenlegung muss
verhindert werden, damit Leistungserbrin-

EWS: geringfiigig

- Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Da-
ten
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ger ihren Geheimhaltungspflichten nach-
kommen konnen. Neben einer Rufschadi-
gung kénnen den Leistungserbringer Straf-
und Buligeldvorschriften (insbesondere
§ 203 StGB) treffen.

Betroffene Gewahrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Vertraulichkeit, |

- Schnellstmégliche
Pseudonymisierung

- Datensicherheits-
mafinahmen

Beeintrachtigung

/Verlust der Verflg-
barkeit
Schadenshdhe: ge-
ringfugig

Eine Beeintrachtigung bzw. der Verlust der
Verfugbarkeit der Komponenten der de-
zentralen TI durch technische Fehlfunktio-
nen konnte dazu fuhren, dass

a) Dienste in der zentralen TI, der Anwen-
dungsinfrastruktur der Tl oder eines an die
Tl angeschlossenen Netzes oder

b) lokale Funktionen (insbesondere Ver-
schlusselung, Signatur, Authentifizierung)
vom Leistungserbringer nicht mehr genutzt
werden kénnen.

Durch eine beeintrachtige Verfugbarkeit der
Komponenten der dezentralen Tl ergeben
sich nur geringfigige Schaden fir Versi-
cherte oder Leistungserbringer, da die Ver-
arbeitungen nicht zeitkritisch sind bzw. es
Ersatzverfahren gibt. Es ist zudem nur eine
Leistungserbringerumgebung betroffen.

Betroffene Gewahrleistungsziele (SDM):
Verfugbarkeit

EWS: liberschaubar

Ein Ausfall einer Kompo-
nente kann nicht ausge-
schlossen werden.

Zusatzliche Abhilfe-
malRnahmen zur Ver-
fugbarkeit der Kompo-
nenten der dezentralen
Tl sind aufgrund des ge-
ringen Risikos nicht er-
forderlich.

2.4 Abhilfemallnahmen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO)

Gemal Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO sind zur Bewaltigung der Risiken Abhilfe-
malinahmen, einschliel3lich Garantien, Sicherheitsvorkehrungen und Verfahren, umzuset-
zen, durch die die Risiken fir die Rechte der Betroffenen eingedammt werden und der
Schutz personenbezogener Daten sichergestellt wird.

Als MalRnahmen, Garantien und Verfahren zur Einddmmung von Risiken werden insbeson-
dere in den ErwGen 28, 78 und 83 DSGVO genannt:

Kriterium

Beschreibung

Minimierung der Verar-
beitung personenbezo-
gener Daten:

(ErwG 78 DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist mit Blick auf den Zweck der Weiterleitung von
Daten minimal. Eine Uber den Transport hinausgehende Verarbei-
tung erfolgt nicht. Der Umfang der transportierten Daten ist abh&ngig
von der Uber die dezentrale Infrastruktur genutzten Anwendung. Der
Verantwortliche dieser Anwendung hat entsprechende MalRnahmen
zur Minimierung zu ergreifen. Dies liegt jedoch nicht in der Verant-
wortung des Leistungserbringers als Nutzer der Anwendung.

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

Kategorie 3:

Die Minimierung der Verarbeitung personenbezogener Daten findet
Berticksichtigung, indem in den Anwendungen dieser Kategorie aus-
schliefdlich die Daten verarbeitet werden, die zur Erfullung des ge-
setzlich vorgegebenen Zweckes erforderlich sind. Zudem werden
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Anwendungsdaten in den Komponenten der dezentralen Infrastruk-
tur nach der Verarbeitung sofort geléscht und nicht persistent gespei-
chert. Die Spezifikationen zu diesen Anwendungen sowie Art und
Umfang der verarbeiteten Daten werden im Einvernehmen mit dem
BfDI erstellt und sind 6éffentlich fir eine Prifung verfugbar.

Schnellstmdgliche
Pseudonymisierung
personenbezogener Da-
ten (ErwG 28 und 78
DSGVO)

Kategorie 1:

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

Kategorie 2:

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

Kategorie 3:

Eine Pseudonymisierung der personenbezogenen Daten in den An-
wendungen dieser Kategorie erfolgt, sofern es fir den gesetzlich vor-
gegebenen Zweck mdglich ist. Bei der Gestaltung der Anwendungen
werden die Artikel 25 und 32 DSGVO bertcksichtigt. Die Spezifikati-
onen zu diesen Anwendungen sowie Art und Umfang der verarbei-
teten Daten werden im Einvernehmen mit dem BfDI erstellt und sind
Offentlich fir eine Prifung verfugbar.

Transparenz in Bezug
auf die Funktionen und
die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten
(ErwG 78 DSGVO):

Durch die Veroffentlichung der Spezifikationen der Komponenten der
dezentralen Infrastruktur auf der Internetseite der Gesellschaft fur
Telematik kdnnen die Funktionen und die generelle Verarbeitung
personenbezogener Daten in den Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur der Tl von der Offentlichkeit kostenlos nachvollzogen wer-
den. Experten fur Datenschutz und Sicherheit kdnnen die Spezifika-
tionen auf die Einhaltung der Vorschriften des Datenschutzes priifen.

Die Gesellschaft fir Telematik und die Krankenkassen sind gemafi
den 88 314 und 343 SGB V verpflichtet, flr die Versicherten in pra-
ziser, transparenter, verstandlicher, leicht zuganglicher und barriere-
freier Form Informationen zur Tl zur Verfigung zu stellen. Hierzu ge-
horen insbesondere auch Informationen zum Datenschutz. Zur Un-
terstitzung der Informationspflichten der Krankenkassen nach § 343
SGB V hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einver-
nehmen mit dem BfDI geeignetes Informationsmaterial, auch in
elektronischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur ver-
bindlichen Nutzung zur Verfiigung zu stellen.

Uberwachung der Verar-
beitung personenbezo-
gener Daten durch die
betroffenen  Personen
(ErwG 78 DSGVO)

Kategorie 1:

Von den Verantwortlichen der Anwendungen, die Uber die Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur fir den Leistungserbringer er-
reichbar sind, sind Mal3nahmen nach ErwG 78 DSGVO zu treffen.

Kategorie 2:

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

Kategorie 3:

Fur die Anwendungen dieser Kategorie bestehen gesetzliche Proto-
kollierungspflichten gemafl} § 309 SGB V zum Zwecke der Daten-
schutzkontrolle fur den Versicherten. Die Protokollierungspflichten
richten sich dabei an den Verantwortlichen der Anwendung und nicht
an den Leistungserbringer.
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Der Versicherte kann sich nach Einsicht der Protokolldaten nach
§ 309 SGB V im Rahmen des Artikels 15 DSGVO an den Leistungs-
erbringer wenden, um ndhere Auskinfte Uber die den Leistungser-
bringer betreffenden Protokolleintrége nach 8§ 309 SGB V zu erhal-
ten. Fir die Auskunft kann der Leistungserbringer auch die in den
Komponenten der dezentralen Infrastruktur erfolgte Protokollierung
nutzen.

Datensicherheitsmal3-
nahmen:

(ErwG 78 und
DSGVO)

83

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

Wenn ein Leistungserbringer einen Dienstleister mit der Herstellung
und der Wartung des Anschlusses von informationstechnischen Sys-
temen der Leistungserbringer an die Tl einschlie3lich der Wartung
hierfir benétigter Komponenten sowie der Anbindung an Dienste der
TI beauftragt, muss dieser Dienstleister gemafR § 332 SGB V beson-
dere Sorgfalt walten lassen und Uber die notwendige Fachkunde ver-
fugen. Die technischen MaRnahmen der Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur der Tl zur Gewéhrleistung der Datensicherheit hat
die Gesellschaft fiir Telematik gemaR § 311 Absatz 2 SGB V im Ein-
vernehmen mit dem BSI und dem BfDI zu treffen, so dass Fragen
der Sicherheit und des Datenschutzes bei der Gestaltung der Kom-
ponenten berticksichtigt werden, insbesondere auch die Vorgaben
der Artikel 25 und 32 DSGVO.

Dariiber hinaus erfolgt der Nachweis der vollstandigen Umsetzung
der technischen MalRBhahmen zur Gewahrleistung der Datensicher-
heit in einer Komponente der dezentralen Infrastruktur eines Herstel-
lers gemal § 325 Absatz 3 SGB V im Rahmen der Zulassung der
Komponente bei der Gesellschaft fir Telematik durch eine Sicher-
heitszertifizierung nach den Vorgaben des BSI bzw. durch eine im
Einvernehmen mit dem BSI festgelegte abweichende Form des
Nachweises der Sicherheit. Auch die Hersteller von Komponenten
der dezentralen Infrastruktur kénnen gemal § 325 Absatz 5 SGB V
von der Gesellschaft fir Telematik zugelassen werden, um insbe-
sondere eine ausreichende Qualitat der Herstellerprozesse bei der
Entwicklung, dem Betrieb, der Wartung und der Pflege der Kompo-
nenten zu gewahrleisten.

Um die Wirksamkeit der technischen Mal3hahmen der Komponenten
der dezentralen Infrastruktur der Tl zur Gewdhrleistung der Datensi-
cherheit kontinuierlich aufrechtzuerhalten, werden diese Mal3nah-
men kontinuierlich von der Gesellschaft fir Telematik und dem BSI
bewertet. Insbesondere ist die Gesellschaft fir Telematik geman
§ 333 SGB V dazu verpflichtet, dem BSI auf Verlangen Unterlagen
und Informationen u.a. zu den Zulassungen von Komponenten der
dezentralen Infrastruktur einschlie3lich der zugrundeliegenden Do-
kumentation sowie festgestellten Sicherheitsméngeln vorzulegen.
Die Gesellschaft fir Telematik kann zudem fir die Komponenten der
dezentralen Infrastruktur gemafR § 331 Absatz 1 SGB V im Beneh-
men mit dem BSI solche MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs
treffen, die erforderlich sind, um die Sicherheit, Verfligbarkeit und
Nutzbarkeit der Tl zu gewahrleisten. Soweit von den Komponenten
der dezentralen Infrastruktur der TI eine Gefahr fiir die Funktionsfa-
higkeit oder Sicherheit der Tl ausgeht, kann die Gesellschaft fur Te-
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lematik gemal3 8 329 SGB V unverziglich die erforderlichen techni-
schen und organisatorischen MalRhahmen treffen. Das BSI ist hier-
Uber von der Gesellschaft fur Telematik zu informieren.

Die Abhilfemalnahmen sind fur alle Risikoquellen anwendbar. Technischen Fehlfunktionen
der Komponenten der dezentralen Tl wird im Rahmen der Zulassung durch funktionale
Tests und Sicherheitstiberprifungen entgegengewirkt.

2.5 Einbeziehung betroffener Personen

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

Vertreter der Leistungserbringer sind als Gesellschafter der Gesellschaft fir Telematik
ebenfalls in die Erstellung der Vorgaben der dezentralen Infrastruktur der Tl einbezogen.

Die Spezifikationen der Komponenten der dezentralen Infrastruktur der Tl werden auf der
Internetseite der Gesellschaft fiir Telematik veréffentlicht. Dadurch wird auch die Offentlich-
keit (u.a. Experten fur Sicherheit und Datenschutz sowie Landesdatenschutzbehorden) ein-
bezogen, so dass jederzeit die Moglichkeit der Priifung der festgelegten Malinahmen be-
steht.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
(PDSG) und dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden zuletzt entscheidende
Schritte unternommen, die Digitalisierung flachendeckend in der Versorgung zu etablieren.
Der dafur notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung wurde mit ho-
her Dynamik vorangetrieben. So wurden insbesondere die digitale Infrastruktur fir das Ge-
sundheitswesen (Telematikinfrastruktur), an die die meisten Arztpraxen inzwischen ange-
schlossen sind, weiter ausgebaut und die elektronische Patientenakte (ePA) als Kernele-
ment der digitalen medizinischen Anwendungen weiterentwickelt. Insgesamt - auch mit den
Regelungen zu den Digitalen Gesundheitsanwendungen, zum E-Rezept, zur Telemedizin
und zum Datentransparenzverfahren - wurde der Grundstein fir eine innovative digitale
medizinische Versorgung gelegt.

Um angesichts der aktuellen und zukiinftigen Herausforderungen im Gesundheitswesen
und in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der Versicherten sicherzu-
stellen, gilt es das grol3e Potential der Digitalisierung weiter auszuschopfen. Hierzu missen
die umfangreichen Regelungen, die der Gesetzgeber bereits getroffen hat, fortlaufend an
aktuelle Entwicklungen angepasst, ausgebaut und um neue Ansatze erganzt werden. Er-
reicht werden kann das nur Schritt fir Schritt. Denn die digitale Transformation in den Struk-
turen der Gesundheitsversorgung kann nur als dynamischer Prozess verstanden werden,
der die Entwicklungen in Technologien und Gesellschaft stetig aufnimmt und in geeignete
Mafl3nahmen Ubersetzt.

Dabei ist von entscheidender Bedeutung, dass sich digitale Anwendungen in den Bedarf
und die Gewohnheiten der Menschen einfiigen und alltagstaugliche Ablaufe entstehen. Nur
auf diese Weise stof3en die Veranderungen auf Akzeptanz und es entsteht ein spirbarer
Mehrwert. Erforderlich ist eine Integration der einzelnen bereits etablierten digitalen Be-
standteile der Versorgung zu nutzerfreundlichen Prozessen. Ziel muss es sein, die mensch-
liche Beziehung zwischen Arzt und Patient durch die Digitalisierung nicht nur zu unterstit-
zen, sondern vielmehr durch intensivere Kommunikation und Kooperation zu starken. Auch
missen medizinische Informationen und Informationen Gber medizinische Angebote fiir Pa-
tientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer moglichst jederzeit und standortunab-
hangig verfligbar sein. Ein flexibler und sicherer Datenaustausch sowie gebiindelte, ver-
lassliche Informationen dienen auch der Qualitatssicherung und Transparenz. Auf diese
Weise kann die Versorgung durch Digitalisierung auch naher an den Menschen gelangen
und flexibel auf dessen Bediirfnisse reagieren. Eine sichere, vertrauensvolle und nutzer-
freundliche sowie barrierefreie digitale Kommunikation zwischen Leistungserbringern und
Patientinnen und Patienten sowie zwischen den Leistungserbringern untereinander ist we-
sentlicher Bestandteil einer digitalen Versorgung.

Zudem ist es fur einen optimalen Nutzen erforderlich, die bereits geschaffenen Strukturen
und Angebote weiter schrittweise zu 6ffnen, um weitere Beteiligte zu erreichen. Insbeson-
dere der Bereich der Pflege muss von der flachendeckenden Vernetzung, dem Zugriff auf
die elektronische Patientenakte und den komfortablen Versorgungsmaoglichkeiten per Vi-
deosprechstunde profitieren. Digitale Anwendungen kdnnen Pflegebedirftige begleiten und
einen Beitrag dazu leisten, dass diese ihren Pflegealltag auch in der Interaktion mit Ange-
horigen und ambulanten Pflegediensten besser organisieren und bewaltigen kdnnen. Aber
auch weitere Gesundheitsberufe wie Heil- und Hilfsmittelerbringer und Erbringer von Sozi-
otherapie sowie zahnmedizinische Labore sind an die Telematikinfrastruktur anzubinden.
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Ziel ist weiterhin die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller Akteure des Gesundheits-
wesens.

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

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

— ein neues Verfahren zur Priifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen
zu schaffen,

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

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

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

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

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

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

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

— die Leistungserbringer zu entlasten, indem von der in der Datenschutz-Grundverord-
nung vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, dass die Datenschutz-Fol-
genabschatzung im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens erfolgt und die Leistungs-
erbringer insoweit von der Pflicht zur Benennung eines Datenschutzbeauftragten be-
freit werden,

— die Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anzuerkennen.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

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

Digitale Pflegeanwendungen finanzieren und digitale Beratung ermdglichen:

Es wird ein neues Verfahren zur Prifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwen-
dungen und zur Aufnahme in ein entsprechendes Verzeichnis beim Bundesinstitut fir Arz-
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neimittel und Medizinprodukte geschaffen. Zur genaueren Ausgestaltung wird das Bundes-
ministerium fir Gesundheit ermachtigt, eine Rechtsverordnung zu erlassen. Bei der Pfle-
geberatung werden digitale Formen ermdéglicht.

Digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integrieren:

Versicherte erhalten komfortable Méglichkeiten, Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten in
digitalen Gesundheitsanwendungen zu nutzen sowie Daten aus digitalen Gesundheitsan-
wendungen in ihre elektronische Patientenakte einzustellen. Die Leistungen von Heilmit-
telerbringern und Hebammen, die im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen erbracht werden, werden kinftig vergitet. Datenschutz und Informationssicherheit von
digitalen Gesundheitsanwendungen werden gestarkt, es wird eine mit dem Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik im Einvernehmen erstellte Sicherheitspriifung einge-
fuhrt. Im Rahmen des Prifverfahrens beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte wird die Erprobungszeit flexibilisiert und flr die Zeit nach der endgiltigen Aufnahme
in das Verzeichnis eine genauere Dokumentation von Anderungen an den Produkten vor-
gegeben.

Telemedizin weiter ausbauen:

Videosprechstunden und Telekonsilien werden weiter gestarkt, die Vergitung und die wei-
teren Rahmenbedingungen fir die telemedizinische Leistungserbringung attraktiver gestal-
tet. Zugleich werden die Versicherten zuklnftig besser beim Auffinden von telemedizini-
schen Versorgungsangeboten unterstitzt. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauf-
tragt, die Feststellung der Arbeitsunfahigkeit im Rahmen der ausschliel3lichen Fernbehand-
lung zu ermoglichen. Videosprechstunden werden auch fur Heilmittelerbringer und Hebam-
men ermoglicht.

Telematikinfrastruktur anwendungsfreundlicher gestalten und Nutzungsmdglichkei-
ten erweitern:

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

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

Die kiunftig auch bei Leistungserbringern kontaktlos einlesbare elektronische Gesundheits-
karte soll als Versicherungsnachweis der Versicherten und nicht mehr als Datenspeicher
dienen. Der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherte elektronische Medikati-
onsplan wird kiinftig ausschlief3lich in der entsprechenden Anwendung innerhalb der Tele-
matikinfrastruktur gefiihrt und die elektronischen Notfalldaten werden mit den persénlichen
elektronischen Hinweisen der Versicherten zu einer elektronischen Patientenkurzakte wei-
terentwickelt. Abgabe, Anderung und Widerruf der elektronischen Organspendeerklarung
sollen auch tber die Versicherten-Apps der Krankenkassen erfolgen, selbst dann, wenn die
Versicherten keine elektronische Patientenakte nutzen. Der Zugriff auf das Organspende-
register Uber die Versicherten-App erfolgt Uber eine gesicherte Schnittstelle. Ein umgekehr-
ter Abruf von Daten der elektronischen Patientenakte durch das Organspenderegister ist
nicht moglich.

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

Fir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastruktur bei den Leistungserbringern wird zum Zweck der Entlastung der Leis-
tungserbringer von der in der Datenschutz-Grundverordnung vorgesehenen Mdglichkeit
Gebrauch gemacht, eine Datenschutz-Folgenabschéatzung bereits im Rahmen des Gesetz-
gebungsverfahrens durchzufihren. Insoweit werden die Leistungserbringer von der Pflicht
zur Benennung eines Datenschutzbeauftragten befreit.

E-Rezept und elektronische Patientenakte weiterentwickeln:

Fir den Bereich der hauslichen Krankenpflege, aul3erklinischen Intensivpflege, der Sozio-
therapie, der Heil- und Hilfsmittel, der Betdubungsmittel und weiterer verschreibungspflich-
tiger Arzneimittel werden elektronische Verordnungen eingefihrt bzw. erganzende Rege-
lungen getroffen. Zur Sicherstellung einer flachendeckenden Nutzbarkeit dieser elektroni-
schen Verordnungen werden weitere Leistungserbringergruppen sukzessive zum An-
schluss an die Telematikinfrastruktur verpflichtet. Jeder Versicherte erhalt die Mdglichkeit,
sowohl Verordnungs- als auch Dispensierinformationen eingeldster Arzneimittelverordnun-
gen komfortabel in seiner elektronischen Patientenakte einzustellen und diese als Arznei-
mittelhistorie zu nutzen. Dartber hinaus soll jeder Versicherte Rezepte in der Apotheke
auch personenbezogen mit Identitatsnachweis abrufen konnen. Die Rezepteinldsung in
Apotheken im europaischen Ausland wird erméglicht.

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

Interoperabilitat ganzheitlich fordern:

Eine entsprechende Verordnungsermachtigung ermdglicht dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit, die Einrichtung einer Koordinierungsstelle fur Interoperabilitat im Gesundheitswe-
sen bei der Gesellschaft fur Telematik auf dem Verordnungsweg zu regeln. Die Koordinie-
rungsstelle soll Bedarfe fur die digitale Standardisierung im Gesundheitswesen identifizie-
ren und Empfehlungen fiir die Nutzung von Standards, Profilen und Leitfaden in diesem
Bereich entwickeln und fortschreiben. Die diesbeziiglichen organisationsrechtlichen und
technischen Regelungen sollen ebenfalls im Rahmen der Rechtsverordnung geregelt wer-
den.

Digitale Gesundheitskompetenz und Patientensouveranitat starken durch verlassli-
che Informationen:

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

In Deutschland leiden etwa vier Millionen Menschen an seltenen Erkrankungen. Seltene
Erkrankungen sind derzeit nur zu einem geringen Anteil in der Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme abgebildet, die in der
deutschen Fassung (ICD-10-GM) als Schlissel zur Angabe von Diagnosen nach § 301 Ab-
satz 2 Satz 1 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in den Krankenhdusern zu
verwenden ist. Die seltenen Erkrankungen werden daher mit den Diagnosedaten bisher nur
unzureichend erfasst. Eine eindeutige Kodierung ist fir eine sachgerechte Leistungsabbil-
dung in den stationaren Vergltungssystemen der Krankenhauser erforderlich. Daher wird
die gesetzliche Grundlage geschaffen, um die eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen
im stationdren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen.

Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anerkennen:

Solidargemeinschaften, die bis zum Kabinettbeschluss dieses Entwurfs gegriindet worden
sind, kénnen es ihren Mitgliedern ermdglichen, dass die Mitgliedschaft als anderweitige
Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1 Nummer 13 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) und als ein mit dem Anspruch auf freie Heilflirsorge oder einer
Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2 Num-
mer 2 des Versicherungsvertragsgesetzes gilt. Voraussetzung ist, dass die Solidargemein-
schaft seit ihrer Grindung ununterbrochen bestanden hat und das Bundesministerium fur
Gesundheit auf einen alle finf Jahre zu stellenden Antrag der Solidargemeinschaft das
Vorliegen eines testierten Gutachtens tber die dauerhafte Leistungsfahigkeit der Solidar-
gemeinschaft bestatigt. Solidargemeinschaften, zu denen auch sogenannte Unterstut-
zungskassen und Pfarrvereine gehdren kénnen, haben teilweise bereits jahrzehntelang vor
Einfihrung der Pflicht zur Absicherung im Krankheitsfall ein Konzept der gemeinschatftli-
chen Absicherung in Krankheitsfallen gelebt, das im Einklang mit der damaligen Rechtslage
stand. Um diesem besonderen Vertrauensschutz Rechnung zu tragen, sollen bis zum Da-
tum des Kabinettbeschlusses dieses Entwurfs gegriindete Solidargemeinschaften als an-
derweitige Absicherung im Krankheitsfall gelten kbnnen, wenn sie die in § 176 genannten
Voraussetzungen erfiillen.

Die gesetzliche Anerkennung von Mitgliedschaften in Solidargemeinschaften muss einheit-
lich in allen relevanten Rechtskreisen ausgestaltet sein. Dementsprechend sind Folgean-
derungen im Versicherungsaufsichtsrecht vorgesehen. Da die Solidargemeinschaften aber
nur eine Absicherung im Krankheitsfall, nicht hingegen im Pflegefall leisten, werden ent-
sprechende Regelungen zur Versicherungspflicht der Mitglieder von Solidargemeinschaf-
ten im Elften Buch Sozialgesetzbuch erganzt.

. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

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

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Regelungen in Artikel 2 zur Anderung
des Krankenhausentgeltgesetzes und in Artikel 3 zur Anderung der Bundespflegesatzver-
ordnung stltzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a des Grundgesetzes. Danach kann
der Bund Regelungen zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenh&auser erlassen. Die
Deutsche Krankenhausgesellschaft wird beauftragt zu prifen, ob zwischen Krankenh&au-
sern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen bereits sachgerecht vergitet werden oder
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ob die Vergiitung weiterzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzieren ist. Die Uber-
prifung ist eine Voraussetzung daftr, dass telekonsiliararztliche Leistungen, die von Kran-
kenhéausern erbracht werden, ihrem Aufwand entsprechend vergitet werden. Eine bundes-
gesetzliche Regelung ist erforderlich, um einheitliche wirtschaftliche Rahmenbedingungen
fur die stationdre Versorgung der Bevolkerung sicherzustellen.

Die Gesetzgebungskompetenz fir die Regelungen in Artikel 6 folgt aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 1 des Grundgesetzes (gerichtliches Verfahren).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen in den Artikeln 4, 9 und 11
folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Arzneien, Medizin-
produkte und Betdubungsmittel).

Die Gesetzgebungszustandigkeit des Bundes fiir die Anderung des Versicherungsauf-
sichtsgesetzes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes (privat-
rechtliches Versicherungswesen). Eine bundesgesetzliche Regelung der Materie ist geman
Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit
erforderlich.

Fir die punktuellen begleitenden Anderungen im Verordnungsrecht entspricht die Gesetz-
gebungskompetenz jeweils derjenigen Gesetzgebungskompetenz, die fir den Erlass der
zugehorigen Verordnungsermdachtigung in Anspruch genommenen worden ist.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

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

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

VI. Gesetzesfolgen

Durch die Erméchtigung der Bundesregierung zur Anderung der Betdubungsmittelver-
schreibungsverordnung wird die Einfihrung elektronischer Betdubungsmittel-Verschrei-
bungs- und Nachweisfiihrungsverfahren ermdglicht.

1. Rechts-und Verwaltungsvereinfachung

Die im Hinblick auf Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid vorgesehenen Anderungen des Arzneimittelgesetzes und der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung vermindern den Arbeitsaufwand von verschreibenden Personen
(erleichterter Bezug der Rezeptformulare) und der Apotheken (u.a. verminderter Aufwand
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fur Versendung des Rezeptdoppels an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte).

Durch die Erméchtigung der Bundesregierung zur Anderung der Betaubungsmittelver-
schreibungsverordnung wird die Einfiihrung elektronischer Betaubungsmittel-Verschrei-
bungs- und Nachweisfiihrungsverfahren ermdglicht. Dies hat zum Ziel, dass die Handha-
bung elektronischer Verfahren den birokratischen Aufwand zur Anforderung und Ausferti-
gung von Betaubungsmittelverschreibungen und fir die Nachweisfiihrung des Betdubungs-
mittelbestandes verringert.

Die Leistungserbringer werden entlastet, indem im Zuge der allgemeinen Folgenabschét-
zung im Zusammenhang mit dem Erlass dieses Gesetzes eine Datenschutz-Folgenab-
schatzung im Sinne des Artikel 35 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2016/679 (ABI. L 119
vom 4.5.2016, S. 1) fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponen-
ten der dezentralen Telematikinfrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 durchgefihrt
wird, deren Inhalt sich der Anlage zu diesem Gesetz entnehmen l&sst.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt dem Leitprinzip der Politik der Bundesregierung hinsichtlich einer
nachhaltigen Entwicklung und wurde unter Berlicksichtigung der Ziele und Prinzipien der
nachhaltigen Entwicklung (,Sustainable Development Goals* (SDG)) gepruft. Er unterstiitzt
insbesondere das Nachhaltigkeitsziel (SDG) 3 ,Gesundheit und Wohlergehen“ sowie die
Prinzipien 1, 3b, 5 und 6c einer nachhaltigen Entwicklung. Durch die Fortschreibung der
notwendigen MalRnahmen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens tragt der Gesetzent-
wurf zur Starkung der Lebensqualitdt und Gesundheit der Blrgerinnen und Burger, des
sozialen Zusammenhalts und der gleichberechtigten Teilhabe an der wirtschaftlichen Ent-
wicklung unter Berlicksichtigung technisch-technologischer Innovationen fir heutige und
kinftige Generationen bei.

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

Der Gesetzentwurf starkt die digitale Gesundheitskompetenz der Menschen und damit die
Patientensouveranitat durch die Integration verlasslicher Informationen des Nationalen Ge-
sundheitsportals in die vorhandenen digitalen Strukturen.

Mit der Digitalisierung ergeben sich umfangreiche Chancen, eine flichendeckend gute Ver-
sorgung zu organisieren. Sie eroffnet eine Vielzahl von Méglichkeiten, um dem demografi-
schen Wandel und dem Arztemangel zu begegnen und somit die gute medizinische Ver-
sorgung in landlichen Regionen zu gewahrleisten (Prinzip 5 sowie in weitestem Sinne hier
auch Unterstitzung von Nachhaltigkeitsziel (SDG) 11 ,Stadte und Siedlungen inklusiv, si-
cher, widerstandsfahig und nachhaltig zu machen, wozu die Nutzung digitaler Moglichkei-
ten nachhaltig beitragt). Hierzu ist es erforderlich, Innovationen stetig weiterzuentwickeln.

Der Gesetzentwurf tragt zur konsequenten Anwendung des Leitprinzips der nachhaltigen
Entwicklung in allen Bereichen und Entscheidungen, zur Vermeidung von Gefahren und
unvertretbaren Risiken fur die menschliche Gesundheit (Prinzip 3b) und zur Nutzung von
Innovationen als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung bei (Prinzip 6c).
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3. Demografische Auswirkungen

Das Gesetz verbessert durch die Weiterentwicklung der digitalen Anwendungen in der ge-
setzlichen Krankenversicherung und der sozialen Pflegeversicherung - insbesondere durch
den Ausbau der Telemedizin - den wohnortnahen und barrierearmen Zugang zur medizini-
schen und pflegerischen Versorgung. Die MalRnahmen des Gesetzes tragen im Ubrigen
dazu bei, dass auch unter den Bedingungen einer steigenden Lebenserwartung der Birge-
rinnen und Birger und der Zunahme chronischer Erkrankungen und Multimorbiditéat eine
bedarfsgerechte, hochwertige und maoglichst gut erreichbare medizinische und pflegerische
Versorgung der Versicherten sichergestellt ist. Das Gesetz starkt die ambulante vertrags-
arztliche Versorgung inshesondere in landlichen und unterversorgten Gebieten, die vonden
demografischen Herausforderungen besonders betroffen sind.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Bund
Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hau-
troffene fig-
keit
BMG § 395 Betrieb und Weiter- Veranschlagte Projekt- und Be- | 4.500.000 | 2021
SGBV entwicklung des Nati- | triebskosten
onalen Gesundheits- 5.000.000 | 2022
portals

Etwaiger Mehrbedarf, der tber die geltende Finanzplanung des Bundes hinausgeht, soll
finanziell und stellenplanmé&fig in den jeweiligen Einzelplanen erwirtschaftet werden. Etwa-
iger Mehrbedarf fur das Bundesamt fir Soziale Sicherung soll finanziell und stellenplanma-
Big aus dem Einzelplan 15 gedeckt werden.

Lander und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Die Kosten fir die Einfuhrung und den Betrieb der Anwendungen der Telematikinfrastruktur
hangen im Wesentlichen von den Entscheidungen der Selbstverwaltung ab. Deshalb kon-

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

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hau- | Ent-
troffen fig- las-
e keit tun
g
gema- | §334 Abldsung kartenbasierter An- | 65,40€/h*8h*200d=104 | 315.000 ein-
tik SGB V wendungen bei den Kassen 640€ malig
104 640*3P=313 920€
gema- | §331 Bislang wurden dem Bundes- 450.000 jahr- Ent-
tik Abs. 6 amt fur Sicherheit in der Infor- lich las-
SGBV mationstechnik bereits regel- tung

maRig Kosten im Zusammen-

hang mit der Telematikinfra-

struktur erstattet. Mit der Um-

stellung auf die entfallen Kos-

ten in Hohe von ca. 450.000

€ jahrlich.
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gema- | §291 Neue Aufgaben des Bundes- | 65,40 €/h * 8h * 200d = | 870.000 jahr-
tik Abs.7, amtes fur Sicherheitin der In- | 104.640 € * 5PJ = lich
§325 formationstechnik im Zusam- | 523.000 €
Abs. 5 menhang mit der Telema-
und 6, | tikinfrastruktur.
533 | Nachs 331 Abs. 6SGBY | 4340 &/ " 8h * 200d =
§ 340 ’ werden die fiir die Aufgaben :
Abs. 8 nach dem Zehnten und Elften | 347.200 €
' Kapitel beim Bundesamt fir
Sicherheit in der Informati- 523.000 € + 347.200 €
onstechnik entstehenden =870.200 €
Kosten diesem durch die Ge-
sellschatft fir Telematik pau-
schal in Hohe der Kosten fir
insgesamt zehn Vollzeit-aqui-
valente erstattet.
Die Einsparung durch Weg-
fall der bisherigen Pauschal-
vergutung wird fir funf der
zehn Vollzeitdquivalente
(435.000 €) beim Bundesamt
fur Sicherheit in der Informati-
onstechnik aufgewendet.
Kran- § 316 Beitragserhohung; Finanzie- (57000000 Mitglie- | 26.505.000 jahr-
ken- SGB V rung der gematik; Refinanzie- | der*0,50 Euro lich
kassen rung durch Krankenkassen =28500000-
(Umlage) 1995000(7%PKV)=
26505000
Kran- 8§ 125, Aufwandsvergutung der Heil- | Kostenneutral
ken- 134a, mittelerbringer und Hebam-
kassen | 139e men bei der Therapiebeglei-
SGBV tung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen.
Kran- 88 87, Telemedizinischer Leistungs- | Kostenneutral
ken- 105, 365, | ausbau im Bereich der ambu-
kassen | 366 SGB | lanten arztlichen Versorgung
\Y, und wahrend des Bereit-
schaftsdienstes.
Kran- 88 125, Telemedizinische Leistungs- Kostenneutral
ken- 134, erbringung durch Heilmitteler-
kassen | 134a bringer und Hebammen.
SGB V
Kran- § 312 Kosten durch die Erweiterung | 105 Kassen*10000 € | 1.050.000 ein-
ken- Abs. 1 von KIM (geschatzte Kosten ba- malig
kassen | S.1 Nr. 5, sierend auf bisherigen
8 und16 Entwicklungskosten)
SGB V
Kran- § 342 Umsetzung des Zugriffs auf 65,40 525.000 ein-
ken- Abs. 2 das Register zur €/h*8*150d=78 480€ malig
kassen | Nr. 3 Organ- und Gewebespende; _
SGBV Erweiterung der Funktionali- 78.480 €*4P=313 920
tat der Benutzeroberflache 43,40
der ePA und Schnittstellenin- | g€/h*8h*150d=52 080
tegration
52 080 €*4P=208 320
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Kran- §354 ePA-App-Anpassung zur Nut- | 1,13 Durchschnittliche | 8.249.000 ein-
ken- Abs. 2 zung der digitalen Gesund- ePA-Kst ge- malig
kassen | Nr. 6 heitsanwendungen samt*73 000 000

SGBV Vers*10%=

8 249 000 Euro

Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebs- 55000*1600 € (Aus- | 88.000.000 ein-
ken- Abs. 2 kostenfinanzierung der Heil- stattungskosten  Ver- malig
kassen | Nr. 1 und Hilfsmittelerbringer gangenheit)

SGB V
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebs- 7830*1600 € (Ausstat- | 12.500.000 ein-
ken- Abs. 2 kostenfinanzierung der Zahn- | tungskosten Vergan- malig
kassen | Nr.2 technischen Labore genheit)

SGB V
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebs- 800*1600 € (Ausstat- | 1.300.000 ein-
ken- Abs. 2 kostenfinanzierung der Er- tungskosten  Vergan- malig
kassen | Nr. 3 bringer Soziotherapeutischer | genheit)

SGBV Leistungen
Pflege- | 88 39a, Digitale Pflegeanwendungen | Fur die soziale Pflege- | 30.000.000- | jahr-
kassen | 40a, 78a versicherung ergeben | 130.000.000 | lich

SGB XI sich aus der Versor- | in 2025

gung mit digitalen Pfle-
geanwendungen  mit-
telfristig jahrliche Mehr-
ausgaben. Es wird von

einer durchschnittli-
chen  Ausschépfung
des monatlichen

Hochstbetrages von 50
€ in Hohe von 30 € aus-
gegangen. Nach einer
Aufwuchsphase von 4
Jahren wird davon aus-

gegangen, dass ca.
10% aller ambulant
versorgten  Pflegebe-

dirftigen digitale Pfle-
geanwendungen in An-
spruch nehmen. Dar-
aus ergeben sich
schatzungsweise 2022
fur knapp 90.000 Per-
sonen Mehrausgaben
von gut 30 Mio. €, in
2023 fur 180.000 Per-
sonen Mehrausgaben
von 65 Mio. €, in 2024
fur gut 270.000 Perso-
nen Mehrausgaben
von knapp 100 Mio. €
und in 2025 fur 365.000
Personen Mehrausga-
ben von gut 130 Mio. €.
Dem stehen Entlastun-
gen durch einen modifi-
zierten Einsatz von
Pflegediensten jahrli-
che Einsparungen von
rund 29.5 Mio. € und
mehr gegeniiber, et-
was durch die eine
nicht quantifizierbare
Praventionswirkung

und Vermeidung der
stationaren Pflege.
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Soziale | 88 7a, 17 | Digitale Pflegeberatung Kostenneutral
Pflege- | SGB XI
versi-
che-
rung
Kran- § 312 Erweiterung KIM bei Leis- 270000 Praxen*1 € * | 3.240.000 jahr-
ken- Abs. 1 tungserbringern 12 Monate lich
kassen | S.1 Nr. 5, (geschatzt)
8 und 16
SGB V
Kran- §291 Einfihrung digitaler Identita- 70 Mio Versicherte 1.400.000 jahr- Mog
ken- Abs. 7 ten bei Kassen +1€*10%Nachfrage lich li-
kassen | SGBV *20% (auf 5 Jahre ge- cher
schéatzt somit bei 10% weli
Nachfrage jahrlich se
1400000)
Abhangig von der Um-
setzung der digitalen
Identitaten kann es
noch zu Einsparungen
kommen.
Kran- § 342 Zugriff auf das Register zur 40  PT*8*65,40€/h*6 | 126.000 jahr-
ken- Abs. 2 Organ- und Gewebespende, Konsortien=125 568€ lich
kassen | Nr. 3 Erweiterung der Funktionali-
SGB V tat der Benutzeroberflache
und Schnittstellenintegration
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebs- 55000*1100 €(Be- | 60.500.000 jahr-
ken- SGBV kostenfinanzierung der Heil- triebskosten  Vergan- lich
kassen und Hilfsmittelerbringer genheit)
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebs- 7830*1100 € (Betriebs- | 8.600.000 jahr-
ken- Abs. 2 kostenfinanzierung der Zahn- | kosten Vergangenheit) lich
kassen | Nr.2 technischen Labore
SGB V
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebs- 800*1100 € (Betriebs- | 880.000 jahr-
ken- Abs. 2 kostenfinanzierung fur Erbrin- | kosten Vergangenheit) lich
kassen | Nr. 3 ger Soziotherapeutischer
SGBV Leistungen
5. Erfullungsaufwand
Burgerinnen und Burger
Far Burgerinnen und Burger entsteht kein neuer Erfullungsaufwand.
Erfillungsaufwand fur die Wirtschaft
Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Haufig- Ent-
troffene keit las-
tung
PKV § 360 Abs. 12 | Funktionser- 0,1€(geschatzt)Einsparung/Re- | -4.000.000 | jéhrlich Ent-
und § 361 | weiterung E- | zept*400000000Re- las-
SGBV Rezept zur zepte*10%PKV tung
Abrechnung
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von E-Rezep-
ten mit der
PKV
Arzte 8§ 360 Abs. 3 | elektronische | 31 € Lohnkosten/60*3 Min Zeit- | -186.000 jahrlich Ent-
SGBV Verschrei- ersparnis*120000T-Rezepte las-
bung T-Re- pro Jahr=186 000 tung
zepte
Soft- 8§ 139e SGB | Zertifizierung | Kostenschétzung 10.000 jahrlich
ware- V, 88 4 und 7 | DiGAs zu An-
herstel- DIiGAV forderungen
ler an
Datensicher-
heit
Herstel- | 88 139, Integration of- | 75 PT*1200€. Die Kosten wer- | 90.000 einmalig
ler von | 374a SGBV | fener standar- | den durch Entgelte fiir die Nut-
Implan- disierter zung der Schnittstelle kompen-
taten Schnittstellen | siert.
und von Hilfsmit-
Hilfsmit- teln und Im-
teln plantaten so-
wie Imple-
mentierung
der Schnitt-
stellen zum
Datenexport
aus den
DiGAs
DKG 82 KHENtG, | Prufung sach- | 4 Pers*12 Sitz.*4 Std*53,30€ 10.000 einmalig
§ 2 BPflvV gerechte
Vergutung er-
brachter
telekonsiliari-
scher éarztli-
cher Leistun-
gen
Soft- § 78a SGB XI | Prufverfahren | 1 Verwaltungsverfahren*10.000 | 200.000 jahrlich
ware- Erstattungsfé- | EUR pauschalierte Verwal-
herstel- higkeit digita- | tungsgebiihren*20 Anwendun-
ler ler Pflegean- | gen pro Jahr
wendungen
Wirt- 88 75, 89, | Anpassung (10 Personen*16 Verhand- 92.000 einmalig
schaft 120 i.V.m. | der Landes- lungsstunden*34,50 EUR Lohn-
§39a SGB | rahmenver- kosten*1 Verhandlung [Anpas-
Xl einbarungen sung der Landesrahmenver-
zu und Ver- trage]= 5.520 EUR)+(1 Per-
gitung fur er- | son*15 Minuten*34,50 EUR
ganzende Lohnkosten*5.000 Pflege-
Unterstiitzung | dienste [Anpassung der Vergi-
bei Nutzung tungsvereinbarung]=43.125
von Digitalen | EUR)+(1 Person*15 Minu-
Pflegeanwen- | ten*34,50 Lohnkosten*5.000
dungen Pflegedienste (Anderung Pfle-
gevertrage]=43.125 EUR)=rund
92.000 EUR
Wirt- § 325 SGB V | Einfiihrung 50 Zulassungen/ Jahr*20%(ge- | -700.000 jahrlich Ent-
schaft Herstellerzu- | schatzt)*69250 (durchschnittli- las-
lassung er- che Zulassungs- kosten) tung
ganzend zur
Produktzulas-
sung
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Soft- §139e SGB | Dokumenta- 1 PT*1200 € pro Anwendung. 1.200 jahrlich
ware- \Y, tion wesentli-
herstel- cher Ander-
ler ungen an den
digitalen Ge-
sundheitsan-
wendungen
Interes- | § 380 Abs. 4 | Vereinbarung | 60 Std*31 € (Durchschnitt Ge- | 1.860 einmalig
senver- Nr.1 SGBV | Uber die Ab- sundheit und Sozialwesen)
tretung rechnung der
Heilmit- Erstattungs-
telerbrin- kosten zum
ger Anschluss an
die Telema-
tikinfrastruk-
tur
Interes- | § 380 Abs. 4 | Vereinbarung | 60 Std*31 € (Durchschnitt Ge- | 1.860 einmalig
senver- Nr.2 SGBV | ber die Ab- sundheit und Sozialwesen)
tretung rechnung der
Hilfsmit- Erstattungs-
teler- kosten zum
bringer Anschluss an
die Telema-
tikinfrastruk-
tur
Verband | § 380 Abs. 4 | Vereinbarung | 60 Std*31 € (Durchschnitt Ge- | 1.860 einmalig
Deut- Nr.3SGBV | iber die Ab- sundheit und Sozialwesen)
scher rechnung der
Zahn- Erstattungs-
techni- kosten zum
ker-In- Anschluss an
nungen die Telema-
tikinfrastruk-
tur
Interes- | § 380 Abs. 4 | Vereinbarung | 60 Std*31 € (Durchschnitt Ge- | 1.860 einmalig
senver- Nr.4 SGBV | Uber die Ab- sundheit und Sozialwesen)
tretung rechnung der
der Er- Erstattungs-
bringer kosten zum
von So- Anschluss an
ziothera- die Telema-
pie tikinfrastruk-
tur
Verband | § 88 Abs. 1 Vereinbarung | 60 Std*31 € (Durchschnitt Ge- | 1.860 einmalig
Deut- Satz 2 SGB von Einzel- sundheit und Sozialwesen)
scher \Y, heiten Gber
Zahn- Inhalt und
techni- Umfang der
ker-In- im Rahmen
nungen der Erbrin-
gung zahn-
technischer
Leistungen
elektronisch
auszutau-
schenden Da-
ten sowie Art
der Ubermitt-
lung
Solidar- | 8176 Abs. 3 Erstellung ca. 20 Solidargemeinschaften X | 40.000 jahrlich
gemein- | SGBV Gutachten 10.000 Euro (geschatzt pro Gut-
schaften achten) alle finf Jahre

Im Saldo wird die Wirtschaft einmalig mit rund 201 000 Euro und jéhrlich mit ca. 250 000 Euro belastet. Dem

stehen rund 4,8 Millionen Euro jahrliche Entlastungen gegeniiber.
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag Haufig- Ent-
keit las-
tung
Arzte/zah | § 307 Datenschutz- Schatzung fir die erstmalige Er- | 731.340.00 | einmalig | Ent-
narzte, Abs. 1 Folgenabschét- | stellung 60 Std*53,30 €* 0 las-
ﬁ;ﬁngn SGBV tzljjr? g bei Leis 200.000 Arzte/Zahnarzte, Kran- tung
, gserbringern .
Apothe- kenhf:\user, Apothek_er(AnzahI
ken, Phy- gemal Schatzerkreis)
siothera- 200.000*60 Std*53,30 €=
peuten, 639.600.000
Hebam-
men  usw und 55.000*60 Std*27,80 € =
(Leis- 91.740.000 bei Physiotherapeu-
tungser- ten, Hebammen usw., die sich
bringer) ab Mitte 2021 an die Tl anschlie-
Ren kénnen)
Arz- § 307 Datenschutz- Neben der erstmaligen Erstel- 548.505.00 | jahrlich Ent-
te/Zahn- Abs. 1 Folgenabschét- | lung der DSFA fallt firr die Leis- | O las-
arzte, SGBV zung bei Leis- tungserbringer ein regelmafiger tung
Kranken- tungserbringern | erheblicher Prifaufwand an (ca.
hauser, 22,5 Stunden pro Priifung), der
Apothe- bei jeder Anpassung der dezent-
ken, Phy- ralen Komponenten der Tl zu er-
sio-thera- folgen hat. Der Leistungserbrin-
peuten, ger muss die angepassten Spe-
Heb-am- zifikationen/Produktbeschreibun-
men usw gen lesen, den Sachverhalt
(Leis- nachvollziehen und dann die Ri-
tungser- siken durch die Anderung be-
bringer) werten. Pro Anderung werden je
nach Komplexitat im Einzelfall
ca. 2-3 Tage veranschlagt. Die
Anpassung der DSFA selbst er-
fordert voraussichtlich zuséatzlich
pro Anderung einen Arbeitsauf-
wand von ca. 2 Tagen. Bei vo-
raussichtlich mindestens zwei
Anpassungen ergeben sich so-
mit pro Jahr die folgenden Ent-
lastungen:
45 Std*53,30 €*200.000=
479.700.000€
Plus
45 Std*27,80
€*55.000=68.805.000€
Ferner entfallt fiir die Leistungs-
erbringer die Pflicht zur Benen-
nung eines Datenschutzbeauf- Ent-
tragten nach § 38 Abs. 1 S. 2 427.000.00 | .o b | las-
BDSG, soweit die DSFA im 0 J tung

Rahmen des Gesetzgebungs-
verfahrens erfolgt. Bei Markt-
preisen von 150-600€ pro Monat
ergibt das bei einer Pauschalie-
rung der Kosten auf 150€ Uber
alle PraxisgréRen hinweg bei
Betrachtung pro Jahr zusétzli-
che Entlastungen i.H.v.
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150 €*12 Monate*237.000 (ohne
Krankenhauser, stationare Pfle-
geeinrichtungen und statinonéare
Reha-Einrichtungen)=
427.000.000€

In Zukunft werden voraussicht-
lich ca. 148.000 weitere Leis-
tungserbringer an die Telema-
tikinfrastruktur angeschlossen,
die dann ebenfalls von der Ent-
lastungswirkung betroffen sein
werden.

Im Saldo kommt es zu rund 730 Millionen Euro einmaliger Entlastung sowie zu rund 980
Millionen Euro jahrlichen Entlastungen beim Erfullungsaufwand. Hinsichtlich des Umstel-
lungsaufwands fiir die Wirtschaft in Hohe von 192 000 Euro wurde das Konzept zur Be-
grenzung des Umstellungsaufwands angewandt.

Verwaltung
a) Bund
Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hau- | Ent-
troffene fig- las-
keit tung
BfArM § 78a Digitale Pflegean- Einmalig 100.000,00 EUR | 100.000 ein-
SGB XI wendungen im Ver- Sachkosten fir die Errichtung malig
zeichnis aufnehmen; eines workflowbasierten elekt-
Errichtung und Pflege | ronischen Antragssystems so-
des Verzeichnisses wie des Verzeichnisses fir digi-
tale Pflegeanwendungen (83,3
PT &1.200,00 EUR).
BfArM § 78a Digitale Pflegean- Personalkosten in Hohe von | 105.000 jahr-
SGB XI wendungen im Ver- 200*8*65,40€=104.640€ Kos- lich
zeichnis aufnehmen; ten werden durch Verwaltungs-
Errichtung und Pflege | gebihren refinanziert
des Verzeichnisses
BfArM § 374a Verzeichnis fir in- 2 PT*1200 € Personalkosten 2.400 ein-
SGBV teroperable Schnitt- malig
stellen von Hilfsmit-
teln und Implantaten
BfArM § 139 Gewabhrleistung von Personalkosten in H6he von | 105.000 jahr-
SGB V Datensicherheit digi- 200*8*65,40€=104.640€ lich
taler Gesundheits-
und Pflegeanwen-
dungen
BSI § 125 Ab- | Gewabhrleistung der Sachkosten geschétzt in Hohe | 100.000 jahr-
satz 2a, Datensicherheit digi- von 100.000 € fur Studien lich
§ 139 taler Gesundheitsan- | durch externe Spezialisten im
SGB V| wendungen (Priifung | Medizinbereich, Beschaffung
und 8§ 78b | und Zertifizierung) spezieller Hard- und Software
SGB XI im Bereich der Medizinpro-
dukte sowie Laborausstattung
zu deren Analyse (Pentests,
Frontend und Backend, Ver-
braucherschutz, Code Re-
view).
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Zusammenhang mit
der IT-Gestaltung
fihren zur einer Auf-
gabenerweiterung
des Priifdienstes der
Krankenkassen
(PDK)

und

2,5 gD(2,5 Personen-
jahre*200%8*43,40€=174.000€)
(90.000€+174.000€)

Sachaufwand i. H. v. 76.000€.

BfArM §219d Pflege der Dienste 200*8*65,40€=104.640€+ 174.000 jahr-
SGBV und Dokumente der _ lich
semantischen In- 200*8*43,40€=69.440€
teroperabilitat
BAS Neue Aufgaben der 1hD: (0.86 Personen- | 340.000 jahr-
Krankenkassen im jahre*200*8*65,40€=90.000€) lich

Die Verwaltung wird im Saldo einmalig mit ca. 100 000 Euro und jéhrlich mit rund 824 000

Euro belastet.

b) Lander und Kommunen

Keiner.

c) Sozialversicherung

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag Haufig- | Ent-
keit las-
tung
Spitzenver- § 78a SGB XI Preisverhandlungen mit Es werden a) | 3.400 jahrlich
band Bund den Herstellern von DiPAs, | fir die Be-
der Pflegekas- Berichtspflicht richterstellung
sen und b) die
Preisverhand-
lungen 10 Ar-
beitstage mit
einem durch-
schnittlichen
Stundenlohn
der  Verwal-
tung im Bund
von 43,40
Euro ange-
setzt.
Spitzenver- § 88 Abs. 1 Vereinbarung von Einzel- 60 Std*45,50€ | 2.730 einma-
band Bund | SGB V heiten Uber Inhalt und Um- | (gehobener lig
der Kranken- fang der im Rahmen der Dienst)
kassen Erbringung zahntechni-
scher Leistungen elektr.
Auszutauschenden Daten
sowie Art der Ubermittlung
gematik § 354 Abs.2 Schnittstellenentwicklung 50 PT*800 € 40.000 einma-
Nr.7 SGB V, und technische Vorausset- lig
§ 360 Abs. 11 zungen zum Abruf von Ge-
SGB V sundheitsinformationen aus
dem Nationalen Gesund-
heitsportal in ePA und E-
Rezept
gematik § 312 Abs. 1 Erweiterung KIM 64 205.000 einma-
S.1Nr.5,8 €/h*8h*200d= lig
und 16 SGB V 102.400 €
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102.400
€*2P=204.800
€
gematik § 312 Abs. 1 Ausgestaltung zukunftiger 64 205.000 einma-
S.1 Nr.9 SGB Konnektoren €/h*8h*200d= lig
Y, 102.400 €
102.400
€*2P=204.800
€
gematik § 312 Abs.1 Erweiterung zu Kartenter- 64 102.000 einma-
S.1Nr. 10 minals mit €/h*8h*200d= lig
SGB V kontaktloser Schnittstelle 102.400 €
gematik § 312 Abs. 1 Maflnahmen zum Zugriff 1 P*6 Monate* | 90.000 einma-
Nr. 4 auf elektronische Verord- 18 Tg*800€ lig
SGBV nungen von Heil- und Hilfs- | (geschatzt)
mitteln
gematik § 341 Abs. 2 Erweiterung der ePA-Kate- | 10 Pt*800 € 8.000 einma-
Nr. 11 SGBV gorien um Dispensierinfor- lig
mationen
gematik 8 342 Abs. 2 Einwilligung zur Ubermitt- 2 P*6 Monate* | 180.000 einma-
Nr. 6 SGB V lung von Daten digitaler 18 Tg*800 € lig
Gesundheitsanwendungen
in die ePA
gematik § 351 Abs. 3 Komponentenausgabe zur 10 Pt*800 € 8.000 einma-
SGBV Authentifizierung der DIGA- lig
Hersteller
gematik 8§ 352 Nr. 14 Schaffung der Vorausset- 5 P*10 Mo- | 720.000 einma-
SGBV zungen zur Nutzung der nate*18 lig
Telematikinfrastruktur Tg*800 € (ge-
durch alle Heil- und Hilfs- schatzt)
mittelerbringer
gematik § 354 Abs. 2 Spezifikationen fir die 150 Pt*800€ | 120.000 einma-
Nr. 6 SGB V Ubertragung von Daten lig
digitaler Gesundheitsan-
wendungen in die ePA
gematik 8§ 358 Abs. 7 Voraussetzungen fir den 64 205.000 einma-
SGBV grenziberschreitenden €/h*8h*200d= lig
Austausch von Gesund- 102.400 €
heitsdaten 102.400
€*2P=204.800
€
gematik 8§ 360 Abs. 12 E-Rezept Funktionserweite- | 64 102.000 einma-
und § 361 SGB | rung €/h*8h*200d= lig
Y, 102.400 €
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Spitzenver- § 380 Abs. 4 Vereinbarung Uber die Ab- | 60 Std*45,50€ | 2.730 einma-
band Bund | Nr. 1 SGBV rechnung der Erstattung mit | (gehobener lig
der Kranken- Heilmittelerbringern Dienst)
kassen
Spitzenver- § 380 Abs. 4 Vereinbarung Uber die Ab- | 60 Std*45,50€ | 2.730 einma-
band Bund | Nr. 2 SGB V rechnung der Erstattung mit | (gehobener lig
der Kranken- Hilfsmittelerbringern Dienst)
kassen
Spitzenver- § 380 Abs. 4 Vereinbarung Uber die Ab- | 60 Std*45,50€ | 2.730 einma-
band Bund | Nr. 3 SGBV rechnung der Erstattung mit | (gehobener lig
der Kranken- dem Verband Deutscher Dienst)
kassen Zahntechniker-Innungen
Landesver- 8§ 380 Abs. 4 Vereinbarung Uber die Ab- 60 Std*45,50 € | 44.000 einma-
bande der | Nr. 4 SGBV rechnung der Erstattung mit | (gehobener lig
Krankenkas- Erbringern von Soziothera- | Dienst)*16
sen pie Landesver-
bénde
Landesver- 8875 i.V.m. | Anpassung Landesrahmen- | 10 Perso- | 6.300 einma-
bande der | 39a SGB XI vertrage fir die ambulante nen*16 lig
Pflegekassen Pflege Std.*39,60 €
(Durchschnitt
oOff. Dienst) * 1
Verhand-
lungsrunde
Pflegekassen | § 89i.V.m. Anpassung Vergutungsver- | 0,15 Std. * | 160 einma-
§ 39a SGB XI einbarung ambulante 39,60 EUR *1 lig
Pflege Vertreter pro
Bundesland
gematik § 394a SGB YV | Entwicklung Plattform 500 PT*800 € | 400.000 einma-
lig
gematik § 311 Abs. 1 Stérkung der Betriebsver- 64 102.000 jahrlich | Ent-
Nr. 11 SGB V antwortung €/h*8h*200d= las-
102.400 € tung
gematik § 325 SGB V Einfihrung der Hersteller- 64 102.000 jahrlich | Ent-
zulassung €/h*8h*200d= las-
102.400 € tung
gematik §394a SGBV | Plattform Pflege und War- 50 Pt*800 € 40.000 jahrlich
tung
gematik §394a SGBV | Arbeitsaufwande und Rei- 6Termine*7 84.000 jahrlich
sekosten fur das Experten- | Mitglie-
gremium Plattform der*1500
€+500 € Rei-
sekosten
gematik §394a SGBV | Arbeitsaufwande und Rei- 130 TN*500 € | 65.000 jahrlich
sekosten fir notwendige Reisekosten
Arbeitsstrukturen
gematik § 340 SGB V Maflnahmen zur Einfih- 64 205.000 einma-
rung digitaler Identitéten €/h*8h*200d= lig
102.400 €
102.400

€*2P=204.800
€
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KBV § 395 Abs. 2 Schnittstellenentwicklung 50 PT*800 € 40.000 einma-
und 5 SGB V und Schaffung technischer lig
Voraussetzungen zum Ab-
ruf von erhobenen Daten

Im Saldo entstehen somit fur die Sozialversicherung rund 2,7 Millionen Euro einmaliger
Erfullungsaufwand und rund 192 000 Euro jahrlicher Erfullungsaufwand. Dem stehen jahr-
liche Entlastungen von 204 000 Euro gegeniber.

6. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefihrten Ausgaben und den genannten Erfillungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

7. Weitere Gesetzesfolgen
Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

Das Vorhaben leistet einen Beitrag zur Starkung der Gleichwertigkeit der Lebensverhalt-
nisse im Hinblick auf die Versorgung mit digitaler Infrastruktur und im Bereich der Daseins-
vorsorge (Gesundheit und Pflege). Durch den Ausbau der Telematikinfrastruktur, insbeson-
dere in Form der Anbindung weiterer Gesundheitsberufe, die Regelungen zur Weiterent-
wicklung der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen, die Schaffung von digi-
talen Pflegeanwendungen und durch den Ausbau der Telemedizin wird die Erreichbarkeit
der medizinischen Versorgung der Versicherten verbessert. Der Ausbau der Telematikinf-
rastruktur betrifft unterdurchschnittlich erschlossene Regionen in ihrer Anbindung gleicher-
mal3en wie das Ubrige Bundesgebiet. Landliche Regionen profitieren von dem Gesetzes-
vorhaben besonders, da dem Arztemangel begegnet und somit eine qualitativ hochwertige
medizinische Versorgung in landlichen Regionen sichergestellt wird.

VILI. Befristung; Evaluierung
Eine Befristung der Regelungen ist nicht erforderlich.

Das Gesetz verfolgt insbesondere das Ziel, dass sich digitale Anwendungen in den Bedarf
und die Gewohnheiten der Menschen einfligen und alltagstaugliche Ablaufe entstehen. Da-
bei soll die menschliche Beziehung zwischen Arzt und Patient durch die Digitalisierung nicht
nur unterstitzt, sondern durch intensive Kommunikation und Kooperation gestarkt und auf
eine neue Ebene gebracht werden. Medizinische Informationen fir Patientinnen und Pati-
enten sowie Leistungserbringer missen dabei jederzeit standortunabhangig verfugbar sein.

Zur Evaluierung, ob dieses Ziel erreicht wird, sollte finf Jahre nach Einfihrung der elektro-
nischen Patientenakte zum 1. Januar 2021 die Zahl der Versicherten, die eine elektronische
Patientenakte ihrer Krankenkasse nutzen, ermittelt werden. Als Datenengrundlage ist dazu
bei den Krankenkassen die Anzahl der Nutzer der elektronischen Patientenakte abzufra-
gen. Daruber hinaus sollte begleitend durch die Gesellschafter der Gesellschaft fir Tele-
matik bewertet werden, ob mit den vorgesehenen Spezifikationen der elektronischen Pati-
entenakte der intendierte Mehrwert erreicht oder aber ob inhaltliche Anpassungen und Wei-
terentwicklungen erforderlich sind. Ferner sollte das Nutzungsverhalten bei den Leistungs-
erbringern analysiert und evaluiert werden.
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Die Erreichung der vorbenannten Ziele bei der weiteren Integration digitaler Gesundheits-
anwendungen durch die begleitende Vergitung der Heilmittelerbringer und Hebammen so-
wie die Auswirkungen des Exports therapierelevanter Daten aus digitalen Gesundheitsan-
wendungen in die elektronische Patientenakte auf die ambulante Versorgung der gesetzli-
chen Krankenversicherung wird das Bundesministerium fiir Gesundheit anhand statisti-
scher Daten Uber die Nutzerzahlen und den Umfang der von den mal3geblichen Leistungs-
erbringern erbrachten zusatzlichen Leistungen nach Ablauf von finf Jahren nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes evaluieren. Diese Daten sind beim Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen abzufragen. Im Rahmen der Evaluation soll auch das Nutzungsverhalten bei Versi-
cherten und Leistungserbringern betrachtet werden.

Die Erreichung der vorbenannten Ziele im Bereich der pflegerischen Versorgung wird durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit fiinf Jahre nach Aufnahme der ersten digitalen Pfle-
geanwendung in das zu errichtende Verzeichnis beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte evaluiert. Im Rahmen der Betrachtung wird das Bundesministerium fur
Gesundheit die von dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen zu Gibermittelnden statis-
tischen Werte zur Genehmigung digitaler Pflegeanwendungen und zur Erbringung beglei-
tender pflegerischer Unterstiitzungsleistungen und das Nutzungsverhalten der Pflegebe-
durftigen analysieren. Zugleich werden statistische Berichte des Bundesinstituts fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte sowie die Entwicklung der Verwaltungsgebihren mit dem Ziel
der Kostendeckung des Priifverfahrens betrachtet. Anhand der Betrachtungen werden so-
weit erforderlich rechtliche Handlungsbedarfe identifiziert und umgesetzt.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Die Anpassung erfolgt im Hinblick auf die ab dem 1. Januar 2024 mogliche Nutzung einer
digitalen Identitat durch Versicherte im Gesundheitswesen, die den Versicherten von ihrer
Krankenkasse auf Verlangen ergdnzend zur elektronischen Gesundheitskarte zur Verfi-
gung zu stellen ist. Die digitale Identitat ist nicht an eine Chipkarte gebunden und kann vom
Versicherten in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte als Nachweis der
Berechtigung zur Inanspruchnahme von arztlichen, zahnarztlichen oder psychotherapeuti-
schen Leistungen genutzt werden.

Zu Nummer 2

Der elektronische Medikationsplan, der derzeit noch auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert wird, soll ab dem Jahr 2023 im Rahmen der Telematikinfrastruktur schritt-
weise in eine eigene Anwendung uberfiihrt werden, die nicht mehr auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert wird. Versicherte kdnnen hierauf auch unabhangig von einer
Leistungserbringerumgebung selbststandig, unter Nutzung der Benutzeroberflache, die
ihnen durch die Krankenkasse fir die Nutzung der elektronischen Patientenakte zur Verfi-
gung zu stellen ist, zugreifen. Mit der Regelungsanpassung wird sichergestellt, dass der
Anspruch der Versicherten auf eine insoweit erforderliche Aktualisierung ihrer elektroni-
schen Medikationsdaten unabhéngig vom Speicherort der Anwendung elektronischer Me-
dikationsplan fortbesteht.

Zu Nummer 3

Der Anspruch auf Versorgung mit Heilmitteln umfasst auch die Erbringung von Heilmitteln
im Wege der Videobehandlung.
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Zu Nummer 4

Digitale Gesundheitsanwendungen werden produktbezogen im Rahmen der ambulanten
arztlichen Versorgung, dem Entlassmanagement nach einem Krankenhausaufenthalt ge-
maf 8§ 39 Absatz 1a oder einem Aufenthalt in einer stationaren Rehabilitationseinrichtung
gemal § 39 Absatz 1a und § 40 Absatz 1 verordnet. Um eine an den Kategorien des Wirt-
schaftlichkeitsgebotes und der medizinischen Notwendigkeit orientierte Therapieentschei-
dung derverordnenden Leistungserbringer zu gewahrleisten, ist es Leistungserbringern un-
tersagt, unmittelbare oder mittelbare Zuweisungen von Verordnungen an bestimmte Leis-
tungserbringer vorzunehmen. Der Begriff der Zuweisung entspricht dabei gleichlautenden
Bestimmungen wie zum Beispiel in § 31 Absatz 1. So ist etwa ein Vorgehen unzulassig, bei
dem Vertragsarztinnen und Vertragsarzte eine Verordnung einbehalten und diese unmittel-
bar einem Leistungserbringer Gbermitteln.

Gleichzeitig ist ein Vorgehen unzuldssig, bei dem Vertragsarztinnen und Vertragséarzte mit
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder Dritten, die sich mit der Behandlung
von Krankheiten befassen, zum Zweck der Zuweisung von Verordnungen oder deren Uber-
mittlung kooperieren. Es ist dabei unerheblich, ob die Weiterleitung von Verordnungen
durch die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte oder aufgrund eines anderweitigen Koope-
rationsverhaltnisses faktischer Art erfolgt. Dabei ist nicht lediglich die zielgerichtete Zuwei-
sung untersagt, sondern auch die bloBe Ubermittlungshandlung auRerhalb der Verord-
nungswege der Selbstverwaltung. Nicht gestattet sind dabei bereits der Abschluss von Ver-
tragen, der Eintritt in anderweitige faktische Kooperationsverhaltnisse oder abgestimmte
Verhaltensweisen, die geeignet sind, eine mittelbare oder unmittelbare Zuweisung oder
Ubermittlung zu erméglichen. Unabhéngig von der Frage, ob der Vertragsarztin oder dem
Vertragsarzt aus der vertraglichen oder faktischen Kooperation ein unmittelbarer finanziel-
ler Vorteil erwéchst, ist der Eindruck zu vermeiden, die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt
sei Teil eines Vertriebssystems.

Mit dem Begriff der Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, wird
auf einen bereits in § 11 Absatz 1 Satz 1 des Apothekengesetzes etablierten Rechtsbegriff
zurlickgegriffen. Unabhéngig von der Zugehorigkeit zu einer medizinischen Berufsgruppe
werden dadurch auch sonstige Anbieter gesundheitsbezogener Dienstleistungen wie etwa
digitale Vermittlungsplattformen erfasst. Dabei kommt es nicht darauf an, ob den Vertrags-
arztinnen und Vertragséarzten oder den Dritten ein finanzieller Vorteil entsteht.

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

Zu Nummer 5
Es handelt sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens.
Zu Nummer 6

Die Regelung tragt zur Gewabhrleistung der Therapiefreiheit der Leistungserbringer und der
Walhlfreiheit der Versicherten bei. Mit der Ergdnzung wird es ermoglicht, Regelungen zur
Gestaltung von elektronischen Programmen zur Verordnung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen in der vertragsarztlichen Versorgung zu treffen. Im Rahmen ihrer Zulassungsta-
tigkeit gewahrleistet die Kassenarztliche Bundesvereinigung eine diskriminierungsfreie Ge-
staltung der Praxisverwaltungssysteme. Die nahere Ausgestaltung der Anforderungen er-
folgt im Rahmen der Umsetzung im Wege einer Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 und
den nachgelagerten Regelungen der Selbstverwaltung. Dabei kbnnen auch gestalterische
Anforderungen getroffen werden, die eine neutrale Darstellung verordnungsfahiger digitaler
Gesundheitsanwendungen ermdglichen und so eine sachfremde Priorisierung durch den
Hersteller des elektronischen Programmes etwa durch eine priorisierte Listung vermeiden.
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Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Ergdnzung werden die Aufgaben der Terminservicestellen der Kassenarztlichen
Vereinigungen um die Unterstiitzung der Versicherten bei der Suche nach einem Angebot
zur Versorgung mit Leistungen in Form der Videosprechstunde erweitert. Zugleich werden
die Versicherten zukunftig besser beim Auffinden von telemedizinischen Versorgungsan-
geboten unterstitzt. Dabei kann eine Unterstitzung sowohl telefonisch als auch unter Nut-
zung des eTerminservices der Kassenéarztlichen Vereinigungen erfolgen. Unberihrt hiervon
bleibt die bereits nach geltendem Recht bestehende Mdglichkeit, im Einzelfall einen kon-
kreten Termin z.B. in Form einer Videosprechstunde zu vermitteln (vgl. hierzu auch die im
neuen Satz 21 getroffene Regelung zur freiwilligen Meldung von Terminen). Bei der Aus-
gestaltung ist den Bediirfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hinblick
auf die Barrierefreiheit gemalR § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Doppelbuchstabe cc und dd
Es handelt sich jeweils um eine Folgeéanderung.
Zu Doppelbuchstabe ee

Die Terminservicestellen vermitteln den Versicherten Informationen zu verfiigbaren Termi-
nen bei Vertragsarztinnen und Vertragsarzten. Derzeit erfolgt keine strukturierte Erfassung
der Termine, die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte im Wege der Videosprechstunde an-
bieten. Um den Zugang zu einer Versorgung im Wege der Videosprechstunde zu erleich-
tern, wird die Moglichkeit fir die Vertragséarztinnen und Vertragsarzte eroffnet, Zeiten, die
fur eine Leistungserbringung in Form der Videosprechstunde vorgesehen sind, an die Kas-
senarztlichen Vereinigungen auf freiwilliger Basis zu melden. Videosprechstunden werden
zudem auf das Mindestsprechstundenangebot, das Vertragsarztinnen und Vertragsarzte in
Erfullung lhres Versorgungsauftrages nach § 19a Absatz 1 Satz 2 Arzte-ZV anzubieten ha-
ben, angerechnet. Dabei besteht fiir die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte keine Ver-
pflichtung, zuséatzliche Termine fur Videosprechstunden zu melden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Moglichkeiten der Telemedizin sollen nicht nur wéahrend der Sprechstundenzeiten, son-
dern auch in den sprechstundenfreien Zeiten genutzt werden. Deshalb sieht die Neureglung
in 8 75 Absatz 1b Satz 2 vor, dass die Kassenarztlichen Vereinigungen auch im Rahmen
des Notdienstes telemedizinische Leistungsangebote zur Verfigung stellen sollen. Mit der
Ausgestaltung der Regelung als Soll-Vorschrift werden die Kassenarztlichen Vereinigungen
hierzu grundsatzlich verpflichtet, es sei denn, zwingende Griinde stehen der Umsetzung
der Verpflichtung entgegen. Ein solcher zwingender Grund ist insbesondere eine unzu-
reichende Internetverbindung. Ob eine telemedizinische Leistung zur Anwendung kommen
kann und welche Leistungsart und welcher Leistungsumfang medizinisch notwendig sind,
ist jeweils im Einzelfall zu entscheiden. Bei der Ausgestaltung ist den Bedurfnissen behin-
derter und chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die Barrierefreiheit gemaR § 2a
Rechnung zu tragen.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 4 regelt, dass im Rahmen der bisher schon gesetzlich vorgesehenen Ko-
operation zwischen Kassenarztlichen Vereinigungen und Krankenhausern auch eine Nut-
zung der technischen und apparativen Ausstattung der Krankenh&user zur Erbringung te-
lemedizinischer Leistungen durch Notdienstpraxen oder die Erbringung telemedizinischer
Leistungen durch die Krankenh&auser vereinbart werden kann. Bei der Ausgestaltung ist den
Bedurfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die Barrierefrei-
heit gemanR § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Nach Absatz 1la Satz 2 haben die Kassenarztlichen Vereinigungen die Versicherten im In-
ternet in geeigneter Weise bundesweit einheitlich Uiber die Sprechstundenzeiten der Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte sowie die Zugangsmaoglichkeiten von Menschen mit Be-
hinderungen zur Versorgung zu informieren. Die Bundeseinheitlichkeit, insbesondere der
Angaben zur Barrierefreiheit, war bisher nicht gegeben. Deshalb wird der Kassenéarztlichen
Bundesvereinigung mit der Neuregelung des Absatzes 7 Satz 1 Nummer 3a der gesetzli-
che Auftrag erteilt, hierzu in einer Richtlinie einheitliche Vorgaben zu machen.

Hierdurch wird sichergestellt, dass tUber die Zugangsmadglichkeiten von Menschen mit Be-
hinderungen zur Versorgung zukiinftig nach bundeseinheitlichen Kriterien informiert wird.
Dabei sind die Kriterien der Barrierefreiheit nach § 4 des Gesetzes zur Gleichstellung von
Menschen mitBehinderung zugrunde zu legen. Die Richtlinie istinnerhalb von drei Monaten
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu beschlieen. Hierdurch soll ein zeitnaher Erlass der
Richtlinie gewdahrleistetet werden. Die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sind gemaf
§ 81 Absatz 3 Nummer 2 in Verbindung mit 8 75 Absatz 7 Satz 1 Nummer 3a neu verpflich-
tet, ihrer zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung die in der Richtlinie festgelegten Anga-
ben mitzuteilen. Nach Inkrafttreten der Richtlinie und zeitnaher Mitteilung durch die Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte sind auch die Internetseiten der Kassenarztlichen Verei-
nigungen umgehend anzupassen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im neuen Satz 4 wird die Kassenarztliche Bundesvereinigung verpflichtet, bei der Erarbei-
tung der in Satz 1 Nummer 3a vorgesehenen Richtlinie die Bundesfachstelle Barrierefrei-
heit sowie die fur diese Frage maRgeblichen Organisationen zu beteiligen. Hierdurch soll
die besondere Expertise dieser Verbande genutzt werden. Insbesondere die Selbsthilfe-
und Selbstvertretungsorganisationen der Menschen mit Behinderungen kdnnen sicherstel-
len, dass bei der Erarbeitung der anzuwendenden Kriterien flr Barrierefreiheit die unter-
schiedlichen Formen von Behinderungen, z.B. Mobilitatseinschrankungen, Seh- und
Horbeeintrachtigungen sowie Lernbehinderungen, berticksichtigt werden.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Mit der vorgenommenen Ergénzung wird sichergestellt, dass mit Einfihrung der elektroni-
schen Patientenkurzakte, die ab dem 1. Januar 2023 schrittweise die Speicherung von Not-
falldaten auf der elektronischen Gesundheitskarte ersetzen wird, analog zur bestehenden
Vergutung zur Aktualisierung des Notfalldatensatzes auch zahnarztliche Leistungen zur Ak-
tualisierung von Datensatzen der elektronischen Patientenkurzakte vergutet werden.
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Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die ambulanten telemedizinischen Leistungen gewinnen in der vertragsarztlichen und psy-
chotherapeutischen Versorgung zunehmend an Bedeutung. Deshalb sollen diese Leistun-
gen bei der regelmaRigen Uberpriifung des einheitlichen BewertungsmaRstabes fiir arztli-
che Leistungen (EBM) durch den Bewertungsausschuss einbezogen werden. Auch der er-
ganzte Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 5a erhélt zwischenzeitlich vermehrt ge-
setzliche Auftrage zur Regelung von telemedizinischen Leistungen. Hier ist insbesondere
die Ermoglichung der Abrechnung von Konsilien als telemedizinische Leistung sowie der
Auftrag im neu gefassten Satz 23, bei der Versorgung im Notdienst telemedizinische Leis-
tungen zu ermdglichen, zu nennen. Der erganzte Bewertungsausschuss kann grundsatz-
lich ohne einen gesetzlichen Auftrag weitere telemedizinische Leistungen in den EBM auf-
nehmen. Um einen Gleichklang mit den gesetzlich vorgegebenen Auftragen an den Bewer-
tungsausschuss zu erzielen, wird der ergdnzte Bewertungsausschuss nunmehr ausdriick-
lich in dieser Regelung benannt. Damit ist auch er verpflichtet, in die regelmaRige Uberpri-
fung des EBM einzubeziehen, in welchem Umfang ambulante telemedizinische Leistungen
erbracht werden kdnnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine gesetzliche Klarstellung, dass die Berichtspflicht nicht nur die als
telemedizinische Leistungen abrechenbaren Konsilien umfasst, sondern alle ambulanten
telemedizinischen Leistungen. Dies ergibt sich bereits aus der Gesetzesbegrindung zum
Digitale-Versorgung-Gesetz, lasst sich dem bisherigen Wortlaut jedoch nicht eindeutig ent-
nehmen. Zwar ist der Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 3 benannt, jedoch sind als
Inhalt des Berichtes abschliel3end die als telemedizinische Leistungen abrechenbaren Kon-
silien aufgezahlt, fir die der ergéanzte Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 5a zustan-
dig ist. Gleichwohl beinhaltet der Bericht, der dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis
zum 31. Oktober 2020 vorzulegen war, sowohl die telemedizinischen Leistungen, tber die
der Bewertungsausschuss beraten und beschlossen hat, als auch die als telemedizinische
Leistungen abrechenbaren Konsilien, tiber die der erganzte Bewertungsausschuss beraten
und beschlossen hat. Der Bericht entspricht damit dem gesetzgeberischen Willen. Um kinf-
tige Rechtsunsicherheiten zu vermeiden, wird der Inhalt der Berichtspflicht klarstellend voll-
umfanglich benannt. Der nachste Bericht ist am 31. Oktober 2022 vorzulegen.

Die Berichtspflicht ist ein wichtiges Instrument fur das Monitoring des neuen Leistungsbe-
reichs der Telemedizin. Die Berichte zur Weiterentwicklung der Vergltungssysteme und
zum Angebot und zur tatséachlichen Inanspruchnahme telemedizinischer Leistungen im
Versorgungsalltag sind als sachliche Grundlage fiir die Steuerung und Weiterentwicklung
der Telemedizin unabdingbar und kdnnen entscheidende Hinweise sowohl zu positiven Wir-
kungen und neuen Chancen als auch zu bestehenden Hindernissen oder maglichen Fehl-
entwicklungen liefern. Sie sollen die Veranderungen in der Versorgung, die mit der Einfuh-
rung und Nutzung telemedizinischer Angebote einhergehen, differenziert und umfassend
betrachten und beispielsweise das Angebot telemedizinischer Leistungen in geographi-
scher, akteursbezogener oder auch facharztgruppenbezogener Differenzierung, die Veran-
derung in der Inanspruchnahme von Leistungen durch verschiedene Patientengruppen, die
Verteilung der Morbiditat auf Behandlung vor Ort und Behandlung per Videosprechstunde
oder auch die Akzeptanz der verschiedenen Leistungen bei Patientinnen und Patienten wie
bei Leistungserbringern auf Basis verfligbarer Zahlen und Erkenntnisse darstellen und ana-
lysieren.

Zu Doppelbuchstabe cc

Aufgrund der bisherigen Regelung in 8 87 Absatz 2a Satz 17 wurde eine Ausweitung der
Moglichkeit der Leistungserbringung im Wege der Videosprechstunde erreicht. Damit
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wurde den erweiterten Behandlungsmoglichkeiten im Rahmen der Fernbehandlung in
Folge der Anpassung des arztlichen Berufsrechts Rechnung getragen. Der zeitlich befris-
tete Regelungsauftrag ist jedoch beendet. Die Regelung konkretisiert den allgemeinen Auf-
trag zur Prufung und bedarfsgerechten Fortentwicklung des EBM nach § 87 Absatz 2a
Satz 7 fur den Bereich der Videosprechstunde. Die Regelung steht dabei im engen Zusam-
menhang mit den Regelungen in 8§ 87 Absatz 2a Satz 18 bis 20.

Durch den Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen, der elektronischen Patientenakte
und weiterer digitaler Kommunikations- und Versorgungsangebote werden den Arztinnen
und Arzten zukinftig auch im Rahmen der Videosprechstunde zusatzliche Daten tiber den
Gesundheitszustand der Versicherten zur Verfligung stehen. Zugleich werden mit der be-
standigen Anpassung und Erweiterung im Rahmen der telemedizinischen Behandlung ein-
gesetzter Kommunikationsformen neue Interaktionsmdglichkeiten zwischen Versicherten
und arztlichen Leistungserbringern geschaffen. Die vorgesehene Regelung beauftragt den
Bewertungsausschuss daher, die Mdglichkeit der Erweiterung der Behandlung im Rahmen
telemedizinischer Behandlungsmethoden regelmafiig zu prifen und die Vergltung zu ge-
wabhrleisten. Eine besondere Bedeutung ist dabei der hausarztlichen Versorgung mit dem
Ziel der Ermoglichung eines umfassenden digitalen Hausbesuches beizumessen, ohne zu-
gleich aber die erweiterten Méglichkeiten telemedizinischer Versorgungskonzepte in weite-
ren Leistungsbereichen, wie etwa dem Bereitschaftsdienst, der akuten oder der gruppen-
bezogenen Psychotherapie oder aber im Kontext der pflegerischen Versorgung, zu negie-
ren.

Auch im Rahmen der pflegerischen Versorgung kdnnen weitere Ergédnzungen zu einer Ver-
besserung der Versorgung fiihren. Neben dem bisherigen Modell eines fachlichen Aus-
tauschs zwischen arztlichen und pflegerischen Leistungserbringern gilt es zu prifen, inwie-
fern weitere Versorgungskonzepte fir eine Erbringung imWege der Regelleistung geeignet
sind. Hierzu gehotren etwa die Durchftihrung von Videosprechstunden und Telekonsilien
unter Beteiligung weiterer facharztlicher, pflegerischer und heilmittelerbringender Leis-
tungserbringer sowie der pflegebedirftigen Personen und deren Angehdrigen. Zu berick-
sichtigen sind dabei auch Méglichkeiten der Delegation arztlicher Tatigkeiten auf Pflegende,
die etwa im Rahmen von Modellvorhaben oder Selektivvertragen erfolgreich praktiziert wer-
den. Bei der Ausgestaltung ist den Bedurfnissen behinderter und chronisch kranker Men-
schen im Hinblick auf die Barrierefreiheit gemaR § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die vorgesehene Regelung beauftragt den Bewertungsausschuss, ergdnzend zu den be-
stehenden Regelungen in der psychotherapeutischen Versorgung insbesondere die Erbrin-
gung von gruppenpsychotherapeutischen Leistungen Uber Videosprechstunde zu bertick-
sichtigen.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Doppelbuchstabe ff

Mit der vorgenommenen Ergdnzung wird sichergestellt, dass mit Einfiihrung der elektroni-
schen Patientenkurzakte, die ab dem 1. Januar 2023 schrittweise die Speicherung von Not-
falldaten auf der elektronischen Gesundheitskarte ersetzen wird, analog zur bestehenden
Vergltung zur Erstellung und Aktualisierung des Notfalldatensatzes auch arztliche Leistun-
gen zur Erstellung von Datenséatzen der elektronischen Patientenkurzakte sowie deren Ak-
tualisierung vergitet werden. Mit der in der Regelung vorgesehenen Umsetzungsfrist zum
1. Oktober 2022 soll der Mdglichkeit Rechnung getragen werden, dass ggf. bereits im letz-
ten Quartal vor dem 1. Januar 2023 Versicherte vereinzelt mit der Nutzung einer elektroni-
schen Patientenkurzakte beginnen kénnen.
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Zu Doppelbuchstabe gg

Durch die vorgenommene Erganzung wird der ergdnzte Bewertungsausschuss damit be-
auftragt, die Erbringung von telemedizinischen Leistungen auch im Rahmen der Versor-
gung im Notdienst zu prifen und entsprechende Anpassungen im einheitlichen Bewer-
tungsmalstab fur &rztliche Leistungen zu beschlieen. Insbesondere die Videosprech-
stunde findet in der vertragsarztlichen Versorgung bereits Anwendung und fiihrt zu einer
Entlastung sowohl der arztlichen und psychotherapeutischen Leistungserbringer als auch
der Versicherten. Die Erbringung telemedizinischer Leistungen soll daher auch im Rahmen
des kassenarztlichen Notdienstes ermdglicht werden. Daher hat der ergédnzte Bewertungs-
ausschuss im besonderen Mafl3 zu prifen, inwiefern im Rahmen der zu treffenden Rege-
lungen der akuten Behandlungsbediurftigkeit durch eine telemedizinische Leistung Rech-
nung getragen werden kann. Bei der Ausgestaltung ist den Bedurfnissen behinderter und
chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die Barrierefreiheit gemaR § 2a Rechnung zu
tragen.

Zu Doppelbuchstabe hh

Im einheitlichen Bewertungsmalstab fur arztliche Leistungen sind bereits Begrenzungen
des Umfangs, in dem Leistungen durch eine Videosprechstunde erbracht werden kénnen,
enthalten. Es wird eine gesetzliche Regelung fur diese Begrenzung getroffen, die inhaltlich
den bereits geltenden Bestimmungen entspricht. Die nunmehr bestehende Obergrenze be-
tragt 30 Prozent der jeweiligen Leistungen im Quartal des arztlichen oder psychotherapeu-
tischen Leistungserbringers. Werden im Behandlungsfall ausschlie3lich Leistungen im
Rahmen einer Videosprechstunde erbracht, richtet sich die Berechnung der Obergrenze
von 30 Prozent nach der Gesamtheit aller Behandlungsfalle im Quartal des arztlichen oder
psychotherapeutischen Leistungserbringers.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Nummer 9

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Nummer 10

Die Regelung ermdglicht, dass die Vereinbarungspartner auch die Inhalte und die Form der
elektronischen Kommunikation bei der Erbringung zahntechnischer Leistungen vereinba-
ren.

Mit der Moglichkeit fir zahntechnische Labore, sich an die Telematikinfrastruktur anzu-
schlieBen, wird auch der elektronische Informationsaustausch im Zusammenhang mit der
Erbringung zahntechnischer Leistungen zunehmend an Bedeutung gewinnen. Deshalb sol-
len der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband Deutscher Zahntechni-
ker-Innungen in die Vereinbarung nach Satz 1 zukiinftig auch Festlegungen zu Inhalt und

Umfang der elektronisch auszutauschenden Daten sowie Festlegungen zu deren Ubermitt-
lung, insbesondere Ubermittlungswege und Formate, aufnehmen.
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Zu Nummer 11

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Beschluss vom 16. Juli 2020 unter anderem
Regelungen zur Feststellung von Arbeitsunfahigkeit im Zusammenhang mit einer Fernbe-
handlung getroffen. Dieser Beschluss bleibt bislang hinter den durch die Anderung der Mus-
terberufsordnung-Arzte (§ 7 Absatz 4 MBO-A) eroffneten Mdglichkeiten einer auch aus-
schlieB3lichen Fernbehandlung zuriick. Insbesondere bei einfach gelagerten Erkrankungs-
fallen und zur Vermeidung von Infektionen tber Wartezimmer sollte die Feststellung von
Arbeitsunfahigkeit im Wege einer ausschlie3lichen Fernbehandlung erfolgen kénnen. Fur
die Durchfiihrung ist dabei die Videosprechstunde als die in der vertragsarztlichen Versor-
gung der gesetzlichen Krankenversicherung vorgesehene Form der Fernbehandlung vor-
zusehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird daher beauftragt, die Richtlinie Gber die
Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit und die MaRnahmen zur stufenweisen Wiedereingliede-
rung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 (Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie) dahingehend an-
zupassen, dass eine Feststellung der Arbeitsunfahigkeit in geeigneten Fallen auch im Rah-
men der ausschlief3lichen Fernbehandlung ohne vorherige Prasenzbehandlung ermdglicht
wird. Die Bestimmung der Félle, in denen eine entsprechende Feststellung der Arbeitsun-
fahigkeit mit hinreichender Rechtssicherheit erfolgen kann, obliegt dabei der fachlichen Ein-
schatzung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Zu Nummer 12

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Doppelbuchstabe bb

Die Aufzéhlung der Zwecke, fur die Mittel des Strukturfonds eingesetzt werden sollen, wird
erganzt. Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen Strukturfondsmittel auch zur Umset-
zung telemedizinischer Konzepte einsetzen. Hierbei sollen insbesondere digitale Netz-
werke zwischen arztlichen und nichtarztlichen Leistungserbringern mit Leistungserbringern
der Pflege sowie Heilmittelerbringern gefordert werden. In Betracht kommen u. a. eine Kos-
tentbernahme flr Software erganzend zum Praxisverwaltungssystem (z.B. flr einen Vi-
deodienst), eine Finanzierung von Praxiskoordinatorinnen und -koordinatoren fiir digitale
Netzwerke, Zuschusse fir informationstechnische Beratungen und die Einrichtung von Vi-
deobehandlungspléatzen, z.B. fir facharztliche Telekonsilien aus der hausarztlichen Praxis.
Daruber hinaus sind Informations-, Beratungs- und Fortbildungsangebote fir Vertragsarz-
tinnen und Vertragsarzte sowie fir Arztinnen und Arzte in Weiterbildung zur Nutzung und
zu den Anwendungsmdglichkeiten der Telematikinfrastruktur und der elektronischen Pati-
entenakte sowie zu der Abrechnung telemedizinischer oder telekonsiliarischer Leistungen
denkbar.

Zu Buchstabe b

§ 105 Absatz 1la Satz 6 sieht vor, dass auch die Kassenzahnéarztlichen Vereinigungen zur
Finanzierung von FérdermaRnahmen zur Sicherstellung der vertragszahnarztlichen Versor-
gung einen Strukturfonds bilden kdnnen. Mit der Einfligung der Nummer 8 in Satz 7 wird
die neu geschaffene Moglichkeit, mit Mitteln dieses Strukturfonds telemedizinische Versor-
gungsformen zu férdern, auch auf den vertragszahnérztlichen Bereich erstreckt.

Zu Nummer 13
Durch diese Regelung erhalten Versicherte Anspruch auf als telemedizinische Leistung

durchfuhrbare Leistungen der Heilmittelversorgung. Im Zuge der COVID-19-Pandemie ha-
ben der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Verbé&nde der Krankenkassen



-105 - Drucksache 52/21

befristet eine Leistungserbringung als telemedizinische Leistung fur bestimmte Heilmittel-
anwendungen ermoglicht. Diese Form der Leistungserbringung soll verstetigt werden.

Welcher Leistungsumfang grundsatzlich geeignet ist, als telemedizinische Behandlung er-
bracht zu werden, bestimmen die Vertragspartner der bundeseinheitlichen Vertrage nach
§ 125 fur die jeweiligen Heilmittelbereiche. Bei der Ausgestaltung ist den Bedurfnissen be-
hinderter und chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die Barrierefreiheit geman § 2a
Rechnung zu tragen.

Zu Buchstabe a

In den Vertrédgen nach Absatz 1 haben die Vertragspartner auch Regelungen fir die Ver-
gutung des Aufwands der Heilmittelerbringer bei der therapiebegleitenden Anwendung di-
gitaler Gesundheitsanwendungen zu schaffen.

Zu Buchstabe b

Absatz 2a verpflichtet die Vertragspartner der bundeseinheitlichen Vertradge nach Absatz 1
zur Regelung der Einzelheiten fir die telemedizinische Leistungserbringung in den jeweili-
gen Heilmittelbereichen. Hierdurch werden keine neuen Leistungen geschaffen, sondern
es wird lediglich der Leistungsort durch Einbeziehung telemedizinischer Moglichkeiten er-
weitert. Die Vertragspartner haben insbesondere festzulegen, welche Leistungen hierfur
grundsatzlich geeignet sind.

Daneben sind auch die technischen Voraussetzungen zu regeln, die fir eine derartige Leis-
tungserbringung durch die Heilmittelerbringer erforderlich sind. Hinsichtlich der technischen
Voraussetzungen konnen sich die Vereinbarungspartner an den Regelungen fir die ver-
tragsarztliche Versorgung in Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte orientieren. An
den Vereinbarungen sind das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik, der oder
die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationssicherheit und die Gesell-
schaft fir Telematik im Wege des Benehmens zu beteiligen.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Verkiirzung des Verhandlungszeitraumes auf neun Monate wird gewahrleistet, dass
eine digitale Gesundheitsanwendung nach Ablauf von zw6lf Monaten ab initialer, endguilti-
ger Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen regelmafig mit
dem verhandelten Vergitungsbetrag vergutet wird. Dies gilt auch dann, wenn eine Einigung
im Rahmen der Verhandlung der Vergitungsbetrage nicht erzielt wird und ein dreimonati-
ges Schiedsverfahren durchzufiihren ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Verkirzung der Frist zur Festlegung der Vergutungsbetrage entfallt der Anwen-
dungsbereich der bisherigen Regelung. Die Notwendigkeit einer Verrechnung von Diffe-
renzbetragen aufgrund der Fortgeltung des tatsédchlichen Herstellerpreises nach Ablauf des
zwolften Erstattungsmonats wird zukinftig nur noch erforderlich sein, wenn sich das
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Schiedsverfahren entgegen der gesetzlichen Fristen verzogert. Die Regelung dient dabei
dem Interessenausgleich von Herstellern und Kostentragern. Fallt ein Vergltungsbetrag
hoher aus als der tatsachliche Herstellerpreis, werden die Kostentrager vor etwaigen Nach-
forderungen geschutzt. Fallt der Vergutungsbetrag demgegeniber geringer aus als der tat-
sachliche Herstellerpreis, werden die Hersteller vor Ruckforderungen der Kostentrager ge-
schitzt. Zugleich werden etwaige Ausfallrisiken minimiert.

Zu Buchstabe ¢

Um eine missbrauchliche Ausweitung der nach dem Abschluss der Erprobung andauern-
den Fortzahlung des tatsachlichen Herstellerpreises bis zum Abschluss der Verhandlungen
und der beginnenden Riickbeziehung auf den zwoélften Monat nach Abschluss der Erpro-
bung entgegenzuwirken, wird festgelegt, dass die Verhandlungen tber den Vergutungsbe-
trag auf Grundlage der Ergebnisse der Erprobung binnen drei Monaten nach der Entschei-
dung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgen missen. Unter Be-
ricksichtigung der dreimonatigen Pruffrist des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizin-
produkte nach Beendigung der Erprobung und Vorlage der Nachweise positiver Versor-
gungseffekte, kann die Phase bis zur Geltung der finalen Vergltungsbetrage maximal
sechs Monate betragen. Etwaigen Kostenrisiken der Krankenkassen im Hinblick auf die
Ruckbeziehung bei der Vereinbarung von Vergutungsbetragen, die niedriger sind als die
tatsdchlichen Herstellerpreise, wird so entgegengewirkt.

Zu Buchstabe d

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

Zu Buchstabe e

Die Festlegung gruppenbezogener Hochstbetrdge durch die Vertragspartner der Rahmen-
vereinbarung ist ein wichtiges Instrument zur Schaffung von Kostenvorhersehbarkeit flr die
gesetzliche Krankenversicherung und von Investitionssicherheit fur die Herstellerinnen und
Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Der Gesetzgeber hat in der Begrindung
zum Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) insoweit festgestellt, dass Hochstbetrage dazu die-
nen, unangemessene Preisforderungen zu unterbinden und die Mehrbelastungen der ge-
setzlichen Krankenversicherung zu begrenzen (vgl. BT-Drs. 19/1348, S. 58; noch geschérft
in BT-Drs. 19/14867, S. 93). Bereits mit dem DVG wird die Selbstverwaltung damit ver-
pflichtet, die Aufgabe Preisgestaltung effektiv und entschlossen anzugehen. Ein bewusstes
oder unbewusstes Untatigbleiben wird dieser gesetzgeberischen Erwartung bereits in der
bisher geltenden Fassung der Norm nicht gerecht. Da die Moglichkeit der Bildung gruppen-
bezogener Hochstpreise nach § 134 Absatz 5 Satz 3 Nummer 2 im Ermessen der Vertrags-
partner steht, ist es dem Bundesministerium flir Gesundheit derzeit im Falle der Untatigkeit
oder bei unzureichenden Verhandlungsbemihungen verwehrt, die Vertragspartner zur
Festlegung gruppenbezogener Hochstbetrdge zu verpflichten, wie dies etwa fur die ver-
bindlich zu treffenden MaRRstabe der Preisbildung nach § 134 Absatz 5 Satz 2 in Verbindung
mit § 134 Absatz 4 Satz 4 moglich wére. Dies entbindet die Selbstverwaltung unterdessen
nicht von einer pflichtgem&Ren Ausibung des eingerdumten Ermessens bei der Vermei-
dung einer unangemessenen oder unausgewogenen Preisgestaltung durch Héchstbetrags-
festlegungen. Auch die Schiedsstelle hat bei der Frage der Erforderlichkeit eine umfas-
sende Bewertung des Sachverhaltes durchzufuhren; insoweit ist das eingeraumte Ermes-
sen nicht als freies Ermessen oder im Belieben stehende Entscheidung zu werten.

Durch die vorgesehene Ergadnzung wird dem Bundesministerium fiir Gesundheit ermég-
licht, den Vertragspartnern auch hinsichtlich der im Ermessen der Selbstverwaltung stehen-
den Regelungsgehalte nach § 134 Absatz 5 Satz 3 Nummer 2 eine verbindliche, nicht zur
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Disposition der Vertragspartner stehende Frist zur Umsetzung vorzugeben und die Ermes-
sensentscheidung der Vertragspartner hinsichtlich der Notwendigkeit der Héchstbetrags-
festsetzung insoweit zu ersetzen. Zugleich ist vorgesehen, dass das Bundesministerium fur
Gesundheit nach Ablauf der Frist eine Festlegung durch die unparteiischen Mitglieder der
Schiedsstelle erwirken kann. Die Moglichkeit des Bundesministeriums fir Gesundheit, eine
entsprechende Frist zu setzen, ist in Folge der Auslbung pflichtgemallen Ermessens zu
treffen. Dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen, inwieweit eine wirtschaftliche Mittelver-
wendung durch die von den Herstellern geforderten tatsachlichen Preise beeintrachtigt ist.
Hierzu sind die Kosten vergleichbarer Anwendungen im Rahmen des Verzeichnisses oder
des Selbstzahlermarkts heranzuziehen. Zugleich gilt es, die Selbststandigkeit der Selbst-
verwaltung und die Offenheit flir innovative Verglitungsansatze, wie etwa durch kostenfreie
Probezeiten im Rahmen der Rahmenvereinbarung, zu achten.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Im Rahmen der Corona-Pandemie haben die Vertragspartner des Hebammenhilfevertra-
ges kurzfristig eine Leistungserbringung im Wege der Videobetreuung ermdglicht. Diese
Moglichkeit gilt es zu verstetigen. Die Vertragspartner nach § 134a werden verpflichtet, fur
Leistungen, die sich fur eine Leistungserbringung im Wege der Videobetreuung eignen, in
ihren Vertragen rechtliche Grundlagen zu schaffen. Mit der Verpflichtung einer Regelung
Uber die Leistungen der Hebammenhilfe, die telemedizinisch erbracht werden kénnen, wird
deutlich, dass jenseits der Vergutungsregelungen auch Regelungen zum Leistungsver-
zeichnis zu andern sind und bei entsprechender Notwendigkeit z.B. auch Regelungen zur
Qualitatssicherung getroffen werden konnen. Hierflir sind die notwendigen vertraglichen
Regelungen zu vereinbaren und insbesondere das Leistungs- und Vergitungsverzeichnis
anzupassen. Ebenso sind fortgesetzt die vertraglichen Regelungen zu vereinbaren, damit
der Mehraufwand der Hebammen bei der therapiebegleitenden Anwendung digitaler Ge-
sundheitsanwendungen vergutet werden kann.

Um eine sichere videotechnische Leistungserbringung durch Hebammen zu gewahrleisten,
sind in den Vertrdgen nach § 134a auch die technischen Voraussetzungen zur Leistungs-
erbringung im Wege der Videobetreuung durch die Hebammen zu regeln. Hinsichtlich der
technischen Voraussetzungen ist eine Orientierung an den Regelungen fir die vertrags-
arztliche Versorgung in Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte sachgerecht. An den
technischen Vereinbarungen sind das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
im Wege des Einvernehmens und der oder die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und
die Informationsfreiheit im Wege des Benehmens zu beteiligen. Bei der Ausgestaltung ist
den Bedurfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die Barrie-
refreiheit gemaf § 2a Rechnung zu tragen.

Zudem sind Regelungen durch die Vertragspartner des Hebammenhilfevertrages Uber
Leistungen der Hebammenhilfe zu treffen, die im Zusammenhang mit dem Einsatz digitaler
Gesundheitsanwendungen erbracht werden. Mit der Verpflichtung zu einer Regelung tber
die entsprechenden Leistungen der Hebammenhilfe wird deutlich, dass jenseits der Vergu-
tungsregelungen auch Regelungen zum Leistungsverzeichnis zu andern sind und bei ent-
sprechender Notwendigkeit z.B. auch Regelungen zur Qualitatssicherung getroffen werden
kénnen. Die Regelungen sind auf Grundlage der Feststellungen des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte tber die Leistungen der Hebammenhilfe nach § 139e
Absatz 3 Satz 2 zu treffen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung.
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Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den 88 3 und 74 des Hebammengesetzes.
Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine deklaratorische Klarstellung. Die semantische, syntaktische und
technische Interoperabilitéat ist ein essentieller Bestandteil der Qualitat digitaler Gesund-
heitsanwendungen. Durch die Interoperabilitéat wird eine Interaktion digitaler Gesundheits-
anwendungen mit Hilfsmitteln, Wearables oder Medizingeraten aber auch mit der elektro-
nischen Patientenakte ermoglicht. Ziel dieses Gesetzes ist es, digitale Gesundheitsanwen-
dungen sowohl durch die Einbindung in Versorgungsprozesse als auch durch technische
Vorgaben weiter in die Versorgung zu integrieren. Durch die Aufnahme in die bestehenden
Regelungen wird dieses Ziel besonders hervorgehoben, ohne den bisherigen Regelungs-
gehalt der Normen zu verandern.

Zu Buchstabe b

Um eine regelhafte Vergitung der Heilmittelerbringer und Hebammen beim therapiebeglei-
tenden Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen zu ermdglichen, legt das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der Prifung der Erstattungsfahigkeit die
erforderlichen Leistungen fest. Zugleich bestimmt das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte in seiner Entscheidung die Daten, die fiir die Erreichung der medizinischen
Zwecksetzung erforderlich sind, wenn die digitale Gesundheitsanwendung Daten aus Hilfs-
mitteln und Implantaten nach 8§ 374a verarbeitet.

Zu Buchstabe ¢

Um eine regelhafte Vergitung der Heilmittelerbringer und Hebammen beim therapiebeglei-
tenden Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen wahrend der Erprobung einer digitalen
Gesundheitsanwendung zu ermaéglichen, legt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte im Rahmen der Prifung der Erstattungsfahigkeit die erforderlichen Leistungen
fest.

Zu Buchstabe d

Der initiale Erprobungszeitraum fir eine digitale Gesundheitsanwendung betrégt nach
8§ 134 Absatz 4 zwolf Monate. Eine Verlangerung kann nur dann erfolgen, wenn aufgrund
begrindeter Ausnahmen eine Nachweisfiihrung nicht mdglich war und innerhalb der Fol-
gemonate Uberwiegend wahrscheinlich ist.

In bestimmten, eng begrenzten Ausnahmefallen kann jedoch bei einer Ex-ante- Betrach-
tung bereits feststehen, dass ein zwolfmonatiger Erprobungszeitraum zur Nachweisfiihrung
ungeeignet ist. Dies kann etwa bei chronischen Erkrankungen oder seltenen Erkrankungen
mit geringer Probandenzahl der Fall sein. Die vorgesehene Flexibilisierung ermdglicht es
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, nach Durchfiihrung einer stren-
gen Verhaltnismagigkeitsprifung einen initialen Erprobungszeitraum zu gewahren, der
zwolf Monate Uberschreitet. Entscheidend fir die Beurteilung ist dabei, dass wissenschaft-
lich qualitativ hochwertige Ergebnisse im Rahmen einer initialen Studiendauer von zwolf
Monaten nicht erzielt werden kénnen. Dabei gilt es zu beachten, dass die Erprobung ins-
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gesamt nicht langer als 24 Monate durchgefiihrt wird. Eine Verlangerung liber diesen Zeit-
raum hinaus ist unzuldssig. Auch eine Vergitung zum Herstellerpreis wird lediglich fur zwolf
Monate gewébhrt.

Zu Buchstabe e

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

Zu Buchstabe f

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ermdglicht es den Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen derzeit, anhand eines Selbsteinschatzungsbogens zu
beurteilen, ob eine vorgenommene Anpassung an einer in dem Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen gelisteten digitalen Gesundheitsanwendung eine wesentliche An-
derung darstellt, die dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte gegenuber
anzuzeigen ist.

Durch die Verpflichtung der Hersteller, die Vornahme von Veranderungen anhand des Fra-
gebogens zu dokumentieren und die Dokumentation auf Verlangen des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte vorzulegen, wird ein Beitrag zur Patientensicherheit ge-
leistet. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann die Vorlage der Do-
kumentation zur Beurteilung der Wesentlichkeit einer Veranderung verlangen und entschei-
den, ob weitergehende MalRhahmen zur Durchsetzung der Anzeigepflicht zu treffen sind.
Die Vorlage der Dokumentation kann jedoch nur dann gefordert werden, wenn die Bewer-
tung der dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bekannten oder bekannt-
gewordenen Tatsachen den begriindeten Verdacht bestétigt, dass eine Anzeige wesentli-
cher Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung durch den Hersteller pflicht-
widrig unterlassen wurde. Durch eine sachgerechte Anwendung der Gebihrenordnung ein-
schlieBlich der Befreiungstatbestande kann dabei eine Ubermafige Belastung der Herstel-
ler bei der Anzeige geringfuigiger Anderungen oder sprachlicher Korrekturen der Angaben
in dem Verzeichnis vermieden werden.

Zu Buchstabe g
Zu Doppelbuchstabe aa

Die bestehende Verordnungserméchtigung wird hinsichtlich der Funktionalitaten des elekt-
ronischen Verzeichnisses im Wege einer deklaratorischen Klarstellung erganzt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der deklaratorischen Klarstellung in § 139e Ab-
satz 2 Satz 2. Die Interoperabilitat digitaler Gesundheitsanwendungen ist danach ein wich-
tiges Qualitatsmerkmal nach § 139e Absatz 2 Satz 2. Durch die Folgednderung wird zu-
gleich die Voraussetzung daflir geschaffen, dass die beabsichtigte Integration digitaler Ge-
sundheitsanwendungen und elektronischer Patientenakten weiter voranschreiten kénnen.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, die hierfur erforderlichen Vorgaben
zur Herstellung von Interoperabilitét in der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung
zu regeln.

Zu Doppelbuchstabe cc
Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, auf dem Verordnungsweg das Na-

here zum Umfang der Dokumentation von Veranderungen an der digitalen Gesundheitsan-
wendung zu regeln.
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Zu Buchstabe h

Nach 8§ 139e Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 muss eine digitale Gesundheitsanwendung die
Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewahrleisten. Die Digitale Gesundheitsan-
wendungen-Verordnung (DIGAV) definiert derzeit abschlieRend die von digitalen Gesund-
heitsanwendungen zu erfullenden Anforderungen an die Datensicherheit. Der Nachweis
der Erfullung der Anforderungen erfolgt durch eine Selbsterklarung des Herstellers.

Neben den Vorgaben der DiGAV hat das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstech-
nik eine technische Richtlinie (TR 03161) erarbeitet und darin Sicherheitsanforderungen an
digitale Gesundheitsanwendungen definiert. Die Erfillung der Anforderungen der techni-
schen Richtlinie ist dabei keine Voraussetzung fir die Aufnahme einer digitalen Gesund-
heitsanwendung, da maf3geblich hierfiir ausschlieRlich die Vorgaben der DiGAV sind. Einer
parallelen Anwendung beider Regelwerke steht zudem entgegen, dass die Regelungen der
technischen Richtlinie die besonderen Eigenschaften digitaler Gesundheitsanwendungen
nur unvollstandig erfassen.

Um die bestandige Aktualisierung der Datensicherheitsanforderungen im Hinblick auf den
im Wandel begriffenen Stand der Technik zu gewahrleisten und gleichzeitig die Bediirfnisse
und Eigenschaften digitaler Gesundheitsanwendungen bei den Festlegungen vollumfang-
lich bericksichtigen zu kdnnen, werden diese zukinftig vom Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik und vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ge-
meinsam und im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit getroffen. Eine Aktualisierung der Anforderungen soll dabei in
der Regel im Jahresrhythmus erfolgen. Sollten bisher unbekannte Bedrohungs- und An-
griffsszenarien unterjahrig bekanntwerden, kann ausnahmsweise eine kurzfristige Aktuali-
sierung geboten sein.

Die Festlegungen sind so zu gestalten, dass auch Verfahren zum Umgang mit Fremdsoft-
ware und Bibliotheken berticksichtigt werden. Die Festlegungen kénnen Grundlage eines
beim Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik einzurichtenden Zertifizierungs-
verfahrens sein und die Selbsterklarung nach DiGAV perspektivisch ersetzen. Dabei gilt es
Prozesse zu definieren, die die Datensicherheit umfassend gewahrleisten, zugleich aber
auch der kleinteiligen Anbieterstruktur und der begrenzten finanziellen Leistungsfahigkeit
der Hersteller Rechnung tragen. Bis entsprechende Nachweise in Form von Zertifikaten
vorliegen, kann das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte nach den Rege-
lungen der DiGAV auch die Vorlage von Prifberichten zu Penetrationstests oder Sicher-
heitsgutachten unabhéngiger Dritter verlangen, die die Sicherheit der digitalen Gesund-
heitsanwendungen einschlief3lich aller Backend-Komponenten und Dienste umfassen.

Zu Nummer 17

Die Regelung ermdglicht die gesetzliche Anerkennung von Mitgliedschaften derjenigen So-
lidargemeinschaften, die bis zum Kabinettbeschluss dieses Entwurfs bereits bestanden ha-
ben und seitdem ununterbrochen fortgefihrt wurden. Der Grof3teil dieser Solidargemein-
schaften hat bereits jahrzehntelang vor Einfuhrung der Pflicht zur Absicherung im Krank-
heitsfall ein Konzept der gemeinschaftlichen Absicherung in Krankheitsféllen gelebt, das im
Einklang mit der Rechtslage stand. Fir nach dem Kabinettbeschluss gegriindete Solidar-
gemeinschaften ist eine gesetzliche Anerkennung der Mitgliedschaften hingegen generell
ausgeschlossen, da an dem dual ausgestalteten Krankenversicherungssystem von gesetz-
licher und privater Krankenversicherung im Grundsatz festgehalten wird. Die Errichtung ei-
ner neuen Versicherungssaule wird hierdurch ausgeschlossen.

Eine Mitgliedschaft gilt nur dann und solange als anderweitige Absicherung im Krankheits-
fall, wenn bzw. wie die dauerhafte Leistungsfahigkeit der Solidargemeinschaft unter Be-
ricksichtigung der Vorgaben des Absatzes 3 jeweils auf ihren Antrag alle finf Jahre gegen-
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tber dem Bundesministerium fur Gesundheit durch ein Gutachten belegt wird. Solidarge-
meinschaften missen gegentber dem Bundesministerium fir Gesundheit ihr Bestehen am
Tage des Kabinettbeschlusses sowie ihr ununterbrochenes Bestehen seit ihrer Griindung
nachweisen sowie das Gutachten vorlegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit besta-
tigt das Vorliegen des Gutachtens. Im Fall der Bestatigung durch das Bundesministerium
fur Gesundheit ist die Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft kraft Gesetzes eine ander-
weitige Absicherung im Krankheitsfall und ein mit dem Anspruch auf freie Heilfirsorge oder
einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch. Fir Solidargemeinschaften, die keine
Bestéatigung des Nachweises der dauerhaften Leistungsfahigkeit beantragen, gilt § 176
nicht. Die Mitgliedschaft in diesen kann damit auch keine anderweitige Absicherung im
Krankheitsfall sein. Die Regelung hat keine Riickwirkung und fuhrt daher auch nicht zu einer
Ruckabwicklung von Versichertenverhaltnissen. Erbringt die Solidargemeinschaft nach Ab-
lauf von fiinf Jahren den Nachweis des versicherungsmathematischen Gutachtens gegen-
tber dem Bundesministerium fir Gesundheit nicht erneut, entféllt die gesetzliche Anerken-
nung der Mitgliedschaften in dieser Solidargemeinschaft als anderweitige Absicherung im
Krankheitsfall im Sinne des 8 5 Absatz 1 Nummer 13 und als ein mit dem Anspruch auf
freie Heilflirsorge oder einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch im Sinne des
§ 193 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des Versicherungsvertragsgesetzes.

Die mit dieser Regelung einhergehende Moglichkeit zur Absicherung im Krankheitsfall
durch eine Mitgliedschaft in einerin § 176 Absatz 1 genannten Solidargemeinschaft kbnnen
freiwillige Mitglieder der gesetzlichen Krankenversicherung oder nach § 5 Absatz 1 Num-
mer 13 nachrangig versicherungspflichtige Mitglieder der gesetzlichen Krankenversiche-
rung sowie privat Krankenversicherte nutzen. Da die Mitgliedschaft in einer solchen Soli-
dargemeinschaft nur als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Ab-
satz 1 Nummer 13 gilt, hat insbesondere eine Pflichtmitgliedschaft in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nach 8 5 Absatz 1 Nummer 1 bis 12, fir die keine Befreiung erteilt wurde,
weiterhin Vorrang und kann nicht durch eine Mitgliedschaft in einer Solidargemeinschaft
ersetzt werden.

Um dem bestehenden Regelungssystem der gesetzlichen Krankenversicherung und insbe-
sondere auch den Vorgaben fur die Unternehmen der privaten Krankenversicherung Rech-
nung zu tragen, ist Rechtsfolge der gesetzlichen Anerkennung von Mitgliedschaften in So-
lidargemeinschaften die Pflicht zur Gewé&hrung eines vergleichbaren Schutzniveaus der Ab-
sicherung im Krankheitsfall. Unabhangig von der Frage, ob das Regelwerk, bzw. die Sat-
zung der jeweiligen Solidargemeinschaft einen durchsetzbaren, auf Dauer gesicherten
Rechtsanspruch auf Absicherung im Krankheitsfall gewahrt, begriindet Absatz 2 zur Sicher-
stellung eines sozialstaatlich gebotenen Versorgungsniveaus einen solchen gesetzlichen
Anspruch der Mitglieder auf Leistungen gegen die Solidargemeinschaft. Die Solidargemein-
schaft ist gegentber Mitgliedern, deren Mitgliedschaft nach Absatz 1 als anderweitige Ab-
sicherung im Krankheitsfall gilt, gesetzlich verpflichtet, Leistungen, die der Art, dem Umfang
und der Hohe nach den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung entsprechen, zu
erbringen bzw. zu erstatten. Die Mitgliedschaft und der damit verbundene Leistungsan-
spruch besteht, solange und soweit der Leistungsberechtigte nicht eine anderweitige Absi-
cherung im Krankheitsfall nachweist. Eine solche anderweitige Absicherung kann — wie in
8§ 175 Absatz 4 — auch durch einen privaten Krankheitskostenvertrag gewahrleistet sein.
Dieser Leistungsanspruch kann nicht zum Nachteil der Versicherten durch Satzung einge-
schréankt werden. Missachtet die Solidargemeinschaft diese Leistungsverpflichtung, kann
das Mitglied einen entsprechenden Erstattungsanspruch gegen die Solidargemeinscharft
vor den ordentlichen Gerichten geltend machen. Damit wird eine Verantwortung der Soli-
dargemeinschatft fur inre Mitglieder anerkannt, die gleichermalf3en private Krankenversiche-
rungsunternehmen sowie die Krankenkassen fir ihre Versicherten tragen missen. Mit dem
Ausscheiden aus der Solidargemeinschaft haben die ehemaligen Mitglieder unabhéngig
von ihrem Lebensalter Zugang zu der gesetzlichen oder privaten Krankenversicherung
nach den bestehenden gesetzlichen Regelungen des 8§ 5 Absatz 1 Nummer 13 und des
§ 193 Absatz 3 des Versicherungsvertragsgesetzes (VVG).
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Zum Schutz der bestehenden Krankenversicherungssysteme sind zwingend Mindestanfor-
derungen an die dauerhafte Leistungsfahigkeit der Solidargemeinschaft zu stellen. Demzu-
folge wird in Absatz 3 gesetzlich vorgesehen, dass die Solidargemeinschaft ein dauerhaft
tragféhiges Finanzierungskonzept zur Sicherstellung der lebenslangen Gesundheitsversor-
gung ihrer Mitglieder durch eine neutrale und verlassliche Begutachtung nachzuweisen hat.
Dem Bundesministerium fur Gesundheit kommt die Aufgabe zu, das Vorliegen eines ent-
sprechend qualitatsgesicherten Nachweises der dauerhaften Leistungsfahigkeit der Soli-
dargemeinschaft zu bestatigen. Indem eine Solidargemeinschaft beim Bundesministerium
fur Gesundheit die Bestétigung beantragt, dass ein testiertes Gutachten mit dem Nachweis
der dauerhaften Leistungsféahigkeit vorliegt, bringt sie ihren Willen zum Ausdruck, sich als
Solidargemeinschaft den Regelungen des 8§ 176 unterwerfen zu wollen.

Die Rechtswirkung des § 176 erstreckt sich Uber den Anwendungsbereich des § 5 Absatz 1
Nummer 13 hinaus auch auf alle anderen Rechtsvorschriften dieses Buches, die eine an-
derweitige Absicherung im Krankheitsfall voraussetzen (vgl. 88 8 Absatz 2 Satz 4, 175 Ab-
satz 4 Satz 4, 188 Absatz 4 Satz 2).

Durch die Regelung in Absatz 4 wird klargestellt, dass mit dem Verlust der gesetzlichen
Anerkennung der Mitgliedschaft als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall die Rege-
lungen zur Aufnahme in einer gesetzlichen oder privaten Krankenversicherung zur Anwen-
dung kommen. Somit ist in diesen Fallen zu prufen, ob das ehemalige Mitglied einer Soli-
dargemeinschaft dem Personenkreis der gesetzlich oder privat Krankenversicherten zuzu-
ordnen ist. Wenn keine vorrangigen Versicherungstatbestdnde erfullt werden, kommen
subsidiar die sogenannte Auffangversicherung nach 8 5 Absatz 1 Nummer 13 oder die Vor-
gaben zur Aufnahme in einer privaten Krankenversicherung nach § 193 Absatz 3 VVG zur
Anwendung. Eine vorrangige Inanspruchnahme von Leistungen der Sozialhilfe kommt nicht
in Betracht.

Zu Nummer 18

Die Regelung in Absatz 6 fasst den bisherigen Absatz 6 neu und erganzt ihn. Entsprechend
der bisherigen Regelung in Absatz 6 wird festgelegt, dass der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung - Ausland, den Aufbau
und den Betrieb der organisatorischen und technischen Verbindungsstelle fir die Bereit-
stellung von Diensten fiir den grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten
(nationale eHealth-Kontaktstelle) tbernimmt.

Diese Dienste ermdglichen sowohl die Zurverfligungstellung entsprechender Daten fiir die
Behandlung der in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten in einem anderen
Mitgliedsstaat der Europaischen Union als auch die Zurverfigungstellung entsprechender
Daten von Staatsangehérigen eines Mitgliedsstaats der Europaischen Union bei der Be-
handlung in Deutschland. Die Gesellschaft fir Telematik Ubernimmt dabei die mit dem Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zusammenhangenden Aufgaben und Abstimmungen auf eu-
ropaischer Ebene und legt aufgrund ihrer Aufgaben in Verbindung mit der Telematikinfra-
struktur die technischen Grundlagen der nationalen eHealth-Kontaktstelle fest. Diese Fest-
legungen bilden die Basis, auf der der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle auf-
baut und betreibt. Die Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik werden in § 312 Ab-
satz 1 Nummer 15 sowie 88 358 Absatz 7, 359 Absatz 4 und 8 360 Absatz 11 Nummer 2
naher definiert. Dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungs-
stelle Krankenversicherung — Ausland, wurde die Betreiberrolle vor allem wegen der sich
ergebenden Synergieeffekte zu dessen weiteren Aufgaben in 8 219d zugewiesen.

Uber den Aufbau und den laufenden Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt
sich der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kranken-
versicherung - Ausland, fortlaufend im erforderlichen Umfang mit der Gesellschatft fir Tele-
matik ab. Unberihrt von dieser Abstimmung bleibt die grundsatzliche Verpflichtung des
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Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversi-
cherung — Ausland, die Vorgaben der Gesellschaft fur Telematik fiir den sicheren Betrieb
der Telematikinfrastruktur sowie deren Festlegungen zu beachten. Die Aufgaben und Ab-
stimmungen der Gesellschaft fur Telematik auf europaischer Ebene umfassen insbeson-
dere die Mitarbeit in Arbeits-, Steuerungs- und Untergremien des eHealth-Netzwerks nach
Artikel 14 der Richtlinie 2011/24/EU des Europdaischen Parlamentes und des Rates vom 9.
Méarz 2011, anderen europaischen Projekten und européaischen Infrastrukturarbeiten zum
grenziberscheitenden Gesundheitsdatenaustausch. In diesen Arbeitsstrukturen auf euro-
paischer Ebene finden auch Weiterentwicklungen der Spezifikationen zu austauschbaren
und interoperablen Datenelementen statt.

In den 88 358 und 360 wird festgelegt, welche Daten uber die nationale eHealth-Kontakt-
stelle zunachst ausgetauscht werden kénnen. Dies schlief3t jedoch nicht aus, dass sich die
Gesellschaft fur Telematik und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, an Modellprojekten von eHealth-Kon-
taktstellen oder anderen auf regionaler Ebene stattfindenden Projekten zum grenztber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten beteiligen kénnen. Neu geregelt wird auch,
dass die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat - wie beispielsweise die Pflege
des europaischen Ubersetzungsdienstes -, die fur den grenziiberschreitenden Datenaus-
tausch notwendig sind, einschliel3lich der Abstimmung dieser Festlegungen auf européi-
scher Ebene, vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Benehmen mit
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Gesellschaft fir Telematik getroffen wer-
den. Zudem sollen die Festlegungen in die nach § 394a Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 zu er-
richtende Plattform aufgenommen werden, sobald diese zur Verfigung steht.

Die Neuregelungen in Absatz 7 legen mit dem 1. Juli 2023 eine konkrete Frist fest, bis wann
der Aufbau der nationalen eHealth-Kontaktstelle erfolgen und ab wann deren Betrieb be-
ginnen soll. Dies steht auch im Einklang mit den Arbeiten zur Patientenkurzakte.

Neu geregelt wird in Absatz 8 das Einwilligungserfordernis in Verbindung mit der Ubermitt-
lung der in § 334 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 vorgesehenen elektronischen Patientenkurz-
akte und der in § 360 Absatz 11 Nummer 2 vorgesehenen Ubermittlung von Daten nach
§ 360 Absatz 2 Satz 1 durch die nationale eHealth-Kontaktstelle an nationale eHealth-Kon-
taktstellen in anderen Mitgliedstaaten der Européischen Union. Zusatzlich bedarf es einer
eindeutigen bestatigenden Handlung durch den Versicherten, mit der er in der Behand-
lungssituation beim Leistungserbringer in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Union die Daten technisch freigibt. Zudem wird klargestellt, dass weder die nationale
eHealth-Kontaktstelle noch der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Ver-
bindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, Zugriff auf die Daten erhalten noch ander-
weitig Kenntnis von ihnen erlangen dirfen. Dies ist durch geeignete technische Mafl3nah-
men zu gewahrleisten. Dieses Erfordernis schliel3t nicht den Einsatz entsprechender not-
wendiger automatischer technischer und semantischer Ubersetzungsdienste bei der Da-
tenverarbeitung aus.

Die Regelung in Absatz 9 tbernimmt das bisher in § 219d Absatz 6 Satz 3 enthaltene gel-
tende Recht. Hiernach kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Ver-
bindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, unbeschadet seiner datenschutzrechtli-
chen Verantwortlichkeit, die Aufgabe nach Absatz 6 Satz 1, unter Berticksichtigung der Vor-
gaben nachden Absatzen 7 und 8, an eine geeignete Arbeitsgemeinschaft der gesetzlichen
Krankenkassen nach § 94 Absatz 1a Satz 1 des Zehnten Buches oder nach § 219 Absatz 1
Ubertragen.

Zu Nummer 19

Bei Personen, die eine gesetzliche Rente beziehen, kann von der Krankenkasse nachtrag-
lich festgestellt werden, dass sie der Versicherungspflicht in der gesetzlichen Krankenver-
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sicherung unterliegen. Sind diese Personen bisher freiwillig in der gesetzlichen Kranken-
versicherung versichert, kommt es in der Regel einerseits zu einer Erstattung der als frei-
williges Mitglied entrichteten Beitrage durch die Krankenkasse sowie andererseits zu einer
Nacherhebung des Versichertenanteils an den Krankenversicherungsbeitragen aus der
Rente und einer Rickforderung des nach 8§ 106 des Sechsten Buches geleisteten Zuschus-
ses zur Krankenversicherung durch den Rentenversicherungstrager. Den nacherhobenen
Versichertenanteil an den Krankenversicherungsbeitragen aus der Rente hat der Renten-
versicherungstrager mit seinem eigenen Beitragsanteil an den Gesundheitsfonds abzufiih-
ren. Fur Beitrdge zur sozialen Pflegeversicherung gilt nach 8 60 Absatz 1 Satz 2 des Elften
Buches Entsprechendes.

Die versicherten Personen haben in dieser Fallkonstellation in der Regel bereits Beitrage
als freiwilliges Mitglied entrichtet, die von der Krankenkasse an den Gesundheitsfonds wei-
tergeleitet wurden. Um den Beteiligten aufwéandige und vermeidbare Prifungen und Zah-
lungen im Rahmen der genannten Rechtsverhéltnisse zu ersparen, sollten bereits erfolgte
Beitragszahlungen im Wege der Verrechnung zur Erfullung bestehender Forderungen aus
der Pflichtmitgliedschaft herangezogen werden. Den Anspruch eines Rentenversicherungs-
tragers auf Erstattung eines geleisteten Zuschusses zur Krankenversicherung kann eine
Krankenkasse mit dessen Erméachtigung nach § 28 Nummer 1 des Vierten Buches mit ei-
nem Anspruch des Mitglieds auf Erstattung der als freiwilliges Mitglied entrichteten Beitrage
verrechnen. Zugrundeliegende Leistungsbescheide missen zuvor aufgehoben werden.

Im Fall der Nacherhebung des Versichertenanteils an den nach der Rente zu bemessenden
Krankenversicherungsbeitrdgen sowie der Beitrdge zur Pflegeversicherung war wegen der
in § 255 Absatz 2 Satz 1 normierten Verpflichtung der Rentenversicherungstrager zur nach-
traglichen Einbehaltung der ruckstandigen Beitrédge aus der weiterhin zu zahlenden Rente
bislang unklar, ob auch hinsichtlich der riickstandigen Beitrage eine Verrechnung mit den
bei der Krankenkasse vorhandenen Erstattungsbetragen zulassig ist. Um hier Klarheit zu
schaffen, wird in 8 255 Absatz 2 Satz 2 geregelt, dass — unbeschadet der Verpflichtung
nach Satz 1 der Vorschrift — eine Verrechnung des Beitragsanspruchs gegen das Mitglied
mit einem diesem von der Krankenkasse zu erstattenden Betrag zulassig ist (Verrechnung
mit einem Erstattungsanspruch nach § 28 Nummer 1 des Vierten Buches). Zur Vermeidung
unwirtschaftlichen Verwaltungsaufwands werden die Krankenkassen entsprechenden Ver-
rechnungsersuchen der Rentenversicherungstrager in der Regel nachzukommen haben,
wenn nicht weitere riickstéandige Beitragsforderungen bestehen, deren Erflllung vordring-
lich ist.

Die Mdoglichkeit der Verrechnung lasst die nach 8 255 Absatz 2 Satz 1 bestehende Ver-
pflichtung des Rentenversicherungstragers unberthrt. (Nur) in dem Umfang wie eine Ver-
rechnung erfolgt und zur Erflllung riickstandiger Beitragsforderungen fiihrt, ist eine nach-
tragliche Einbehaltung nach § 255 Absatz 2 Satz 1 nicht mehr erforderlich.

In Anlehnung an die Frist in 8 87 Absatz 1 Satz 1 des Zehnten Buches haben die Kranken-
kasse und der zustandige Rentenversicherungstrager innerhalb von zwei Monaten nach
Information des Rentenversicherungstragers Uber den krankenversicherungsrechtlichen
Statuswechsel durch die Krankenkasse zu klaren, ob die Erfullung des Anspruchs auf Er-
stattung der als freiwilliges Mitglied entrichteten Beitrdge ganz oder teilweise durch Ver-
rechnung mit Ansprichen des Rentenversicherungstragers auf Einbehalt riickstandiger
Beitrdge und bzw. oder auf Erstattung eines nach 8§ 106 des Sechsten Buches geleisteten
Zuschusses zur Krankenversicherung vorgenommen wird. In der Regelung wird das Wort
Loder* verwendet damit sich ihr Anwendungsbereich auch auf Falle erstreckt, in denen aus-
nahmsweise nur einer der beiden Anspriiche verrechnet wird. Zur Klarung bedarf es insbe-
sondere Feststellungen der beteiligten Sozialversicherungstrager dartiber, ob und in wel-
cher Hohe auf der einen Seite ein zu erstattender Betrag und auf der anderen Seite An-
spriche auf nachzuerhebende Beitrdge und auf Erstattung eines geleisteten Zuschusses
zur Krankenversicherung bestehen. Daruber hinaus sind entsprechende Verrechnungser-
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suchen durch den Rentenversicherungstrager an die Krankenkasse zu richten. Die Erstat-
tung muss der Krankenkasse auch im Ubrigen méglich sein, so dass etwa ein zu Grunde
liegender Beitragsbescheid beseitigt worden sein und die Hohe der Erstattung feststehen
muss. Entsprechend § 87 Absatz 1 Satz 1 des Zehnten Buches hat die Krankenkasse bis
zum Ablauf der Frist gegentiber dem Anspruch des Mitglieds auf Erstattung ein Zurtickbe-
haltungsrecht.

Zu Nummer 20

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

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Die elektronische Gesundheitskarte soll kiinftig neben dem Zweck der Authentisierung der
Versicherten ausschliel3lich als Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen. Die
Anderungen erfolgen im Zuge der vorgesehenen Ablosung der elektronischen Gesund-
heitskarte als Speicherort von Daten mit Ausnahme der Daten nach § 291a. Ein Austausch
der in Umlauf befindlichen Karten, die vor dem 1. Januar 2023 ausgestellt wurden, ist nicht
erforderlich. Sie bleiben weiter nutzbar.

Zu Buchstabe b

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

Zu Buchstabe ¢

Versicherte erhalten das Recht, dass ihre Krankenkasse ihnen auf Verlangen spatestens
zum 1. Januar 2023 erganzend zur digitalen Identitat, die mit der elektronischen Gesund-
heitskarte verbunden ist, eine solche digitale Identitat bereitstellt, die nicht unmittelbar an
eine Chipkarte gebunden ist. Diese digitale Identitat soll grundsatzlich in gleicher Weise wie
die elektronische Gesundheitskarte nach § 291a Absatz 1 als Versicherungsnachweis ein-
gesetzt werden kdnnen.

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

Durch die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit der digitalen Identitaten nach
Satz 3 durch die Gesellschaft fir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Si-
cherheit in der Informationstechnik wird zudem gewahrleistet, dass die digitalen Identitaten
grundsétzlich auch den Anforderungen an eine sichere Nutzung von Anwendungen im Ge-
sundheitswesen aul3erhalb der Telematikinfrastruktur geniigen. Die weitergehende Sicher-
heit des Einsatzes der digitalen Identitat nach Satz 1 in digitalen Anwendungen im Gesund-
heitswesen aul3erhalb der Telematikinfrastruktur und insbesondere der damit verbundenen
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Authentisierungsmechanismen liegt in der Verantwortung der Betreiber der jeweiligen An-
wendungen und wird hier nicht gesondert geregelt. Hierfur gelten die allgemeinen gesetzli-
chen Grundlagen.

Zu Nummer 22

Die Anderungen erfolgen im Zuge der vorgesehenen Ablésung der elektronischen Gesund-
heitskarte als Speicherort von Daten, die nicht dem Versicherungsnachweis dienen. Die
elektronische Gesundheitskarte soll kiinftig als Versicherungsnachweis fur die Versicherten
dienen. Ein Austausch der in Umlauf befindlichen Karten ist nicht erforderlich, sie bleiben
weiter nutzbar. Zusatzlich wird klargestellt, dass der Versicherungsnachweis kiinftig auch
durch eine entsprechende digitale Identitat, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist er-
bracht werden kann.

Zu Nummer 23
Zu Buchstabe aund b

Die Anderungen erfolgen im Zuge der vorgesehenen Ablésung der elektronischen Gesund-
heitskarte als Speicherort von Daten mit Ausnahme der Daten nach § 291a Absatz 2 und
3. Die elektronische Gesundheitskarte soll kinftig als Versicherungsnachweis fur die Ver-
sicherten dienen. Ein Austausch der in Umlauf befindlichen Karten ist nicht erforderlich, sie
bleiben weiter nutzbar. Ab dem 1. Januar 2023 erfolgt die Prifung der Leistungspflicht der
Krankenkassen nur noch durch einen elektronischen Abruf der bei den Krankenkassen vor-
liegenden Daten nach 8§ 291a. Der elektronische Abruf der Daten nach § 291a kann sowohl
unter Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte als auch auf Basis der digitalen Identitat
nach § 291 Absatz 7 durchgefiihrt werden. Die auch weiterhin auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte zu speichernden Daten nach § 291a sollen eine Verfiigbarkeit der Versi-
chertenstammdaten in den Féllen ermdglichen, in denen der elektronische Abruf der bei
den Krankenkassen vorliegenden Daten aus technischen Grinden im Einzelfall nicht még-
lich ist.

Zu Buchstabe ¢

Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben, weil der Ausnahmetatbestand wegen Ablaufs der Frist
nicht mehr einschlagig ist.

Zu Buchstabe d

Mit Absatz 7 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit ermé&chtigt, die in den Abséatzen 1
und 2 sowie in § 291 Absatz 2 Nummer 3 und Absatz 7 genannten Fristen durch Rechtver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu verlangern.

Zu Nummer 24

Zu Buchstabe a

Eine Weiternutzung der Karte nach einem Wechsel der Krankenkasse erfolgt in der Praxis
nicht, so dass die Regelung entfallen kann.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Nummer 25

Mit der Regelung wird die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
malfgebliche Spitzenorganisation der Apotheker, die das bundeseinheitliche Verzeichnis



-117 - Drucksache 52/21

Uber die Apotheken nach Satz 1 fiihrt, verpflichtet, das Verzeichnis auch der Gesellschaft
fir Telematik zur Verfiigung zu stellen und ihr Anderungen des Verzeichnisses mitzuteilen.
Darlber hinaus wird die Verarbeitungsbefugnis der Gesellschaft fir Telematik hinsichtlich
der im Verzeichnis enthaltenen Angaben auf den Zweck der Herausgabe von Komponenten
zur Authentifizierung von Leistungserbringerorganisationen (SMC-B) nach 8§ 340 Absatz 4
beschrénkt.

Zu Nummer 26

Mit dieser Regelungserganzung wird die Nutzung der Telematikinfrastruktur als Moglichkeit
fur die elektronische Ubertragung der Abrechnung arztlicher Leistungen aufgezeigt. Die
konkrete Ausgestaltung der Nutzung, zum Beispiel mittels des sicheren Ubermittlungsver-
fahrens der Telematikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6 fur die Ubertragung der Leistungs-
abrechnung, obliegt der Kassenarztlichen Bundesvereinigung.

Zu Nummer 27

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

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

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

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

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

Hinzu kommt, dass damit perspektivisch auch die Patientenversorgung in diesem wichtigen
Bereich verbessert werden kénnte, da diese Abrechnungsdaten Uber das System der Da-
tentransparenz oder in Forschungsprojekten nach § 75 des Zehnten Buches auch fir die
Forschung nutzbar gemacht werden kdnnen.

Zu Nummer 28
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Aufhebung des 8§ 134a Absatz 6, der friher
Absatz 5 war.

Zu Nummer 29
Die Verarbeitungsvorgange in der dezentralen Infrastruktur werden konkretisiert.
Zu Nummer 30

Die Neufassung von Absatz 1 dient im Zusammenhang mit der Neufassung des § 306 Ab-
satz 2 Nummer 1 der Klarstellung, dass die Komponenten der dezentralen Telematikinfra-
struktur nicht nur fur die Zwecke der Authentifizierung und sicheren Verarbeitung von Daten
in der zentralen Infrastruktur genutzt werden, sondern auch fir den Zweck der elektroni-
schen Signatur sowie zur Ver- und Entschliisselung von Daten.

Fir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 ist gemaf Artikel 35 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2016/679 (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1) (DSGVO) die Durchfiihrung
einer Datenschutz-Folgenabschatzung dann erforderlich, wenn die Verarbeitung voraus-
sichtlich ein hohes Risiko fiir die Rechte und Freiheiten nattrlicher Personen zur Folge hat.
Auch wenn die Verarbeitung in kleineren Praxen nicht als umfangreich im Sinne von Arti-
kel 35 Absatz 3 Buchstabe b DSGVO anzusehen sein sollte (vgl. Erwagungsgrund 91
Satz 4 und 5 DSGVO), soll insgesamt im Interesse der Rechtssicherheit von der in Arti-
kel 35 Absatz 10 DSGVO vorgesehenen Mdglichkeit Gebrauch gemacht werden. Die Vor-
schrift erlaubt unter engen Voraussetzungen, dass fiir bestimmte Verarbeitungsvorgange
bereits im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens eine Datenschutz-Folgenabschéatzung
durchgefuhrt wird. Hierdurch soll vor allem eine Reduzierung des Burokratieaufwandes er-
zielt werden.

Die Voraussetzungen fur die Anwendbarkeit dieses Ausnahmetatbestandes sind vorliegend
gegeben. Denn die konkrete Verarbeitung durch die Leistungserbringer (insbesondere die
Verarbeitungsvorgange nach den 88 31a Absatz 3 Satz 3 und Satz 5, 291a, 291b, 306 Ab-
satz 2 Nummer 1, 307 Absatz 1 Satz 1, 308 Absatz 1 Satz 1, 337 Absatz 2 Satz 2, 342 Ab-
satz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2 Buchstabe c, 352, 357 Absatz 1, 358 Ab-
satz 2 und Absatz 3, 359 Absatz 1 und 360) erfolgt aufgrund ihrer rechtlichen Verpflichtun-
gen nach diesem Buch (vgl. Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO). Dabei werden die
Mittel der Datenverarbeitung selbst bereichsspezifisch gesetzlich festgelegt. Als Folge einer
bereits im Zusammenhang mit dem Erlass der Rechtsvorschriften durchgefiihrten Daten-
schutz-Folgenabschatzung hat der Verantwortliche vor Beginn der Verarbeitung auch dann
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keine Datenschutz-Folgenabschatzung durchzufihren, wenn mit der Verarbeitung ein vo-
raussichtlich hohes Risiko fur die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen verbun-
den ist. Das heif3t vorliegend, dass die Leistungserbringer als Verantwortliche im Sinne von
Absatz 1 Satz 1 hinsichtlich der standardmafiig in den Komponenten der dezentralen Tele-
matikinfrastruktur durchgefiihrten Verarbeitungsvorgange von ihrer Pflicht zur Durchfiih-
rung einer eigenen Datenschutz-Folgenabschéatzung nach Artikel 35 Absatz 1 bis 7
DSGVO befreit sind. Die Pflicht der Leistungserbringer zum Ergreifen von Malinahmen, die
sich aus der Datenschutz-Folgenabschatzung ergeben, bleibt unberthrt.

Die Datenschutz-Folgenabschéatzung ergibt sich aus der diesem Gesetz angefiigten An-
lage.

Daruber hinaus erfolgt in Absatz 1 Satz 4 die Befreiung von der Pflicht zur Benennung eines
Datenschutzbeauftragten. Die Leistungserbringer sollen nicht allein aufgrund der Datenver-
arbeitung in der dezentralen Infrastruktur, fir die in der Anlage eine Datenschutz-Folgen-
abschatzung durchgefiihrt wird, verpflichtet sein, einen Datenschutzbeauftragten zu benen-
nen.

Gemal § 38 Absatz 1 Satz 2 1. Alternative des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) ist
eine Datenschutzbeauftragte oder ein Datenschutzbeauftragter zu benennen, wenn der
Verantwortliche Verarbeitungen vornimmt, die einer Datenschutz-Folgenabschéatzung nach
Artikel 35 DSGVO unterliegen. Ziel der in der Anlage enthaltenen Datenschutz-Folgenab-
schatzung ist eine Reduzierung der birokratischen Pflichten der Leistungserbringer mit
Blick auf den Datenschutz im Bereich der dezentralen Infrastruktur und eine diesbeziigliche
Entlastung der Leistungserbringer. Um eine tatsachliche Entlastung in diesem Bereich zu
erreichen, ist es erforderlich, die Leistungserbringer auch von der Pflicht des § 38 Absatz 1
Satz 2 1. Alternative BDSG zu befreien.

Indem die DSGVO selbst in Artikel 37 keine dem § 38 Absatz 1 Satz 2 1. Alternative BDSG
entsprechende Pflicht normiert, trifft das Unionsrecht die Wertung, dass im Falle von Ver-
arbeitungsvorgangen, die einer Datenschutz-Folgenabschatzung unterliegen, die Gewahr-
leistung eines ausreichenden Datenschutzes nicht zwingend die Benennung einer bzw. ei-
nes Datenschutzbeauftragten voraussetzt. Auch aus Sicht des nationalen Rechts ist die
Benennung einer bzw. eines Datenschutzbeauftragten hier aufgrund der Durchfiihrung ei-
ner Datenschutz-Folgenabschatzung nach Artikel 35 Absatz 10 DSGVO nicht erforderlich,
da der Gesetzgeber in der Anlage die zur Eindammung von Risiken fir die Rechte und
Freiheiten der Betroffenen erforderlichen MaBhahmen im Bereich der dezentralen Infra-
struktur so prazise vorgibt, dass die Leistungserbringer auch ohne die Beratung und Uber-
wachung durch einen Datenschutzbeauftragten in der Lage sind, diese umzusetzen, so
dass dem Schutz sensibler Daten hinreichend Rechnung getragen wird.

Eine etwaige Pflicht zur Benennung einer bzw. eines Datenschutzbeauftragten aufgrund
von Artikel 37 DSGVO oder anderer Tatbestande des § 38 Absatz 1 BDSG bleibt unberihrt.

Zu Nummer 31

Zu Buchstabe a

Die Regelung erweitert den Aufgabenbereich der Gesellschaft fir Telematik hinsichtlich der
Ubernahme von Betriebsaufgaben unter besonderen Voraussetzungen. Beziiglich der Ein-
zelheiten wird auf die Begriindung zur Neuregelung des § 323 Absatz 2 Satz 3 verwiesen.

Zu Buchstabe b

Die Streichung in Absatz 6 Satz 7 und 8 ist eine Folgeanderung zu der neu in 8 331 Ab-
satz 6 geregelten Pauschalvergutung.
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Zu Nummer 32
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa, dd und ff

Die Anpassungen dienen zum einen der Klarstellung, dass fur die Nutzung elektronischer
Verordnungen in der Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines
Schriftformerfordernisses (vgl. 8 3a Absatz 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw.
§ 126a des Burgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine formoffene und flexible
Verfahrensweise ermdoglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben fir eine elektroni-
sche Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung, bleiben hiervon unberihrt. Zum anderen erfolgt eine rechts-
férmliche Angleichung an die in § 360 geanderte Bezeichnung ,vertragsarztliche elektroni-
sche Verordnungen®.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Neuformulierung werden die Angaben definiert, die den Versicherten als soge-
nannte Dispensierinformationen einer elektronischen Verordnung zur Verfligung zu stellen
sind. Hierzu gehdren sowohl Informationen zur elektronischen Verordnung sowie Informa-
tionen zu den auf deren Grundlage abgegebenen Arzneimitteln, deren Chargennummern,
Dosierangaben, Hinweise zur Anwendung sowie weitere Informationen, die dem Versicher-
ten im Zusammenhang mit seiner elektronischen Verordnung zur Verfligung zu stellen sind.
Die Grundlage zu Angaben zur elektronischen Verordnung bilden die Festlegungen der
Gesellschaft fur Telematik, die sie im Rahmen der Spezifikationen zu Absatz 1 Nummer 1
und 2 festgelegt hat. Werden Versicherten Verordnungs- oder Dispensierinformationen im
Rahmen der elektronischen Patientenakte verfligbar gemacht, so dirfen diese Daten nicht
die digitale Signatur der Leistungserbringer enthalten.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Neuregelung in Nummer 4 sieht vor, dass die Gesellschaft fir Telematik mit der Spezi-
fikation der Schnittstelle eines Messaging-Dienstes fiir die Kommunikation zwischen Leis-
tungserbringern beauftragt wird.

Die Gesellschaft fur Telematik soll nach der Regelung in Nummer 5 die Voraussetzungen
daflir schaffen, dass es zukunftig auch nur mit der elektronischen Gesundheitskarte oder
der adaquaten digitalen Identitat moglich sein wird, auf elektronische Verordnungen in der
Apotheke zuzugreifen. Dies fuhrt zu einem erhéhten Komfort, falls Versicherte sehr viele
Verordnungen einlésen missen oder der 2D-Code der Verordnung nicht lesbar ist.

Mit der Neuregelung in Nummer 6 wird die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, ab dem
1. Januar 2022 Verfahren zur Bestatigung der Sicherheit von Anwendungen nach § 7a Ab-
satz 2 Satz 4 des Elften Buches anzubieten und durchzufiuihren. Durch das neue Verfahren
wird ermoglicht, dass Anbieter von speziellen digitalen Anwendungen zur Beratung im Pfle-
gebereich hierfur eine Berechtigung erhalten kénnen.

Mit der Regelung in Nummer 7 erhdlt die Gesellschaft fir Telematik den Auftrag, bis zum
1. April 2022 die Voraussetzungen fir die Einfilhrung von sicheren, interoperablen und nicht
kartengebundenen digitalen Identitaten flr Versicherte und Leistungserbringer zu schaffen.
Die digitalen Identitaten sollen dabei auch fir Anwendungen des Gesundheitswesens ge-
nutzt werden konnen, die sich auf3erhalb der Telematikinfrastruktur befinden.

Die Neuregelung in Nummer 8 sieht vor, dass die Kommunikation Uber den Messaging-
Dienst auch fur die Kommunikation zwischen Versicherten und Leistungserbringern bzw.
Versicherten und Krankenkassen genutzt werden kann. Fur die Nutzung des Messaging-
Dienstes der Versicherten darf kein neues Verzeichnis der Versicherten aufgebaut werden.
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Stattdessen kann beispielsweise ein Pseudonym der Krankenversichertennummer verwen-
det werden. Die Schnittstelle muss insbesondere das ePA-Frontend des Versicherten, das
heil3t die ePA-App, und die Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte an
stationdren Endgeraten, untersttitzen.

Bei der Nutzung des Messaging-Dienstes zwischen Leistungserbringern und Versicherten
kann der Leistungserbringer festlegen, dass eine Kommunikation mit Versicherten immer
vom ihm selbst initiiert werden muss. Es besteht keine Rechtspflicht zur Nutzung fur den
Leistungserbringer.

Die unterschiedlichen Grol3en und Anforderungen der Leistungserbringerinstitutionen brin-
gen entsprechend unterschiedliche Bedarfe flr den Zugang zur Telematikinfrastruktur mit
sich. Daher wird mit dem Auftrag in Nummer 9 die Voraussetzung fur eine wirtschaftliche
Losung fur den Anschluss weiterer Leistungserbringerinstitutionen geschaffen (,Zukunfts-
konnektor oder Zukunftskonnektordienst”). Der Auftrag an die Gesellschaft fir Telematik
umfasst dabei sowohl stationare als auch mobile Zugangsmdglichkeiten. Damit wird sicher-
gestellt, dass auch ambulant tatige Leistungserbringer, wie z.B. ambulante Pflegedienste,
die Moglichkeit erhalten, von ihrem jeweiligen Einsatzort Anwendungen der Telematikinfra-
struktur zu nutzen.

Zur Verbesserung der Hygiene in Bezug auf die Nutzung der stationaren Kartenterminals
in der Arztpraxis und auch in Bezug auf den Komfort bei der Durchfiihrung der Authentifi-
zierung der Versicherten in der Arztpraxis wird mit Nummer 10 das kontaktlose Einlesen
der elektronischen Gesundheitskarte in der Arztpraxis ermoglicht. Dies schafft zudem die
Basis fur mogliche zukiinftige Anwendungsfélle, z.B. das Einlesen einer digitalen Identitat
des Versicherten durch Nutzung eines mobilen Endgerétes mit kontaktloser Schnittstelle.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die elektronische Gesundheitskarte soll in weiteren Ausbaustufen nicht mehr als Daten-
speicher fiir medizinische Daten genutzt werden, sondern nur noch Daten enthalten, die als
Versicherungsnachweis der Versicherten dienen. Eine Anwendung, flr die die elektroni-
sche Gesundheitskarte selbst derzeit als Datenspeicher dient, ist neben den Notfalldaten
auch der elektronische Medikationsplan, der kiinftig zu einer eigenen Online-Anwendung
im Rahmen der Telematikinfrastruktur Gberfiihrt werden soll, die nicht mehr auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Die Gesellschatft fir Telematik wird mit der Re-
gelung in Nummer 12 beauftragt, hierfur bis zum 1. Januar 2023 die Voraussetzungen zu
schaffen. Dabei sind auch Verfahren festzulegen, die mit Einwilligung des Versicherten eine
Nutzung des elektronischen Medikationsplans gemal § 359 Absatz 2 ermdglichen. Ein
Austausch der in Umlauf befindlichen elektronischen Gesundheitskarten ist nicht erforder-
lich, sie bleiben weiter nutzbar. Versicherte sollen fir einen Zugriff auf ihren elektronischen
Medikationsplan die ePA-App, die ihnen von der Krankenkasse flir die Nutzung ihrer elekt-
ronischen Patientenakte anzubieten ist, nutzen kénnen. Die App soll auch dann fir den
Zugriff des Versicherten auf den elektronischen Medikationsplan genutzt werden kdnnen,
wenn der Versicherte dariber hinaus keine elektronische Patientenakte nutzen méchte.

Darluber hinaus wird die Gesellschaft fir Telematik in Nummer 13 beauftragt, bis zum 1.
Januar 2023 die erforderlichen Mal3Bnahmen zur Ermoéglichung der elektronischen Verord-
nung von digitalen Gesundheitsanwendungen zu treffen.

Zu Doppelbuchstabe gg

Die Einfugung in Nummer 15 erfolgt zur Konkretisierung der Aufgaben der Gesellschaft fur
Telematik im Zusammenhang mit § 219d Absatz 6 und zur Betonung der Notwendigkeit der
Herstellung des Einvernehmens mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstech-
nik und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.
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Mit Nummer 16 wird sichergestellt, dass die sicheren Ubermittlungsverfahren um zuséatzli-
che Funktionen erweitert werden, um den Kommunikationsbedirfnissen in der Versorgung
der gesetzlichen Krankenversicherung umfassend gerecht werden zu kénnen. Die sicheren
Ubermittlungsverfahren werden durch die vorgesehenen Regelungen daher zum zentralen
sicheren Kommunikationsdienst aufgewertet. Die neuen Funktionalitditen umfassen dabei
die Moglichkeit der Ubertragung von Text, Dateien, Bild und Ton sowie die Schaffung der
Mdglichkeit von Videokommunikation. Dabei sollen die sicheren Ubermittlungsverfahren die
Kommunikation zwischen

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

— Leistungserbringern untereinander,

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

— Versicherten (oder deren Vertretern) untereinander ausschliel3lich zum Austausch von
Informationen nach 8§ 360 Absatz 12

unterstitzen.

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

Dabei gilt es, aus Griinden der Datensicherheit und des Datenschutzes einen einheitlichen
und sicheren Standard fir Nachrichten-Versanddienste fir das Gesundheitswesen zu etab-
lieren. Zugleich werden die grol3en Vorteile von ,Instant Messaging* als moderne Kommu-
nikationslésung durch die sicheren Ubermittlungsverfahren fiir das Gesundheitswesen er-
schlossen.

Soweit den Leistungserbringern fur die Nutzung des Dienstes zusatzliche Aufwande ent-
stehen, obliegt es den jeweiligen Vertragspartnern, eine angemessene Vergitung zu ge-
wahrleisten.

Um die Telematikinfrastruktur ab dem 1. Juli 2026 auch fiir die elektronische Ubermittlung
vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln nutzen zu
kénnen, wird die Gesellschaft fir Telematik in Nummer 17 mit der Erarbeitung der hierfir
notwendigen Vorgaben bis zum 1. Juli 2024 beauftragt.

Zu Buchstabe b

Krankenkassen haben kein eigenes Zugriffsrecht auf elektronische Verordnungen. Damit
elektronisch ausgestellte und Uber die Telematikinfrastruktur Gbermittelte Verordnungen
von hauslicher Krankenpflege, von auf3erklinischer Intensivpflege, von Soziotherapien oder
auch von Heilmitteln und Hilfsmitteln, deren Inanspruchnahme in Teilen einer Bewilligung
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durch die Krankenkasse bedarf, vom Versicherten medienbruchfrei, ztigig elektronisch bei
der Krankenkasse vorgelegt werden kénnen, wird die Gesellschaft fiir Telematik in Absatz 7
beauftragt, auch hierfir die jeweiligen Voraussetzungen zu schaffen. Hierbei sind auch Ver-
fahren vorzusehen, die es Versicherten, die keine digitalen Verfahren nutzen, erméglichen,
Daten ihrer elektronischen Verordnungen papierbasiert der Krankenkasse zur Bewilligung
vorzulegen. Beispielsweise kann hierzu der Ausdruck in Papierform mit den Zugangsdaten
zur elektronischen Verordnung, fiir den sich Versicherte bei der Ubermittlung ihrer elektro-
nischen Verordnung entscheiden kdénnen, mit den entsprechend erforderlichen, aufge-
druckten Informationen auch fiir eine papierbasierte Vorlage bei der Krankenkasse zur Ein-
holung der Bewilligung genutzt werden.

Die Gesellschaft fur Telematik hat nach Absatz 8 fur alle Heilmittelerbringer, fur die das
nicht bereits geschehen ist, und fur alle Hilfsmittelerbringer die Voraussetzungen fir die
Nutzung der Telematikinfrastruktur und fir die Ausiibung ihrer Zugriffsrechte auf die elekt-
ronische Patientenakte und die elektronische Verordnung zu schaffen.

Die Gesellschaft fur Telematik wird in Absatz 9 verpflichtet, fur die Anwendungen nach
§ 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 Einzelheiten zum Bestatigungsverfahren sowie kontinu-
ierlich eine aktuelle Liste mit den bestétigten Anwendungen zu verdffentlichen. Die Verof-
fentlichung hat barrierefrei zu erfolgen (8§ 12a des Behindertengleichstellungsgesetzes).

Zu Nummer 33

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

Zu Nummer 34
Zu Buchstabe a

Der zur Finanzierung der Gesellschaft fur Telematik vom Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zu zahlende jahrliche Betrag je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung
wird ab dem 1. Januar 2022 auf einen Betrag in Hohe von 1,50 Euro angepasst. Dies dient
zum einen dem Inflationsausgleich des seit dem Jahr 2007 feststehenden Betrages. Zum
anderen hat in den letzten Jahren die Digitalisierung des Gesundheitswesens zusehends
an Geschwindigkeit aufgenommen. Mehrere Gesetze wie zum Beispiel das Digitale-Ver-
sorgung-Gesetz und zuletzt das Patientendaten-Schutz-Gesetz haben der Gesellschaft fur
Telematik dazu neue Aufgaben zugewiesen, die in angemessener Zeit umzusetzen sind,
damit der notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung entscheidend
vorangebracht werden kann. Die Digitalisierung muss in der Versorgung splrbar werden,
damit das Gesundheitswesen insgesamt auf die Herausforderungen der Zukunft ausgerich-
tet werden kann. Hier kommt der Gesellschatft fir Telematik eine entscheidende Rolle zu.
Zur Sicherstellung von ausreichenden Ressourcen fir diesen Transformationsprozess be-
notigt die Gesellschaft fir Telematik Planungssicherheit. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit stellt dabei im Rahmen seiner Aufgaben als beteiligungsfiihrende Stelle des Bun-
des bei der Haushaltsaufstellung der Gesellschaft fiir Telematik die Einhaltung der Grunds-
atze der Wirtschaftlichkeit sicher.
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Zu Buchstabe b

Die Streichung des Verweises in Absatz 2 Satz 2 dient der Rechtsbereinigung. Mit dem
Verweis sollte sichergestellt werden, dass die Ausgaben der Gesellschaft fir Telematik
nicht in die Verwaltungskostenbudgetierung einbezogen werden. Da die Verwaltungskos-
tenbudgetierung nicht mehr existiert, ist der Verweis gegenstandslos.

Zu Nummer 35

Um die Verfugbarkeit, Sicherheit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur sicherzustellen,
ist es notwendig, dass die Gesellschaft fir Telematik ausnahmsweise als Anbieter flir be-
stimmte Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur auftreten kann. Dies betrifft
zentrale Dienste oder Komponenten der zentralen Infrastruktur gemafd § 306 Absatz 2
Nummer 2, die nur einmal vorhanden sind, wenn sie fir die Sicherheit und Funktionsfahig-
keit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind. Die Ausnahmeregelung ist
somit auf eine sehr geringe Anzahl der zentralen Dienste und Komponenten beschrankt.
Wenn die Gesellschaft flr Telematik als Anbieter auftritt, werden die Teilleistungen grund-
satzlich gemal Vergaberecht ausgeschrieben. Nur im Ausnahmefall kann die Gesellschaft
fur Telematik selbst Teilleistungen erbringen.

Zu Nummer 36
Zu Buchstabe a

Die bereits bestehende Regelung der Zulassung von Komponenten und Diensten in der
Telematikinfrastruktur wird um die Moglichkeit der Zulassung von Herstellern ergénzt. Da-
bei muss die Gesellschaft fur Telematik sicherstellen, dass nur Hersteller von barrierefreien
Komponenten und Diensten zugelassen werden. Durch dieses neue Verfahren lasst sich
bei neuen Zulassungen von Komponenten und Diensten auf der Herstellerzulassung auf-
bauen. Zulassungsantrage kdnnen schneller und bei Teilaktualisierungen oder Sicherheit-
supdates stark vereinfacht werden oder ganz entfallen. Dies hat zur Folge, dass Hersteller
zuklnftig mehr Verantwortung fur die von ihnen verdoffentlichten Produkte erhalten werden.

Zu Buchstabe b

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

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folge&dnderung zu der neu in § 331 Absatz 6 geregelten Pauschal-
vergutung.

Zu Nummer 37
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folge&nderungen zu der in § 331 Absatz 6 neu geregelten pauschalen
Erstattung.

Zu Buchstabe b

Die Telematikinfrastruktur dient der sicheren Vernetzung der Leistungserbringer. Um den
Mehrwert in der Versorgung erlebbar zu machen und im Bereich der Telekonsilien Anreize
fur eine Nutzung der Telematikinfrastruktur fir technische Verfahren zu Telekonsilien zu
schaffen, entfallen die Entgelte der Gesellschaft fir Telematik fur die Durchfihrung von
Bestatigungsverfahren.
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Zu Nummer 38

§ 331 war durch Artikel 5 Nummer 12 des Siebten Gesetzes zur Anderung des Vierten Bu-
ches vom 12. Juni 2020 (BGBI. | S. 1248) mit Wirkung vom 1. Juli 2020 angefligt worden.
Die Norm bildete zu diesem Zeitpunkt die letzte Norm des Finften Buches. Durch die Ein-
figung zweier neuer Kapitel (Elftes Kapitel, 88 306 bis 383, und Zwolftes Kapitel, 88§ 384
bis 393) sowie durch das Aufriicken des bisherigen Elften, Zwdlften und Dreizehnten Kapi-
tels (nunmehr Dreizehntes, Vierzehntes und Finfzehntes Kapitel) durch das Patientenda-
ten-Schutz-Gesetz (PDSG) vom 14. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2115) ist § 331 an dieser
Stelle nun doppelt belegt. Die bisherige Norm wird an dieser Zahlstelle aufgehoben und
neu an das Ende des Flnfzehnten Kapitels angefigt.

Zu Nummer 39
Zu Buchstabe a

Um die MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung der Sicherheit,
Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nach Absatz 1 durchflihren zu
koénnen, bendtigt die Gesellschaft fur Telematik Zugriff auf das Produktivsystem der Tele-
matikinfrastruktur. Ein Zugriff auf das Produktivsystem der Telematikinfrastruktur ist wiede-
rum nur mit den im Elften Kapitel vorgesehenen Identifikations- und Authentifizierungsmit-
teln mdglich, so dass dafiir entsprechende Zugriffskarten bzw. digitale Identitaten fir Prif-
nutzer der Gesellschaft fir Telematik notwendig sind.

Hoéchstens sieben zu diesem Zweck ausgewéhlte Mitarbeitende der Gesellschaft fir Tele-
matik sind berechtigt, auf die Identifikations- und Authentifizierungsmittel der eigens zu die-
sem Zweck erzeugten Prifnutzer zuzugreifen. Diese ausgewéhlten Mitarbeitenden sind ei-
ner Sicherheitstberprifung nach dem Sicherheitstiberprifungsgesetz zu unterziehen. Die
Prufnutzeridentitaten werden fur alle Rollen in der Telematikinfrastruktur (derzeit Versicher-
ter, Leistungserbringer, Institut) erzeugt und bereitgestellt, so dass alle Anwendungen der
Telematikinfrastruktur nach 8§ 334 Absatz 1 genutzt werden kdnnen. Dabei missen Prif-
nutzeridentitéaten eindeutig als solche gekennzeichnet sein.

Alle Zugriffe sind durch die Gesellschaft fir Telematik ltickenlos zu protokollieren. Die Pro-
tokolle sind der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit vorzulegen. Die notwendigen Karten und digitalen Identitaten sind durch die insoweit
vorgesehenen Stellen gegen Kostenerstattung der Gesellschaft fir Telematik auf Verlan-
gen zur Verfigung zu stellen.

Zu Buchstabe b

Um eine kontinuierliche Begleitung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur sicherzustel-
len, wird die Kostenerstattung umgestellt. Die Gesellschaft fiir Telematik erstattet pauschal
aus ihrem Haushalt die Personalkosten von zehn Mitarbeiterinnen oder Mitarbeitern (finf
gehobener Dienst, funf hoherer Dienst). Die Kosten sind entsprechend den Personalkos-
tensatzen der Bundesverwaltung flir die Berechnung des Erfullungsaufwands in Rege-
lungsvorhaben der Bundesregierung in der jeweils aktuellen Fassung abzurechnen. Damit
sind die Aufwénde des Bundesamts fur Sicherheit in der Informationstechnik im Rahmen
seiner Aufgaben nach dem Zehnten und Elften Kapitel mit Ausnahme der Kosten flr die
Beauftragung Dritter abgegolten. Diese werden durch die Gesellschaft fur Telematik in der
Hohe der tatséchlich beim Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik anfallenden
Kosten erstattet.

Zu Nummer 40

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der in § 331 Absatz 6 neu geregelten pauscha-
len Erstattung.
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Zu Nummer 41
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende in elektronischer Form (elekt-
ronische Erklarung zur Organ- und Gewebespende) kdnnen ab dem 1. Juli 2022 im daftr
bestimmten Register fiur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 1
Satz 1 des Transplantationsgesetzes abgegeben, gedndert und widerrufen werden. Bisher
sehen die gesetzlichen Regelungen fiir die gesetzlich Versicherten auch die Mdglichkeit
vor, dass diese selbststandig Erklarungen zur Organspende in elektronischer Form verfas-
sen und auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) speichern kdnnen. Genau wie beim
Organspendeausweis in Papierform, der die Unterschrift des Erklarenden enthalt, sind auch
bei der elektronischen Form Verfahren erforderlich, die sicherstellen, dass es sich um au-
thentische, von den Versicherten stammende Erklarungen handelt. Dartiber hinaus muss
sichergestellt werden, dass die Versicherten jederzeit ohne die Mitwirkung Dritter ihre Er-
klarung andern oder auch léschen kénnen. Fir die Speicherung einer rechtskonformen
elektronischen Organspendeerklarung auf der elektronischen Gesundheitskarte sind dabei
u. a. insbesondere ein eGK-fahiges Kartenlesegerat sowie eine Signaturkarte, die eine
Card-to-Card-Authentisierung und die qualifizierte digitale Signatur der Versicherten er-
mdglicht, Voraussetzung. Allerdings hat sich die Umsetzung dieser Voraussetzungen, auch
aufgrund der sehr geringen Verbreitung der qualifizierten digitalen Signatur, als technisch
zu komplex und zumindest bis Mitte 2022 als bundesweit flachendeckend nicht umsetzbar
erwiesen. Am 1. Marz 2022 tritt das Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei
der Organspende in Kraft, das die Moglichkeit der Speicherung der elektronischen Erkla-
rung in einem bundesweiten Online-Organspende-Register, das beim Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu errichten ist, vorsieht. Die hierzu parallele Um-
setzung der Speicherung weiterer elektronischer Erklarungen auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte ist nicht sinnvoll und birgt die Gefahr, dass ggf. zwei inhaltlich unterschied-
liche Erklarungen des Versicherten vorliegen. Zudem werden, anders als beim Online-Re-
gister, mit der elektronischen Gesundheitskarte nur die Erklarungen der gesetzlich Versi-
cherten erfasst. Die bisher gesetzlich vorgesehene, aber aufgrund der beschriebenen, viel-
faltigen komplexen Umsetzungsvoraussetzungen bislang nicht realisierte Moglichkeit zur
Speicherung der elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte, wird daher gestrichen. Kinftig soll die elektronische Gesund-
heitskarte ausschlief3lich die Daten enthalten, die als Versicherungsnachweis fur die Versi-
cherten dienen.

Zu Doppelbuchstabe bb und Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefihrt.
Zu Buchstabe b

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefiihrt und durch die
Krankenkassen zur Verfligung gestellt. Sie 16st ab dem Jahr 2023 schrittweise die karten-
gebundene Anwendung der elektronischen Notfalldaten ab. Die Anwendung erlaubt zukinf-
tig auch den Austausch von Patientenkurzakten innerhalb von Europa, indem sie die inter-
nationale Patientenkurzakte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfrastruktur ab-
bildet. Zusatzlich sollen ab Januar 2023 auch die bislang ebenfalls auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeicherten Hinweise des Versicherten auf ggf. vorhandene Vorsor-
gevolimachten, Patientenverfligungen oder eine papierbasierte Erklarung zur Organspende
sowie deren jeweilige Aufbewahrungsorte in die elektronische Patientenkurzakte Uberfihrt
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werden. Art und Umfang der in den Hinweisen gespeicherten Informationen bleiben von der
Uberfuhrung in die elektronische Patientenkurzakte unberihrt.

Zu Nummer 42

Die Regelungsanderungen sind zum einen Folgeanderungen im Zuge der Uberfiihrung des
elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zu einer eigen-
standigen Online-Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur, die nicht mehr auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Zum anderen beruhen sie auf der Ein-
fuhrung der neuen Anwendung ,elektronische Patientenkurzakte* in § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7, auf die Versicherte dann auch selbstandig, au3erhalb einer Leistungserbrin-
gerumgebung, zugreifen kdnnen. Zudem wird sichergestellt, dass Versicherte zuklnftig
auch ihre digitale Identitat zum Zugriff auf die medizinischen Anwendungen nutzen kdénnen.

Mit der Streichung der konkreten Benennung des Postzustellungsauftrages sollen neue und
sichere Verfahren zur Zustellung der elektronischen Gesundheitskarte ermoglicht werden.

Bei Versicherten, die explizit einen Vertreter in einer Vorsorgevollmacht oder Betreuungs-
vollmacht benannt haben und diesen Vertreter den Krankenkassen durch eine Vorsorge-
vollmacht oder Betreuungsvollmacht bekannt gemacht haben, kann die Zustellung der Kar-
ten bzw. der PIN auch an diesen Vertreter erfolgen.

Versicherte, die bereits liber eine digitale Identitat verfigen, kdnnen diese zur nachtragli-
chen Bestatigung der elektronischen Gesundheitskarte benutzen. Dies gilt allerdings nur,
wenn die digitale Identitat bereits vorher Uber ein anderes sicheres Verfahren bestatigt
wurde.

Falls der Versicherte bereits tUber eine elektronische Gesundheitskarte verfligt, die sicher
ausgegeben bzw. nachtraglich bestatigt wurde, kann diese zur Bestatigung einer digitalen
Identitat verwendet werden.

Zu Nummer 43
Zu Buchstabe a

Sowohl das Untersuchungsheft fir Kinder als auch der Mutterpass sehen Abschnitte vor,
in die die Versicherten bzw. ihre Sorgeberechtigten Eintragungen in Form von Kommenta-
ren oder personlichen Notizen vornehmen kénnen. Mit der Anpassung der Verarbeitungs-
rechte des Versicherten in § 337 Absatz 1 wird sichergestellt, dass eigene Angaben der
Versicherten innerhalb der elektronischen Patientenakte auch in den entsprechenden Ka-
tegorien hinterlegt und dort durch die Versicherten verarbeitet werden kénnen. Dies istauch
bei der Festlegung der Interoperabilititsvorgaben nach § 355 durch die Kassenarztliche
Bundesvereinigung zu bericksichtigen.

Die weiteren Anpassungen erfolgen im Zuge der Uberfilhrung des elektronischen Medika-
tionsplans zu einer eigenstandigen Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur, die
nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird, sowie der Einflihrung
der elektronischen Patientenkurzakte, auf die die Versicherten auch unabhangig von einer
Leistungserbringerumgebung zugreifen kdnnen.

Da Hinweise des Versicherten zu ggf. vorhandenen Patientenverfiigungen, Vorsorgevoll-
machten oder einer papierbasierten Erklarung zur Organspende sowie deren jeweilige Auf-
bewahrungsorte ab Januar 2023 ebenfalls schrittweise in die elektronische Patientenkurz-
akte Uberfuhrt werden sollen, wird mit den Anpassungen zusatzlich sichergestellt, dass Ver-
sicherte die entsprechenden Angaben auch im Rahmen der elektronischen Patientenkurz-
akte, die ansonsten durch einen Leistungserbringer gefiihrt wird, einstellen, verédndern oder
I6schen kénnen.
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Zu Buchstabe b
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Nummer 44

Fir Versicherte, die Uber kein mobiles Endgerat (Smartphone) verfiigen oder dieses nicht
fur den Zugriff auf medizinische Anwendungen nutzen mdochten, sollen alternative Zugangs-
maglichkeiten geschaffen werden, damit ihnen die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte, des kuinftigen (Online-) Medikationsplans, der elektronischen Patientenkurzakte sowie
des elektronischen Rezepts ohne wesentliche Einschrnkungen mdglich ist. Dazu haben
die Krankenkassen bzw. die Gesellschaft fir Telematik Komponenten zur Verfliigung zu
stellen, die eine Nutzung Uber stationare Endgerate ermdéglichen. Die Anwendungen mus-
sen fir die Ublichen Desktop-Betriebssysteme (einschliel3lich eines quelloffenen Systems)
bereitgestellt werden. Die Unterstitzung der Krankenkassen durch die Gesellschaft fir Te-
lematik gemal Absatz 5 kénnte inshesondere in der Bereitstellung einer Referenzimple-
mentierung oder Teilen davon in einer Open-Source-Lizenz bestehen. Die Bewertung, wel-
che technischen Verfahren zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewahr-
leisten, erfolgt durch das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik.

Zu Nummer 45

Die Regelungen tragen der Uberfiihrung des elektronischen Medikationsplans in eine ei-
gene Online-Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur, die nicht mehr auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte gespeichert wird, und der Einfihrung der neuen Anwendung
selektronische Patientenkurzakte® in 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7, in die kiinftig neben
den Notfalldaten auch persdnliche Hinweise der Versicherten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 und 3 gespeichert werden kdnnen, sowie der Einfihrung der digitalen Identitat
fur Versicherte und Leistungserbringer in § 291 Absatz 7 und § 340 Absatz 6 Rechnung.
Die digitale Identitat fur Versicherte ermdglicht diesen die Authentisierung fir die Nutzung
der Anwendungen der Telematikinfrastruktur. Die digitale Identitat fir Leistungserbringer
ermdglichet diesen, wie der elektronische Heilberufsausweis, den Zugriff auf Anwendungen
nach 8§ 334 Absatz 1. Die fir den elektronischen Heilberufsausweis geltenden Sicherheits-
anforderungen werden gleichermal3en an die digitale Identitat gestellt.

Zu Nummer 46

Mit den Absétzen 6 und 7 sollen die zugriffsberechtigen Leistungserbringer und andere
zugriffsberechtigte Personen im Gesundheitswesen beziehungsweise deren Leistungser-
bringerinstitutionen das Recht erhalten, dass die nach Absatz 1 Nummer 1 und 3 sowie den
Absatzen 2 und 4 bestimmte Stelle ihnen auf Wunsch spatestens zum 1. Januar 2024 er-
ganzend zum Heilberufsausweis oder Berufsausweis beziehungsweise der Institutionskarte
der Leistungserbringerorganisation eine solche digitale Identitét bereitstellt, die nicht unmit-
telbar an eine Chipkarte gebunden ist.

Absatz 8 regelt, dass die Festlegung der benétigten Sicherheitsniveaus der unterstitzten
Anwendungen sowie die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit und den Daten-
schutz zur Erreichung entsprechender Vertrauensniveaus der digitalen Identitaten dabeiim
Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder
dem Bundesbeauftragen fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit auf Basis der
jeweils gultigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informations-
technik erfolgt. Die Anforderungen an die Sicherheit und das Vertrauensniveau der Auspra-
gung einer digitalen Identitdt missen dem Schutzbedarf der unterstitzten Anwendungen
entsprechen. Dies bedeutet fir Anwendungen der Telematikinfrastruktur, bei denen die di-
gitale Identitat anstelle eines elektronischen Heilberufsausweises, eines Berufsausweises
oder einer Institutionskarte eingesetzt werden kann oder diese ersetzt, dass die Auspra-
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gung der digitalen Identitat das Sicherheits- und Vertrauensniveau des elektronischen Heil-
berufsausweises, des elektronischen Berufsausweises oder der Institutionskarte erreichen
muss.

Zu Nummer 47
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

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

Auf Wunsch und mit Einwilligung der Versicherten soll fir die Versicherten kiinftig auch die
Moglichkeit geschaffen werden, Verordnungsinformationen sowie Dispensierinformationen
aus eingelosten Arzneimittelverordnungen komfortabel tber eine sichere Schnittstelle au-
tomatisiert in die elektronische Patientenakte zu Ubertragen. Auf diese Weise erhalten Ver-
sicherte die Moglichkeit zur dauerhaften Nutzung dieser Daten im Sinne einer fortlaufend
aktuellen Arzneimittelhistorie. Aus Grinden der Behandlungssicherheit ist sicherzustellen,
dass fur Versicherte sowie Leistungserbringer nachvollziehbar ist, ob eine Verordnung be-
reits eingelost wurde. Hierzu sind die initialen Verordnungsinformationen in der elektroni-
schen Patientenakte technisch, z.B. liber eine Rezept-ID, mit den entsprechenden Dispen-
sierinformationen zu verknipfen bzw. bei Einlésung der jeweiligen Verordnung automati-
siert durch die entsprechenden Dispensierinformationen zu Gberschreiben. Die in der elekt-
ronischen Patientenakte gespeicherten Verordnungsdaten und Dispensierinformationen
stellen keine Grundlage fir eine Inanspruchnahme arztlich verordneter Leistung dar und
sind in der elektronischen Patientenakte sowohl bei einer manuellen Eintragung der Daten
als auch bei einer automatisierten Ubertragung jeweils ohne Daten zur digitalen Signatur
der Leistungserbringer zu speichern.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anpassung wird klargestellt, dass die elektronische Patientenakte unter anderem
auch fur die Bereitstellung der Daten genutzt werden kann, die sich aus der Teilnahme des
Versicherten an strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten nach
§ 137f (Disease-Management-Programmen/DMP) ergeben und von den Leistungserbrin-
gern aufgrund Dokumentationsvorgaben fiir den Versicherten zur Verfligung zu stellen sind.

Zu Nummer 48
Zu Buchstabe a

Mit Wirkung vom 1. Marz 2022 treten die Anderungen des Transplantationsgesetzes (TPG)
durch das Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende vom
16. Marz 2020 (BGBI. | S. 497) in Kraft. Insbesondere wird § 2a TPG eingefiigt, wonach
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Register fur Erklarungen zur
Organ- und Gewebespende einrichtet.
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Die hier neu eingefligte Regelung erganzt die Zugriffsméglichkeiten der Versicherten auf
das Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende. Die Versicherten sollen die
Maoglichkeit erhalten, Uberall und jederzeit elektronische Erklarungen zur Organ- und Ge-
webespende auch mittels der App ihrer elektronischen Patientenakte barrierefrei abzuge-
ben, zu andern oder zu widerrufen. Dadurch wird solchen Versicherten, die ihre Patienten-
akte auf ihrem mobilen Endgerat verwalten, eine besonders niederschwellige Mdglichkeit
zur Abgabe, Anderung und Widerruf von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende er-
offnet und so die Spendebereitschaft weiter geférdert. Die Moglichkeit zur Abgabe, Ande-
rung und Widerruf von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende mittels der ePA-App
steht aufgrund der vorgegebenen Releasezyklen der elektronischen Patientenakte erst fri-
hestens ab dem 1. Juli 2022 zur Verfigung. Auch Versicherten, die noch keine elektroni-
sche Patientenakte nutzen, soll die Benutzeroberflache ihres mobilen Endgerétes die Mog-
lichkeit bieten, Erklarungen zur Organspende abzugeben, zu andern oder zur widerrufen.
Insofern werden diese Zugriffsmoglichkeiten an die Zugriffsmoéglichkeiten auf die elektroni-
sche Patientenakte angeglichen. Das dabei bestehende Erfordernis, fiir die Authentifizie-
rung die elektronische Gesundheitskarte zu nutzen, Ubertragt die damit verbundenen hohen
Sicherheitsstandards auch auf den Bereich der Erklarung zur Organ- und Gewebespende.
Zur Vermeidung von mehrfachen, mdglicherweise sogar widersprtchlichen Erklarungen zur
Organ- und Gewebespende, wird es kiinftig keine parallele Speicherung der elektronischen
Erklarung zur Organ- und Gewebespende auf der elektronischen Gesundheitskarte geben.
Somit wird grof3tmadgliche Klarheit hinsichtlich des Versichertenwillens geschaffen.

Zu Buchstabe b

Die Anpassungen dienen der redaktionellen Neustrukturierung. Zusétzlich wird mit Ab-
satz 2 Nummer 4 Buchstabe ¢ geregelt, dass die elektronische Patientenakte ab dem 1.
Januar 2023 auch gewahrleisten muss, dass darin Daten der Versicherten in digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer
digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a Uber den Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte in die elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Ubermittelt und dort
gespeichert werden kdnnen. Die Kenntnisnahme der Daten durch den Anbieter der elekt-
ronischen Patientenakte und der Zugriff auf die Daten ist gemaf3 8 344 Absatz 2 nicht zu-
lassig.

Die ePA-App und die Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte an stationa-
ren Endgeraten mussen gemaf Buchstabe d ab dem 1. Januar 2023 auch den Messaging-
Dienst des sicheren Ubermittlungsverfahrens unterstiitzen.

Ab dem 1. Januar 2023 soll die Benutzeroberflache fir den Zugang und die Verwaltung der
elektronischen Patientenakte (Versicherten-Frontend/ePA-App) auch fir einen Zugriff auf
gualitatsgesicherte Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal genutzt werden
kénnen und Versicherten die Moglichkeit bieten, sich Giber Symptome, Diagnosen, Praven-
tionsmafRnahmen oder die Therapie von Erkrankungen, die in ihrer elektronischen Patien-
tenakte gespeichert sind, zu informieren. Dies geschieht Uber eine gesicherte Schnittstelle,
Uber die die Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal abgerufen werden. Der
umgekehrte Abruf von Daten aus der elektronischen Patientenakte durch das Nationale
Gesundheitsportal ist nicht moglich. Zusatzlich wird sichergestellt, dass keine Profilbildung
erfolgt.

Der elektronische Medikationsplan wird ab 1. Januar 2023 nicht mehr auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeichert, sondern im Rahmen der Telematikinfrastruktur als
eigene Online-Anwendung nutzbar gemacht. Gleiches gilt fur die elektronischen Notfallda-
ten, die gemeinsam mit den Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein
und den Aufbewahrungsort personlicher Erklarungen/ Patientenverfiigungen und Vorsor-
gevolimachten zu einer elektronischen Patientenkurzakte weiterentwickelt werden. Mit
Buchstabe f wird geregelt, dass tGiber die ePA-App ab dem 1. Januar 2023 auch der Zugriff
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der Versicherten auf ihren elektronischen Medikationsplan sowie auf die elektronische Pa-
tientenkurzakte moglich sein muss. Die App muss fir Versicherte fur diesen Zugriff auch
dann nutzbar sein, wenn diese keine elektronische Patientenakte nutzen wollen.

Zu Nummer 49

Die Krankenkassen miissen zusétzlich tiber die Moglichkeit und das Verfahren der Uber-
mittlung von Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen der Versicherten nach § 33ain
ihre elektronischen Patientenakten informieren.

Zu Nummer 50

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

Zu Nummer 51

Die Regelung enthélt die Verpflichtung der Krankenkassen ab dem 1. Januar 2023 sicher-
zustellen, dass Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a
mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung
nach 8§ 33a uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patien-
tenakte der Versicherten nach § 341 Ubermittelt und dort gespeichert werden kdnnen. Die
Kenntnisnahme der Daten durch den Anbieter der elektronischen Patientenakte und der
Zugriff auf die Daten ist gemaR § 344 Absatz 2 Satz 2 nicht zulassig. Da die Ubermittlung
der Daten Uber die Telematikinfrastruktur erfolgt, miissen auch die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen an die Telematikinfrastruktur angeschlossen werden. Hierfir ist
eine entsprechende Komponente zur Authentifizierung der Hersteller (SMC-B) erforderlich.
Diese soll durch die Gesellschaft fur Telematik ausgegeben werden. Die hierflr erforderli-
che Bestatigung, dass es sich um einen berechtigten Hersteller handelt, erfolgt durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Nummer 52
Zu Buchstabe a

Durch die Regelung erhalten die in 8§ 352 Nummer 5 genannten Zugriffsberechtigten Zugriff
auf die Daten der Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a. So
konnen Apotheker Versicherte mit deren Einwilligung beratend unterstiitzen. Ein Beispiel
hierfir ist die beratende Unterstitzung von Menschen, die an der weit verbreiteten chroni-
schen Krankheit Diabetes mellitus leiden, Blutzuckermessungen in der Apotheke vorneh-
men lassen und fur eine bessere Ubersicht und Kontrolle ihrer Blutzuckerwerte eine hierfur
geeignete digitale Gesundheitsanwendung nutzen méchten. Gleiches gilt beispielsweise
auch fur die beratende Begleitung von Menschen mit hohem Blutdruck in der Apotheke.
Apotheken erhalten hierdurch keine neuen Aufgaben, sondern kénnen, falls Versicherte
dies winschen, bei ihrer Beratung auch Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen, die
die Versicherten zur besseren Dokumentation ihrer Blutzucker- oder auch Blutdruckwerte
nutzen, berlcksichtigen. Eine Erweiterung der heilberuflichen Leistungen der Apothekerin-
nen und Apotheker oder die Ubertragung von Leistungen, deren Erbringung aufgrund der
zugrundeliegenden Ausbildung beispielsweise nur Arztinnen und Arzten vorbehalten ist,
wie beispielsweise die Moglichkeit, Befunde medizinisch zu interpretieren, medizinische Di-
agnosen zu stellen, Therapieentscheidungen zu treffen, Therapiemalinahmen anzuordnen
oder durchzufiihren oder auch beispielsweise eigenstandig eine arztlich verordnete Medi-
kation zu &ndern, auf Apothekerinnen und Apotheker ist damit nicht verbunden.
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Zu Buchstabe b

Die Anderung tragt dem Umstand Rechnung, dass Psychotherapeutinnen und Psychothe-
rapeuten in Ausbildung ihre Ausbildung in groRen Teilen an Ambulanzen und Hochschul-
ambulanzen nach § 117, zu denen inshesondere auch Ambulanzen an Ausbildungsstatten
nach 8§ 28 des Psychotherapeutengesetzes (8 117 Absatz 3) zahlen, absolvieren.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Regelung erhalten die in § 352 Nummer 9 bis 11 und 13 genannten Zugriffsbe-
rechtigten Zugriff auf Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach
§ 33a.

Zu Buchstabe d

Die Regelung enthalt Zugriffsrechte fur Heilmittelerbringer auf die elektronische
Patientenakte. Bisher hatten aus der Berufsgruppe der Heilmittelerbringer lediglich die
Physiotherapeuten Zugriff auf die Daten der elektronischen Patientenakte, die sich aus
der physiotherapeutischen Behandlung ergeben. Dieses Zugriffsrecht wird nun auf alle
Heilmittelerbringer ausgeweitet. Sie erhalten Zugriff auf die Daten der elektronischen
Patientenakte, die sich aus der Behandlung durch den jeweiligen Heilmittelerbringer
ergeben.

Zu Nummer 53

8 354 Absatz 2 Nummer 6 enthélt den Auftrag an die Gesellschaft fur Telematik, bis zum 1.
Januar 2022 die Festlegungen dafur zu treffen, dass Daten der Versicherten aus digitalen
Gesundheitsanwendungen nach 8§ 33a tiber den Hersteller dieser Anwendungen uber eine
Schnittstelle in die elektronische Patientenakte Gbermittelt und dort verarbeitet werden kén-
nen.

Darlber hinaus soll fir Versicherte gemaR der Neuregelung in Nummer 7 die Méglichkeit
geschaffen werden, die Benutzeroberflache zur Verwaltung ihrer elektronischen Patienten-
akte (Versicherten-Frontend/ePA-App) auch fir einen Zugriff auf qualitéatsgesicherte Infor-
mationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal zu nutzen, um sich insbesondere Uber sie
betreffende Symptome, Diagnosen, Praventionsmal3nahmen oder die Therapie von Erkran-
kungen zu informieren. Dies geschieht Uber eine gesicherte Schnittstelle, iber die die In-
formationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal abgerufen werden. Der umgekehrte
Abruf von Daten aus der elektronischen Patientenakte durch das Nationale Gesundheits-
portal ist nicht mdoglich. Zusatzlich wird sichergestellt, dass keine Profilbildung erfolgt. So
werden die versicherteneigene Gesundheitskompetenz und die Therapie-Compliance wei-
ter gestarkt. Die Gesellschaft flr Telematik wird beauftragt, dies bis zum 1. Januar 2022 bei
der Weiterentwicklung der Vorgaben fir die Benutzeroberflache der elektronischen Patien-
tenakte zu beriicksichtigen.

Zu Nummer 54
Zu Buchstabe a, b,d bis f

Die elektronischen Notfalldaten und die Hinweise der Versicherten nach § 334 Absatz 1
Nummer 2 und 3 sollen geman §8§ 356, 357 und 358 in weiteren Umsetzungsstufen zu einer
elektronischen Patientenkurzakte ausgebaut werden. Dem wird mit den in § 355 eingeflug-
ten Anpassungen Rechnung getragen. Zur weiteren Erlauterung wird auf die Begriindung
Zu 88 356, 357 und 358 verwiesen.
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Zu Buchstabe ¢

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

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

Um die Erkenntnisse aus den Modellvorhaben nach § 125 des Elften Buches zu nutzen und
die rasche Integration der elektronischen Patientenakte in die pflegerische Versorgung zu
gewahrleisten, wird die Kassenarztliche Bundesvereinigung mit der Neuregelung in Ab-
satz 2b verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2022 die semantischen und syntaktischen Fest-
legungen fiir die Inhalte der elektronischen Patientenakte zur pflegerischen Versorgung
nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 10 festzulegen, wie beispielsweise die semantischen und
syntaktischen Inhalte eines elektronischen Pflegeberichtes, eines elektronischen Wundbe-
richtes oder eines elektronischen Hygieneberichtes. Der Herstellung des Benehmens mit
den Bundesverbénden der Pflege nach § 355 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und deren enge
Einbindung in den Prozess kommt in diesem Zusammenhang eine hohe Bedeutung zu.

Zu Nummer 55

Die Anpassungen tragen der Streichung der Mdglichkeit zur Speicherung der elektroni-
schen Organ- und Gewebespendeerklarung auf der elektronischen Gesundheitskarte und
der ab Januar 2023 vorgesehenen Migration der Daten zu Hinweisen der Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebe-
spende von der elektronischen Gesundheitskarte zur elektronischen Patientenkurzakte
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung. Regelungen, die fur den Zugriff der Leis-
tungserbringer auf die Hinweise der Versicherten auf der elektronischen Gesundheitskarte
gelten, gelten damit in gleicher Weise auch fur den Zugriff auf die entsprechenden Daten in
der elektronischen Patientenkurzakte. Art, Umfang und Inhalt der in den Hinweisen der Ver-
sicherten enthaltenen Daten bleiben von der Uberfiihrung in die elektronische Patienten-
kurzakte unberthrt.

Die Einfigung des Wortes ,ausschlief3lich” in Absatz 1 dient der Klarstellung, dass nur die
in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 genannten Personen auf die Daten zu Hinweisen des
Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und
7 zugreifen durfen. Anderen Personen ist der Zugriff untersagt.

Zu Nummer 56
Zu Buchstabe a,cund d
Die Anpassungen tragen der ab Januar 2023 vorgesehenen Migration der Daten zu Hin-

weisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorge-
vollmachten oder Patientenverfiigungen von der elektronischen Gesundheitskarte zur
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elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung. Rege-
lungen, die fir den Zugriff der Leistungserbringer auf die Hinweise der Versicherten auf der
elektronischen Gesundheitskarte gelten, gelten damit in gleicher Weise auch fur den Zugriff
auf die entsprechenden Daten in der elektronischen Patientenkurzakte. Art, Umfang und
Inhalt der in den Hinweisen der Versicherten enthaltenen Daten bleiben von der Uberfih-
rung in die elektronische Patientenkurzakte unberthrt.

Zu Buchstabe b

Die Einfigung des Wortes ,nur” dient der Klarstellung, dass der Zugriff ausschlief3lich mit
Einwilligung des Versicherten zuldssig ist.

Zu Nummer 57
Zu Buchstabe a

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefiihrt und durch die
Krankenkassen zur Verfigung gestellt. Dabei ist die Barrierefreiheit sicherzustellen. Die
Patientenkurzakte 16st ab dem Jahr 2023 schrittweise die kartengebundene Anwendung
der elektronischen Notfalldaten sowie die ebenfalls auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeicherten Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-
rungsort von papierbasierten Organspendeerklarungen, Vorsorgevollmachten oder Patien-
tenverfiigungen ab. Die Anwendung erlaubt zuklnftig auch den Austausch von Patienten-
kurzakten innerhalb der Europaischen Union, indem sie die internationale Patientenkurz-
akte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfrastruktur abbildet.

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

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

Zu Buchstabe f

Die Migration von Daten der Anwendung elektronische Notfalldaten zur Anwendung elekt-
ronische Patientenkurzakte nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 und von Daten der An-
wendung elektronischer Medikationsplan zu einer eigenstandigen Online-Anwendung in-
nerhalb der Telematikinfrastruktur, die nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert werden, beginnt im Jahr 2023. Fir den Fall, dass ein Versicherter keine elekt-
ronische Patientenkurzakte oder keinen Medikationsplan als Online-Anwendung innerhalb
der Telematikinfrastruktur wiinscht, bleiben der Notfalldatensatz bzw. der elektronische Me-
dikationsplan auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert, bis diese ihre Giltigkeit
verliert. Andernfalls werden der Notfalldatensatz und der bisherige Medikationsplan nach
Uberfuihrung der Daten in die elektronische Pateientenkurzakte bzw. in die technisch neue
Anwendung des elektronischen Medikationsplans geldscht. Die Gesellschaft fir Telematik
hat rechtzeitig die Voraussetzungen fur die Nutzung der elektronischen Patientenkurzakte
zu schaffen. Gleiches gilt fiir die Uberfiihrung des elektronischen Medikationsplans von der
elektronischen Gesundheitskarte hin zu einer eigenen Online-Anwendung innerhalb der Te-
lematikinfrastruktur und deren weitere Nutzung. Die elektronische Patientenkurzakte und
der Medikationsplan als Online-Anwendung bauen in ihrer Ausgestaltung auf der Grund-
struktur der elektronischen Patientenakte auf.
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Die Patientenkurzakte muss es ab dem 1. Juli 2023 ermdglichen, dass darin gespeicherte
Daten zum grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten genutzt werden kdn-
nen. Vorgesehen ist, dass der Versicherte vor seiner Reise in das europaische Ausland
seine Einwilligung zu einer Ubermittiung der Daten im Behandlungsfall Giber die nationale
eHealth-Kontaktstelle erteilen muss. Zusatzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum
Zeitpunkt der Behandlung die Ubermittlung an die nationale eHealth-Kontaktstelle des Mit-
gliedstaats, in dem die Behandlung stattfindet, technisch freigibt. Fir die elektronische Iden-
tifizierung ist die grenzuberschreitende Verarbeitung der Krankenversichertennummer er-
forderlich.

Zu Buchstabe g
Diese Anderungen tragen der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.

Das Informationsmaterial der Krankenkassen zur Einfihrung der elektronischen Patienten-
kurzakte hat auch Informationen zur Uberfiihrung der Daten aus Hinweisen der Versicher-
ten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende und von Patientenverfugungen/Vorsorgevollmachten, die kunftig nicht
mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert werden, sondern neben den
elektronischen Notfalldaten ebenfalls in die elektronische Patientenkurzakte tberfiihrt wer-
den, zu enthalten.

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

Zu Buchstabe h

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 58

Zu Buchstabe a

Diese Anderung tragt der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen tragen der Einfiinrung der Patientenkurzakte, die ab 2023 schrittweise die
elektronischen Notfalldaten ersetzt, Rechnung. Regelungen, die fiir den Zugriff der Leis-
tungserbringer auf die Notfalldaten gelten, gelten damit in gleicher Weise auch fur den Zu-
griff auf die elektronische Patientenkurzakte.

Zu Doppelbuchstabe bb

Insoweit wird auf die Begriindung zu Doppelbuchstabe aa verwiesen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Anderung tragt dem Umstand Rechnung, dass Psychotherapeutinnen und Psychothe-
rapeuten in Ausbildung ihre Ausbildung in groRen Teilen an Ambulanzen und Hochschul-

ambulanzen nach § 117, zu denen inshesondere auch Ambulanzen an Ausbildungsstatten
nach 8§ 28 des Psychotherapeutengesetzes (8 117 Absatz 3 ) z&ahlen, absolvieren.
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Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu Doppelbuchstabe bb

Der Zugriff auf die Patientenkurzakte istauch im Notfall nur zulassig, wenn die elektronische
Gesundheitskarte des Versicherten eingelesen werden kann. Die elektronische Gesund-
heitskarte und die damit zur Verfligung gestellte Krankenversichertennummer vermitteln im
Notfall den Zugriff auf die elektronische Patientenkurzakte.

Zu Buchstabe d

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fur die Verarbeitung der Daten der elektronischen
Patientenkurzakte beim grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten. Voraus-
setzung ist, dass der Versicherte vor der Reise in das europaische Ausland seine Einwilli-
gung in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens im Behandlungsfall Giber die nationale
eHealth-Kontaktstelle erteilt. Eine weitere technische Autorisierung und Freigabe der Uber-
mittlung der Daten in einen anderen europaischen Mitgliedstaat ist zum Zeitpunkt der Be-
handlung beim behandelnden Leistungserbringer erforderlich. Im Ubrigen findet fiir den Zu-
griff im Behandlungsfall sowohl hinsichtlich der Berechtigung des Leistungserbringers als
auch hinsichtlich weiterer Zugriffsvoraussetzungen ausschlief3lich das jeweilige nationale
Recht unter Berlcksichtigung der europaischen Vereinbarungen der grenziiberschreiten-
den Infrastruktur Anwendung.

Zu Nummer 59
Zu Buchstabe aund b

Die Anpassungen der Uberschrift sowie die Neufassung des Absatzes 1 dienen der Klar-
stellung, dass fir die Nutzung elektronischer Verordnungen in der Telematikinfrastruktur
nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines Schriftftormerfordernisses (vgl. § 3a Absatz 2 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw. 8 126a des Birgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind.
Es soll eine formoffene und flexible Verfahrensweise ermdglicht werden. Die verbindlichen
Formvorgaben fir eine elektronische Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Ab-
satz 1 Nummer 10 der Arzneimittelverschreibungsverordnung, bleiben hiervon unberihrt.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anpassungen dienen der Klarstellung, dass fir die Nutzung elektronischer Verordnun-
gen in der Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines Schriftformerfor-
dernisses (vgl. 8 3a Absatz 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw. § 126a des Blrger-
lichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine formoffene und flexible Verfahrensweise
ermdglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben flr eine elektronische Verordnung im
Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung, bleiben hiervon unberdihrt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit den Regelungen zur verpflichtenden elektronischen Ausstellung und Ubermittlung wei-
terer Verordnungen werden die Vorgaben zur Einfiihrung elektronischer arztlicher Verord-
nungen von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid
(T-Rezepte) ab dem 1. Januar 2023 geschaffen. Genau wie bei den elektronischen Verord-
nungen zu weiteren verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gilt auch hier, dass in Féllen,
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in denen die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung der Verordnung aus technischen
Griunden im Einzelfall nicht mdglich ist, auf papierbasierte Verfahren zuriickzugreifen ist.
Die Arzneimittelversorgung der Versicherten ist in jedem Fall sicherzustellen.

Fir die elektronische Ausstellung und Ubermittlung von &rztlichen Verordnungen von Be-
taubungsmitteln wird mit dem 1. Januar 2023 ein konkretes Einflhrungsdatum vorgegeben.
Allerdings muss jederzeit sichergestellt werden, dass auch auf3erhalb technisch begrinde-
ter Einzelfélle eine Ausstellung von arztlichen Verordnungen von Betdubungsmitteln in Pa-
pierform mdoglich ist. Dafiir sieht § 8 Absatz 6 der Betdubungsmittelverschreibungsverord-
nung vor, dass ohne Vorliegen eines technischen Grundes Betaubungsmittel fir Patientin-
nen und Patienten in Notféallen ohne Nutzung des amtlichen Formblattes (Betdubungsmit-
telrezept) verschrieben werden dirfen. Diese Moglichkeit dient der Sicherstellung einer un-
unterbrochenen Versorgung, etwa im Bereich der Schmerzmedizin oder der Onkologie. Da-
her sieht die Verpflichtungsregelung fur die Verschreibung von Betdubungsmitteln umfas-
sendere Ausnahmen vor.

Zu Buchstabe d

Korrespondierend zu den Pflichten der Leistungserbringer in Absatz 2 werden in Absatz 3
die Apotheken ebenfalls verpflichtet.

Zu Buchstabe e

In weiteren Ausbaustufen der elektronischen Verordnung werden weitere elektronische
arztliche sowie psychotherapeutische Verordnungen eingefiihrt und hierzu Fristen gesetzt,
zu denen verordnende Leistungserbringer verpflichtet sind, die jeweilige Verordnung elekt-
ronisch auszustellen und Uber die Telematikinfrastruktur zu Gbermitteln. Gleichzeitig wer-
den Erbringer der jeweiligen arztlichen oder psychotherapeutischen Verordnung verpflich-
tet, die jeweils verordnete Leistung auch auf der Grundlage der elektronischen Verordnung
zu erbringen.

Voraussetzung fur die Einfiihrung der jeweiligen elektronischen Verordnung ist, dass die
jeweiligen Erbringer verordneter Leistungen in der Lage sind, die Verordnung elektronisch
abzurufen. Hierflir missen sie sich an die Telematikinfrastruktur anbinden. Um hierbei eine
fristgerechte Anbindung sicherzustellen, werden die jeweiligen Erbringer verordneter Leis-
tungen mit Absatz 7 verpflichtet, sich sukzessive an die Telematikinfrastruktur anzubinden.
Die im Zusammenhang mit der Anbindung an die Telematikinfrastruktur verbundenen Aus-
stattungs- und weiteren Betriebskosten werden den betroffenen Leistungserbringergruppen
auf der Grundlage entsprechender Finanzierungsregelungen erstattet.

Ist die elektronische Ausstellung, Ubermittlung oder der elektronische Abruf der jeweiligen
Verordnung aus technischen Grinden im Einzelfall nicht moglich, ist genau wie bei den
elektronischen Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auch bei den
weiteren vertragsérztlichen Verordnungen auf papierbasierte Verfahren zurtickzugreifen.

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

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um Folgeanderungen.
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Zu Buchstabe g

Durch die Anpassung wird klargestellt, dass sich die Verordnungserméchtigung zur Festle-
gung von Vorgaben fir die E-Rezeptschnittstelle nicht nur auf die Komponenten, sondern
auch auf die entsprechenden Fachdienste erstreckt. Die Ausweitung der Verordnungser-
machtigung vergrofRert den technischen Gestaltungsspielraum, um die Schnittstellen best-
mdglich nutzbar machen zu kénnen, auch fur Drittanbieter. Diese sind fur ihre Produkte
kunftig nicht mehr auf Schnittstellen in der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgera-
tes beschrénkt.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Buchstabe i

Fir Versicherte soll mit Absatz 11 Nummer 1 die Méglichkeit geschaffen werden, die Be-
nutzeroberflache zur Verwaltung ihrer elektronischen Verordnungen (E-Verordnungs-App)
auch fur einen Zugriff auf qualitatsgesicherte Informationen aus dem Nationalen Gesund-
heitsportal zu nutzen und sich Gber Angaben, wie beispielsweise Arzneimittel, Wirkstoffe
oder Indikationen, die im Rahmen ihrer elektronischen Verordnung gespeichert werden, zu
informieren. Dies geschieht Uber eine gesicherte Schnittstelle, tUber die die Informationen
aus dem Nationalen Gesundheitsportal abgerufen werden. Der umgekehrte Abruf von Da-
ten aus der E-Verordnung durch das Nationale Gesundheitsportal ist nicht moglich. Zusétz-
lich wird sichergestellt, dass keine Profilbildung erfolgt. So werden die versicherteneigene
Gesundheitskompetenz und die Therapie-Compliance weiter gestarkt. Die Gesellschaft fir
Telematik wird beauftragt, bis zum 1. Januar 2022 fir die Weiterentwicklung und Bereitstel-
lung der E-Verordnungs-App die Voraussetzungen zu schaffen.

Absatz 11 Nummer 2 sieht vor, dass die Gesellschaft fiir Telematik bis zum 1. Januar 2024
die Voraussetzungen fir den grenziberschreitenden Austausch von Daten elektronischer
Verordnungen Uber die nationale eHealth-Kontaktstelle schafft. Fur die Authentifizierung ist
die grenziuberschreitende Verarbeitung der Krankenversichertennummer erforderlich. Der
Zugriff auf Daten der elektronischen Verordnung zum grenziberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten durch einen in einem der lbrigen Mitgliedstaaten der Europaischen
Union berechtigten Leistungserbringer ist zuldssig, wenn der Versicherte nach vorheriger
Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens und technischer Freigabe zum
Zeitpunkt der Einldsung der Verordnung gegeniber dem Leistungserbringer in den Zugriff
auf die Daten und deren Ubermittlung tiber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen
eingewilligt hat. Abweichend von § 361 Absatz 2 bis 4 und § 339 finden flr die Verarbeitung
von Daten durch einen Leistungserbringer die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaa-
tes Anwendung, in dem der zugreifende Leistungserbringer seinen Sitz hat. Hierbei werden
die gemeinsamen europaischen Vereinbarungen bertcksichtigt.

Der Kostenerstattungsanspruch von Versicherungsnehmern der privaten Krankenversiche-
rung gegenuber ihrem Versicherer bleibt zehn Jahre lang bestehen, nachdem die Versiche-
rungsnehmer eine elektronische Verordnung eingeldst haben. Entsprechend muss fir sie
in diesem gesamten Zeitraum auch die Mdglichkeit bestehen, auf die zu Grunde liegende
Rechnung zugreifen zu kénnen. Dies wird mit dem neuen Absatz 12 sichergestellt.

Da elektronische Verschreibungen und deren Dispensierinformationen nach spétestens
100 Tagen aus der Anwendung der elektronischen Verordnung (E-Rezept) geléscht wer-
den, wird mit Absatz 13 deren automatisierte Ablage in die elektronische Patientenakte er-
mdglicht. In der elektronischen Patientenakte wird damit insbesondere eine fortlaufende
aktuelle Ubersicht tber alle verschreibungspflichtigen Medikamente ermdglicht, die der
Versicherte nach Einldsung seiner E-Rezepte erhalten hat und diese im Sinne einer Arz-
neimittelhistorie nutzen kann. Aus Grinden der Behandlungssicherheit sind die initialen
Verordnungsdaten in der elektronischen Patientenakte technisch, z.B. Uber eine Rezept-
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ID, mit den entsprechenden Dispensierinformationen zu verkniipfen bzw. bei Einlésung der
jeweiligen Verordnung durch die entsprechenden Dispensierinformationen zu tberschrei-
ben, so dass nachvollziehbar ist, ob eine Verordnung bereits eingeldst wurde. Die entspre-
chenden Voraussetzungen sind von der Gesellschaft flr Telematik zu schaffen. Sowonhl
Verordnungsdaten als auch Dispensierinformationen sind den Versicherten dabei gemaf
8 311 Absatz 4 barrierefrei zuganglich zu machen. Die in der elektronischen Patientenakten
gespeicherten Verordnungsdaten und Dispensierinformationen stellen keine Grundlage o-
der Berechtigung fiir die Inanspruchnahme verordneter Leistungen dar und sindin die elekt-
ronische Patientenakte ohne die elektronische Signatur der Leistungserbringer zu Ubertra-
gen.

Mit Absatz 14 wird das Bundesministerium fir Gesundheit erméachtigt, die Fristen durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu verlangern.

Zu Nummer 60
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anpassungen in Absatz 1 dienen der Klarstellung, dass fur die Nutzung elektronischer
Verordnungen in der Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines
Schriftformerfordernisses (vgl. 8 3a Absatz 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw.
§ 126a des Burgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine formoffene und flexible
Verfahrensweise ermdglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben fir eine elektroni-
sche Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung, bleiben hiervon unberthrt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Dispensierinformationen sind nicht Teil der initial erstellten &rztlichen Verordnungen son-
dern enthalten Informationen zu den auf der Grundlage arztlicher Verordnungen tatsachlich
abgegebenen Arzneimitteln, deren Chargennummern, Dosierangaben, Hinweise zur An-
wendung sowie weitere Informationen, die dem Versicherten im Zusammenhang mit seiner
elektronischen Verordnung zur Verfugung zu stellen sind. Diese Informationen sind aus-
schlief3lich fur die Versicherten bestimmt. Es ist dabei sicherzustellen, dass sie hierauf auch
barrierefrei zugreifen kdnnen. Die Anfligung des Satzes dient der Klarstellung, dass aul3er
den Versicherten keine weiteren Personen auf die Dispensierinformationen nach § 360 Ab-
satz 10 zugreifen durfen.

Zu Buchstabe b

Die Anpassungen in Absatz 2 dienen der Klarstellung, dass fur die Nutzung elektronischer
Verordnungen in der Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines
Schriftformerfordernisses (vgl. § 3a Absatz 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw.
§ 126a des Burgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine formoffene und flexible
Verfahrensweise ermdglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben fir eine elektroni-
sche Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung, bleiben hiervon unberthrt.

Daruber hinaus wird mit der Regelung zu Nummer 3 der Einfihrung der digitalen Identitat
fur Leistungserbringer Rechnung getragen. Zusétzlich wird eine Folgednderung vorgenom-
men.

Zu Buchstabe ¢

Die Verarbeitung von Daten der elektronischen Verordnung nach Absatz 2 zum grenztber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten Uber die jeweiligen nationalen eHealth-



Drucksache 52/21 -140 -

Kontaktstellen an einen in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union berechtig-
ten Leistungserbringer ist zulassig, wenn der Versicherte vor der Ubermittlung seine Ein-
willigung in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens erteilt hat und durch eine eindeutige
technische Autorisierung die Ubermittlung der Daten durch die nationale eHealth-Kontakt-
stelle zum Zeitpunkt der Einlésung der Verordnung freigegeben hat. Abweichend von den
Abséatzen 1 bis 4 sowie § 339 finden fir die Verarbeitung der Daten durch einen Leistungs-
erbringer in einem der Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union die gesetzlichen
Regelungen des Mitgliedstaates Anwendung, in dem die Verordnung eingel6st wird. Hierbei
sind die gemeinsamen europaischen Vereinbarungen zu beriicksichtigen. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Aus-
land hat den Versicherten alle notwendigen Informationen zum grenziberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten zur Verfiigung zu stellen.

Zu Nummer 61
Zu Buchstabe a

Durch die Erganzung durch § 291a Absatz 5 bis 7 wird klargestellt, dass auch die Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Kran-
kenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei oder die Bundeswehr bei der
freiwilligen Ausgabe der elektronischen Gesundheitskarte die entsprechenden gesetzlichen
Regelungen einhalten.

Wird die elektronische Patientenakte auch von Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeam-
ten oder von Bundespolizei oder Bundeswehr angeboten, so soll den Versicherten auch die
Maoglichkeit nach § 345 eroffnet werden, ihrem Versicherer Daten aus der elektronischen
Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von dem Versicherer angebotener An-
wendungen zur Verfugung zu stellen.

Zu Buchstabe b

Da Anwendungen der Telematikinfrastruktur auch ohne den Einsatz der elektronischen Ge-
sundheitskarte genutzt werden kdnnen, soll auch losgelost von der Karte der unverander-
bare Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 insoweit genutzt
werden kénnen.

Zu Nummer 62
Es handelt sich um eine Folgeanderung.
Zu Nummer 63

Die Vereinbarung nach § 365 Absatz 1 bertcksichtigt derzeit vorrangig browserbasierte Vi-
deoanwendungen. Mit der zunehmenden Verbreitung mobiler Endgerate hat sich das Kom-
munikationsverhalten der Versicherten verandert. Entsprechend werden die Partner der
Vereinbarung nach 8§ 365 beauftragt, bei zukinftigen Anpassungen den gednderten Kom-
munikationsbedurfnissen der Versicherten Rechnung zu tragen und neben den bestehen-
den Regelungen fur klassische Verfahren der Videosprechstunde auch weitere digitale
Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeréaten zu berticksichtigen, die einen Zu-
gang zur Videosprechstunde etwa in Form von Apps oder in Folge eines Austauschs von
Kurznachrichten ermdglichen. Zugleich sind weitere Versorgungsszenarien, wie etwa die
Erbringung von Leistungen der Gruppenpsychotherapie im Rahmen der Videosprech-
stunde, bei der Fortschreibung zu bericksichtigen.
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Mit der vorgesehenen Fortentwicklung des Dienstes KIM (Kommunikationsdienst im Medi-
zinwesen) wird dieser zukinftig auch die Durchfihrung von Videosprechstunden ermdgli-
chen. Daher ist bei der Fortschreibung der Vereinbarung nach 8§ 365 die Nutzung von KIM
vorzusehen, sobald entsprechende Funktionalitaten zur Verfligung stehen.

Zu Nummer 64

Die Vereinbarung nach 8§ 366 Absatz 1 berticksichtigt derzeit vorrangig browserbasierte Vi-
deoanwendungen. Mit der zunehmenden Verbreitung mobiler Endgerate hat sich das Kom-
munikationsverhalten der Versicherten verandert. Entsprechend werden die Partner der
Vereinbarung nach 8§ 366 beauftragt, bei zukinftigen Anpassungen den geanderten Kom-
munikationsbedurfnissen der Versicherten Rechnung zu tragen und neben den bestehen-
den Regelungen fir klassische Verfahren der Videosprechstunde auch weitere digitale
Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeréten zu bertcksichtigen, die einen Zu-
gang zur Videosprechstunde etwa in Form von Apps oder in Folge eines Austauschs von
Kurznachrichten ermdglichen.

Mit der vorgesehenen Fortentwicklung des Dienstes KIM (Kommunikationsdienst im Medi-
zinwesen) wird dieser zukinftig auch die Durchfihrung von Videosprechstunden ermdagli-
chen. Daher ist bei der Fortschreibung der Vereinbarung nach § 365 die Nutzung von KIM
vorzusehen, sobald entsprechende Funktionalitaten zur Verfiigung stehen

Zu Nummer 65
Zu 8§ 370a
Absatz 1

Versicherte sollen besser Uber telemedizinische Versorgungsangebote informiert werden
und einen besseren Zugang zu dieser Form der Leistungserbringung erhalten. Die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung wird zur Unterstiitzung der Kassenarztlichen Vereinigungen
beauftragt, ein bundesweit nutzbares zentrales Vermittlungsportal bereitzustellen, in der
Versicherte Termine der Videosprechstunde buchen kdnnen. Die Vermittlungsstruktur
muss mit dem elektronischen Vermittlungsservice der Terminservicestellen (,e-Terminser-
vice") kompatibel sein und in diesen integriert werden. Damit wird die von der Terminser-
vicestelle innerhalb und aufRerhalb der Sprechstundenzeiten vorgenommene Vermittlung
von Arztterminen um digitale Angebote erweitert, so dass sowohl bei dringender kurzfristi-
ger Behandlungsnotwendigkeit als auch fiir weniger dringliche Arzttermine die Moglichkeit
der Inanspruchnahme von Videosprechstunden und telemedizinischen Befundungen be-
steht. Die Kassenarztlichen Vereinigungen stellen der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung die fur die Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen Daten Uber verfigbare Video-
sprechstunden zur Verfigung. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ist dabei verpflich-
tet, die geltenden Regelungen zur Herstellung der Barrierefreiheit zu beachten.

Absatz 2

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt die Informationen und Vermittlungsdienste,
die sie im Rahmen des Systems nach Absatz 1 verarbeitet bzw. bereitstellt, Dritten zur Ver-
fugung. Dritte sind etwa Fachgesellschaften, Organisationen der Selbsthilfe oder sonstige
Stellen, die Gesundheitsinformationen anbieten und diese mit dem Angebot einer Video-
sprechstunde verbinden mdéchten. Dritte kénnen dabei sowohl gemeinnitzig als auch ge-
werblich am Markt tatig werden. Der Kassenarztlichen Bundesvereinigung kommt damit
eine zentrale Rolle bei der Koordination der Inanspruchnahme telemedizinischer Leistun-
gen in der gesetzlichen Krankenversicherung zu, die sie ohne eigenwirtschaftliches Inte-
resse und im Interesse der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte wahrnimmt. Hierzu erfol-
gen die Definition sowie Vero6ffentlichung einer Schnittstelle. Die Vertragsarztinnen und Ver-
tragsérzte konnen der Datenweitergabe an Dritte widersprechen.
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Zu Absatz 3

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung gewahrleistet die Nutzung der Informationen und
Dienste des Portals fur die Vermittlung telemedizinischer Leistungen durch Dritte. Die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung erarbeitet eine Verfahrensordnung, welche dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit zur Genehmigung vorgelegt wird. In der Verfahrens- und Ge-
buhrenordnung wird sichergestellt, dass die Termine diskriminierungsfrei an Patientinnen
und Patienten vermittelt werden und beispielsweise keine Selektion nach Versicherungs-
status, nach Art der Beschwerden, der Krankengeschichte, der gewiinschten Behandlung,
der voraussichtlich durchzuflihrenden Untersuchungen oder auszustellenden Bescheini-
gungen stattfindet. Lediglich eine nach anerkanntem Stand der Wissenschaft ermittelte me-
dizinische Dringlichkeit rechtfertigt eine Priorisierung der Terminvergabe.

Zu Absatz 4

Die Nutzung der von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung in dem Portal bereitgestell-
ten Informationen durch Dritte ist gebihrenpflichtig. Die Gebiihren werden im Rahmen einer
Rechtsverordnung festgelegt. Diese kann auch Gebuhrenbefreiungen fir gemeinnitzige
Personen des Privatrechts, etwa medizinische Fachgesellschaften, vorsehen, die Gesund-
heitsinformationen mit dem Zugang zu einem telemedizinischen Behandlungsangebot ver-
binden méchten.

Zu Nummer 66
Zu 8§ 374a
Absatz 1

Versicherte erhalten die Moéglichkeit, Daten aus den von ihnen genutzten Hilfsmitteln und
Implantaten, die von den Herstellern oder Dritten verarbeitet werden, in eine digitale Ge-
sundheitsanwendung zu Ubertragen, damit sie fur ihre Versorgung genutzt werden kénnen.
Um dies zu erreichen, missen kiinftig die von der gesetzlichen Krankenversicherung finan-
zierten Hilfsmittel und Implantate, die elektronisch Daten tbermitteln und dem Hersteller
oder Dritten Uber das Internet zur Verfligung stehen, interoperable Schnittstellen anbieten
und diese erfassten und verarbeiteten Daten fur die im Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen gelisteten digitalen Gesundheitsanwendungen 6ffnen. Relevante Daten
sind dabei etwa Vital- oder Labordaten, Therapieplane und Konfigurationen (z.B. Konfigu-
ration der Insulinpumpe). Die Regelung betrifft lediglich Produkte, die Daten zur Nutzung
durch Versicherte oder Dritte etwa im Wege von browserbasierten Webanwendungen auf-
bereiten. Diese Angebote sind so zu gestalten, dass die Daten der Versorgung zugangig
gemacht werden. Eine umfassende Uberarbeitung der in Betracht kommenden Medizinpro-
dukte einschlieBlich der Erforderlichkeit eines kostenintensiven medizinproduktrechtlichen
Prifprozesses ist daher nicht zu besorgen. Zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit
wird ein Ubergangszeitraum festgelegt.

Die Datenverarbeitung erfolgt im Rahmen der geltenden datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen auf Wunsch des Versicherten. Dieser entscheidet, ob die Datenfreigabe dauerhaft
oder punktuell erfolgt. Der Versicherte kann die Einwilligung dabei in dem fir die Versor-
gung erforderlichen Umfang erteilen. Die hierzu erforderliche Frequenz der Dateniibermitt-
lung kann nicht einseitig von dem Hersteller des Hilfsmittels oder Implantates festgelegt
werden. Dabei sind nur die Daten zu tbermitteln, die gemaR § 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung zum bestimmungsgemafien Gebrauch
der digitalen Gesundheitsanwendung durch die Nutzer, d.h. zu der Erreichung der medizi-
nischen Zweckbestimmung der digitalen Gesundheitsanwendung, erforderlich sind.

Die Vorgaben zur Interoperabilitat entsprechen den fir digitale Gesundheitsanwendungen
geltenden Regelungen.
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Absatz 2

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel errichtet und betreibt ein elektronisches Verzeichnis zur
Registrierung der mafigeblichen Implantate und Hilfsmittel sowie der Schnittstellen. Die
Hersteller melden dem Bundesinstitut fir Medizinprodukte und Arzneimittel die fur die Ver-
offentlichung erforderlichen Daten.

Absatz 3

Zu keinem Zeitpunkt darf die Versorgung mit Hilfsmitteln oder Implantaten gefahrdet wer-
den. Aus medizinischen Grinden soll jederzeit die individuell benétige Versorgung mit dem
bestmoglichen Implantat gewahrleistet werden. Insoweit sieht Absatz 3 eine Ausnahmere-
gelung vor.

Absatz 4

Fir eine sichere gegenseitige Identifikation zwischen den technischen Systemen (Ba-
ckend) des Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung und des Herstellers des Hilfs-
mittels oder Implantats wird ein international anerkanntes und einsetzbares Zertifikat ge-
nutzt, d.h. es wird eine wechselseitig authentifizierte, verschlisselte Verbindung aufgebaut.
Fur die Ausgestaltung des Zertifikats trifft das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte die erforderlichen Festlegungen. Dabei sind das Bundesamt flir die Sicherheit in
der Informationstechnik im Einvernehmen und der oder die Bundesbeauftragte fir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit im Wege des Benehmens zu beteiligen. Zur Gewahr-
leistung der Geratesicherheit greift die digitale Gesundheitsanwendung dabei nicht in das
Medizinprodukt selbst ein. Es erfolgt keine lokale Ubertragung der Daten direkt aus dem
Hilfsmittel oder Implantat. Die Produkte selbst missen nicht veréandert werden.

Zu Nummer 67

Mit der Anderung in § 380 wird zum einen die Finanzierungsregelung fir alle Heil- und
Hilfsmittelerbringer geschaffen, die sich bis zum 1. Januar 2026 an die Telematikinfrastruk-
tur anschliel3en missen, da ab diesem Zeitpunkt die elektronische Heil- und Hilfsmittelver-
ordnung verpflichtend eingeflihrt werden soll. Dartiber hinaus werden Finanzierungsreglun-
gen fur die Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a sowie fur Leistungser-
bringer, die Leistungen nach 8§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1 und 39c erbringen und
nicht zugleich Leistungserbringer nach dem Elften Buch sind, geschaffen, die sich zum Teil
wegen der verpflichtenden Einflihrung der elektronischen Verordnung nach § 360 Absatz 4
und 5 an die Telematikinfrastruktur anschlie3en missen. Die Leistungserbringer, die sich
nicht wegen der verpflichtenden Einfiihrung der elektronischen Verordnung sondern davon
unabhangig an die Telematikinfrastruktur anschlieRen, werden ebenfalls von der Regelung
erfasst. Zuséatzlich enthalt die Vorschrift Finanzierungsregelungen fur zahntechnische La-
bore.

Zur Finanzierung der erforderlichen technischen Ausstattung hinsichtlich der entstehenden
Investitions- und Betriebskosten ist ebenso wie bereits fiir Hebammen und Physiotherapeu-
ten die Vereinbarung anzuwenden, die flr den ambulanten vertragsarztlichen Bereich zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung geschlossen wurde. Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle Fassung der ver-
einbarten Erstattungspauschalen. Das Abrechnungsverfahren der Pauschalen fur die erfor-
derliche Ausstattung sowie die Betriebskosten vereinbart fir die Heilmittelerbringer der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen mit den fir die Wahrnehmung der Interessen der
Heilmittelerbringer maRRgeblichen Verbande auf Bundesebene und fiir die Hilfsmittelerbrin-
ger die Verbande der Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung der Interessen der
Hilfsmittelerbringer malRgeblichen Spitzenorganisationen. Die soziotherapeutischen Leis-
tungserbringer schlielRen mit den Krankenkassen oder den Landesverbanden der Kranken-
kassen die Vereinbarung. Fur die zahntechnischen Labore schlief3t der Spitzenverband
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Bund der Krankenkassen mit dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen die Verein-
barung. Fur die Leistungserbringer, die Leistungen nach 88§ 24q, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1
und 39c erbringen, schliel3t der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den Vereini-
gungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene die Vereinbarung.

Zu Nummer 68

Die Neufassung der Uberschrift des Zwolften Kapitels tragt den entsprechenden inhaltli-
chen Anderungen des Kapitels Rechnung.

Zu Nummer 69

Es werden die wesentlichen Begriffe Interoperabilitét, Standard, Profil und Leitfaden defi-
niert, die im Rahmen der Regelungen dieses Buches verwendet werden.

Zu Nummer 70

Aufgrund der Einfihrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 71

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 72

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 73

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 74

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 75

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 76

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 77

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 78

Zu 8§ 394a

Die Regelung enthlt eine Verordnungsermachtigung fir das Bundesministerium fir Ge-
sundheit zum Aufbau einer Koordinierungsstelle bei der Gesellschaft fur Telematik, die die
Interoperabilitdt und die Anforderungen an Schnittstellen fordert und die notwendigen orga-

nisatorischen Rahmenbedingungen bereitstellt. Wesentlich ist es, Bedarfe fir Anforderun-
gen, Richtlinien und Leitlinien zu identifizieren und darauf aufbauend zu priorisieren (Stra-
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tegie), z.B. in Form einer Roadmap. Aus der Strategie ergeben sich Handlungsfelder, ent-
sprechende Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu entwickeln und kontinuierlich fort-
zuschreiben. AulRerdem kdnnen auch bereits entwickelte Standards, Profile und Leitfaden
von der Koordinierungsstelle fiir den Einsatz im Gesundheitswesen empfohlen werden und
sollen kontinuierlich fortgeschrieben werden, wie z.B. sog. Best-Practices. Um die notwen-
dige fachliche Expertise einzubeziehen, sollen Expertinnen und Experten im Rahmen eines
Expertengremiums beteiligt und notwendige Arbeitsstrukturen aufgebaut werden.

Da es sich hierbei vorrangig um organisationsrechtliche und technische Regelungen han-
delt, erfolgt die Errichtung und Ausgestaltung in einer Rechtsverordnung. Die durch das
Bundesministerium flr Gesundheit verbindlich getroffenen Festlegungen sind wiederum
von den Leistungserbringern dieses Buches zu bertcksichtigen.

Zu § 395
Absatz 1

Mit der Errichtung des Nationalen Gesundheitsportals durch das Bundesministerium fur
Gesundheit wird der Zugang fir Burgerinnen und Burger zu einheitlichen, allgemein ver-
standlichen und wissenschaftlich gesicherten gesundheits- und pflegebezogenen Informa-
tionen sichergestellt, um die Gesundheitskompetenz der Birgerinnen und Blrger zu star-
ken und ihnen Versorgungspfade aufzuzeigen. Neben Informationen zu Krankheiten,
Krankheitsursachen, medizinischen Therapiemethoden und PraventionsmalRhahmen han-
delt es sich bei den bereitgestellten Inhalten zu Gesundheit und Pflege beispielsweise auch
um Informationen Uber: Beratungsangebote und Beratungsstellen (wie insbesondere die
Krebsberatung), Selbsthilfe, Patientenrechte und Patientenleitlinien, Nutzungsmdoglichkei-
ten digitaler gesundheitsbezogener Angebote sowie Verzeichnisse fiur digitale Gesund-
heitsanwendungen und digitale Pflegeanwendungen. Zudem soll das Portal als zentraler
Anlaufpunkt fur Burgerinnen und Burger Informationen utber laufende Vorhaben der medi-
zinischen Forschung und aktuelle Forschungsergebnisse bieten. Dazu wird insbesondere
mit der Medizininformatik-Initiative mit dem Ziel kooperiert, die auch von den Datenschutz-
behdrden geforderte Transparenz Uber Forschung mit Routinedaten aus der Patientenver-
sorgung zu schaffen.

Die Bereitstellung von Informationen durch das Nationale Gesundheitsportal nach § 395
beinhaltet auch die Unterstiitzung der Biirgerinnen und Blrger bei der Suche nach einem
bestimmten vertragsarztlichen Leistungserbringer, beispielsweise in einer bestimmten Re-
gion oder mit einer bestimmten fachlichen Spezialisierung sowie bei der Suche nach be-
stimmten arztlichen Leistungen. Daneben bietet das Portal Unterstiitzung bei der individu-
ellen Suche nach weiteren Leistungserbringern wie Krankenh&usern und Pflege-, Vor-
sorge- und Rehabilitationseinrichtungen.

Absatz 2

Zur Unterstutzung bei der Suche nach vertragsarztlichen Leistungserbringern und Leistun-
gen sollen Birgerinnen und Burgern auf Anfrage auch arzt- und einrichtungsbezogene In-
formationen Uber das Nationale Gesundheitsportal bereitgestellt werden. Dies sind vor al-
lem Adressen, Telefonnummern und E-Mail-Adressen der Praxen und Einrichtungen sowie
Sprechstundenzeiten, Fachgebietsbezeichnungen und Qualifikationen der Leistungserbrin-
ger. Zudem sollen auch Informationen Uber erteilte Abrechnungsgenehmigungen fir be-
sonders qualitatsgesicherte Leistungsbereiche in der vertragsarztlichen Versorgung bereit-
gestellt werden oder auch Informationen dartber, inwieweit die Praxis barrierefrei zugang-
lich ist (vgl. auch § 75 Absatz 1a Satz 2 in Verbindung mit § 75 Absatz 7 Nr. 3a). Fur die
Birgerinnen und Biirger ist es insbesondere erforderlich, Kenntnis von speziellen arztlichen
Fahigkeiten und Fertigkeiten (Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen) so-
wie Uber den erfolgten Nachweis fir die Ausfihrung und Abrechnung bestimmter arztlicher
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Leistungen (Abrechnungsgenehmigungen fir besonders qualititsgesicherte Leistungsbe-
reiche in der vertragsarztlichen Versorgung) zu erhalten. Nur so kénnen sie informierte Ent-
scheidungen in Bezug auf ihre eigene Gesundheit treffen und erhalten Orientierung in der
Versorgung. Die einheitlich und zentral auf dem Portal zur Verflgung gestellten Informatio-
nen fordern somit die Transparenz in der ambulanten Leistungserbringung und schaffen
dadurch die Grundlage fir mehr Qualitat im Gesundheitswesen.

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben zu diesem Zweck ein bundesweites
Verzeichnis der vertragsarztlichen Leistungserbringer mit wesentlichen Informationen zum
Versorgungsangebot einzurichten. Zur Unterstlitzung der Birgerinnen und Birger bei der
Suche nach diesen Leistungserbringern stellt das Nationale Gesundheitsportal eine Such-
maske zur Verfuigung, Uber die Nutzer des Portals in Einzelabfragen auf dieses Verzeichnis
zugreifen kénnen. Dazu werden die Suchanfragen vom Nationalen Gesundheitsportal an
das Verzeichnis bei den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen weitergeleitet und die ent-
sprechenden Daten aus dem Verzeichnis ausgewahlt und an das Nationale Gesundheits-
portal zur Darstellung in der Suchmaske Ubermittelt. Durch geeignete technische MafRnah-
men wird sichergestellt, dass Uber das Nationale Gesundheitsportal nur Einzelabfragen
moglich sind und die Ubermittlung groRerer Datenmengen oder des gesamten Verzeichnis-
ses verhindert werden.

Absatz 3

Die Regelung in Absatz 3 kniipft an die Ubermittlungspflichten nach Absatz 2 an. Sie enthalt
eine Sonderregelung fir Einrichtungen, die liber eine institutionelle Erméachtigung zur Teil-
nahme an der vertragsarztlichen Versorgung verfigen. Fir solche ermachtigten Einrichtun-
gen, in denen in der Regel eine gréRere Anzahl von Arztinnen und Arzten, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten oder Zahnérztinnen und Zahnarzten tatig und die Fluk-
tuation groRer ist, ist eine arztbezogene Ubermittlung nicht sachgerecht. Daher sind die
Angaben nach Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 bis 5 fir diese einrichtungsbezogen zu Gbermit-
teln. Dies bedeutet, dass die in der ermachtigen Einrichtung vertretenen Fachgebiete,
Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen (siehe Absatz 2 Satz 3 Nummer 2) sowie die wei-
teren in Absatz 2 Satz 3 Nummern 3 bis 5 genannten Angaben anzugeben sind.

Absatz 4

Die Regelung hat zum Ziel, Einheitlichkeit beziglich Struktur und Format sowie der Inhalte
der zu Ubermittelnden Daten zu gewahrleisten. Durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit wird in Abstimmung mit den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ein Ubermittlungs-
verfahren festgelegt und es werden Vorgaben zum Aktualisierungsturnus getroffen. Dies
dient der Sicherung der Qualitat und Aktualitéat der Daten. Dabei sind datenschutzrechtliche
Vorgaben zu beachten und datenschutzrechtliche Aspekte zu bertcksichtigen.

Absatz 5

Eine verpflichtende Schnittstelle zwischen der zentralen Vermittlungsstruktur nach § 370a
und dem Nationalen Gesundheitsportal des Bundesministeriums fur Gesundheit wird vor-
gegeben.

Absatz 6

Absatz 6 sieht in Anlehnung an die Regelungen in den 88 71 Absatz 1 Satz 2, 285 Absatz 4
vor, dass Vorschriften dieses Kapitels, die sich auf Arztinnen und Arzte sowie Kassenéarzt-
liche Vereinigungen beziehen, entsprechend fur Psychotherapeutinnen und Psychothera-
peuten, Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Kassenzahnarztliche Vereinigungen gelten,
soweit nichts Abweichendes bestimmt ist.
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Zu Nummer 79

Aufgrund der Einfihrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 80
Zu Buchstabe a

Die Neufassung in Absatz 1 Nummer 1 und 2 dient der Klarstellung und stellt den aus Be-
stimmtheitsgriinden notwendigen inhaltlichen und sprachlichen Gleichlauf zwischen der
Buf3geldnorm und der bewehrten verwaltungsrechtlichen Vorschrift (8§ 335 Absatz 1 und 2)
sicher.

Die Neuregelungen in Absatz 1 Nummer 3 erfolgen, um einen Zugriff auf Daten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 7 dann zu bewehren, wenn der zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer oder die anderen zugriffsberechtigten Personen entge-
gen der Vorgaben ohne elektronischen Heilberufsausweis, Berufsausweis oder digitale
Identitdt oder ohne Berechtigung durch eine Person, die Uber einen derartigen Ausweis
oder eine digitale Identitat verfiigt, erfolgt.

Zu Buchstabe b

Die Neufassung des Absatzes 2a Nummer 1 dient der Klarstellung und stellt den aus Be-
stimmtheitsgriinden notwendigen inhaltlichen und sprachlichen Gleichlauf zwischen der
Buf3geldnorm und der bewehrten verwaltungsrechtlichen Vorschrift (8 326) sicher.

Zu Nummer 81

Die Anderung ist klarstellender Natur. Nunmehr wird die Bewehrung normgenauer ange-
ordnet, was dem Bestimmtheitsgebot Rechnung tragt.

Zu Nummer 82

Aufgrund der Einfihrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 83

Die Neufassung des Funfzehnten Kapitels dient ausschlief3lich der Korrektur mehrerer re-
daktioneller Versehen aufgrund sich tberschneidender Gesetzgebungsverfahren.

Durch das Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz wurde der § 329 des Fiinften Buches der Zah-
lung nach doppelt belegt, was bei der Umsetzung der Umnummerierungen des Finften
Buches durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) zu erheblichen Schwierigkeiten
fuhrt (vgl. die Begriindung zu Nummer 28). Die Neufassung berticksichtigt die mit Wirkung
vom 20. Oktober 2020 erfolgte Umstrukturierung der Schlusskapitel des Flinften Buches
durch das PDSG und bereinigt die in diesem Verfahren verbliebenen Leerstellen im Finf-
zehnten Kapitel.

Zu Nummer 84

Um die Regelung in § 307 Absatz 1 Satz 3 nicht mit der umfangreichen Datenschutz-Fol-
genabschatzung zu belasten, wird diese in einer Anlage zum Gesetz aufgenommen.
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Zu Artikel 1a (Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Aufhebung des Verweises auf § 279 Absatz 9, der ebenfalls zum 01. Januar 2022 auf-
gehoben wird, in § 411 Absatz 1 Satz 3 kann aufgrund der Paragraphen-verschiebungen
im 15. Kapitel nicht mehr durch den entsprechenden Anderungsbefehl im Gesundheitsver-
sorgungs- und Pflegeverbesserungsgesetz (GPVG) umgesetzt werden und wurde daher
aufgenommen.

Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationéren Versorgung
zu verstetigen, erhalt die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) mit Satz 1 den Auftrag,
zu prifen, ob zwischen Krankenhausern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sach-
gerecht vergitet werden. Eine sachgerechte Vergitung in diesem Sinne liegt dann vor,
wenn sich der durch die erbrachte Leistung entstehende Aufwand in der Hohe der Vergi-
tung angemessen abbildet. Die Liquidation konsiliararztlicher Leistungen des Krankenhau-
ses bei Leistungserbringung fir stationdre Patientinnen und Patienten anderer Kranken-
hauser erfolgt tber den von der DKG herausgegebenen Nebenkostentarif Band | (DKG-
NT). Auf dieser Grundlage hat die DKG zu priifen, ob die bestehenden Vergitungen aus-
reichend sind oder weiterzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzieren sind (Satz 2).
Insbesondere kann eine Anpassung der Vergitung notwendig werden, wenn Leistungen
bisher gar nicht im DKG-NT abgebildet wurden oder wenn infolge der Uberprifung der ak-
tuellen Vergltung eine bessere Abbildungsmdglichkeit im Vergleich zum Status Quo iden-
tifiziert werden konnte. Flr eine sachgerechte Vergiitung kann beispielsweise eine Diffe-
renzierung der Vergutungen nach ihrer Hohe erforderlich sein, wenn verschiedene telekon-
siliararztliche Leistungen unterschiedlich aufwendig sind. Der Prifauftrag soll im gleichen
Zuge sowohl fiir den somatischen als auch fiir den psychiatrischen und psychosomatischen
Bereich erfolgen. Eine Berlcksichtigung von Investitionskosten innerhalb der Vergitung
telekonsiliararztlicher Leistungen ist auszuschlie3en. Die DKG verdffentlicht das Ergebnis
ihrer Prufung barrierefrei auf ihrer Internetseite.

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationéaren Versorgung
zu verstetigen, erhalt die DKG mit Satz 1 den Auftrag, zu priifen, ob zwischen Krankenh&u-
sern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergitet werden. Eine sach-
gerechte Vergutung in diesem Sinne liegt dann vor, wenn sich der durch die erbrachte Leis-
tung entstehende Aufwand in der H6he der Vergiitung angemessen abbildet. Die Liquida-
tion konsiliarérztlicher Leistungen des Krankenhauses bei Leistungserbringung flr statio-
nare Patientinnen und Patienten anderer Krankenh&user erfolgt tber den von der DKG her-
ausgegebenen Nebenkostentarif Band | (DKG-NT). Auf dieser Grundlage hat die DKG zu
prifen, ob die bestehenden Vergitungen ausreichend sind oder weiterzuentwickeln und
gegebenenfalls zu differenzieren sind (Satz 2). Insbesondere kann eine Anpassung der
Vergutung notwendig werden, wenn Leistungen bisher gar nicht im DKG-NT abgebildet
wurden oder wenn infolge der Uberpriifung der aktuellen Vergiitung eine bessere Abbil-
dungsmdglichkeit im Vergleich zum Status Quo identifiziert werden konnte. Fir eine sach-
gerechte Vergiutung kann beispielsweise eine Differenzierung der Vergutungen nach ihrer
Hohe erforderlich sein, wenn verschiedene telekonsiliararztliche Leistungen unterschiedlich
aufwendig sind. Der Prifauftrag soll im gleichen Zuge sowohl fiir den somatischen als auch
fur den psychiatrischen und psychosomatischen Bereich erfolgen. Eine Beriicksichtigung
von Investitionskosten innerhalb der Vergltung telekonsiliararztlicher Leistungen ist auszu-
schlieen. Die DKG veréffentlicht das Ergebnis ihrer Prifung barrierefrei auf ihrer Internet-
seite.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Implantateregistergesetzes)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folge&nderung zu Nummer 3.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3.

Zu Nummer 3

Die Nutzung des unveranderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach 8 290 Ab-
satz 1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch wird statt der bisher vorgeschriebenen
einheitlichen Krankenversichertennummer fir die Meldung nach § 17 verbindlich vorge-
schrieben. Die Unternehmen der privaten Krankenversicherung sind nicht mehr zur Bildung
einer eindeutigen und unverédnderbaren Identifikationsnummer, sondern zur Nutzung des
unverénderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach 8 290 Absatz 1 Satz 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch verpflichtet. Hinsichtlich der Bereitstellung fur die Versi-
cherten wird auf die entsprechenden Regelungen des 8§ 362 Absatz 2 Satz 2 und 3 und
Absatz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch verwiesen.

Die Nutzung einer anderen Identifikationsnummer der betroffenen Patientin oder des be-
troffenen Patienten ist nur noch den sonstigen Kostentragern (8 2 Nummer 7) fakultativ vor-
behalten, um es ihnen zu ermdglichen, auch ein entsprechendes Merkmal aus ihrer Perso-
nalverwaltungsstruktur zu nutzen. Fir die sonstigen Kostentrager entfallt die Pflicht zur Bil-
dung einer eindeutigen und unveranderbaren Identifikationsnummer, stattdessen erhalten
sie die Befugnis, eine solche zu nutzen und in diesem Fall von der Nutzung des unverén-
derbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch abzusehen. Die Anforderungen an die Bildung der anderen Iden-
tifikationsnummer werden redaktionell aus dem bisherigen § 17 Absatz 3 Satz 1 und Ab-
satz 4 im neuen 8§ 17 Absatz 4 Satz 3 zusammengefihrt.

Zu Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um Folgeanderungen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Die Regelung ermoglicht die Erganzung der Beratungstatigkeit um sichere digitale Bera-
tungsangebote. Hierbei kann es sich sowohl um digitale Informationsangebote der Pflege-
kassen als auch z.B. um Beratungsangebote in einem Videoformat handeln. Die Regelun-
gen ist zukunftsoffen und umfasst auch digitale Anwendungen, die Beratungen ohne unmit-
telbare Beteiligung eines personlich Pflegeberaters leisten kdnnen (z.B. sog. ,Chatbots*
oder Avatare). Zum Einsatz kommen kdnnen auch gemischte Formen einer persoénlichen
und einer digitalen Beratung.

Bei allen Verfahren sind angemessene Anforderungen an den Datenschutz und die Daten-
sicherheit sicherzustellen. Dies gilt bereits fur die zielgerichtete Ubermittlung von Informa-
tionen an Pflegebediirftige, da sich bereits daraus sensible Daten ableiten lassen. Die An-
forderungen an die Sicherheit der eingesetzten digitalen Anwendungen gelten als erfiillt,
wenn der Einsatz der Anwendungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nach
dem Flnften Buch zuldssig ist. Dies gilt insbesondere fir die in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung eingesetzten Videoverfahren und Verfahren fir Konsilien. Daneben kénnen auch
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solche sicheren technischen Verfahren verwendet werden, die der Spitzenverband Bund
der Pflegekassen fir die Durchflihrung von Beratungen als geeignet festlegt. Die naheren
Anforderungen an diese Anwendungen einschlie3lich der Anforderungen an den Daten-
schutz und die Datensicherheit sind in der Pflegeberatungs-Richtlinie nach § 17a Absatz 1a
festzulegen.

Zu Buchstabe b

Durch die Ergéanzung wird gewahrleistet, dass den Anspruchsberechtigten, unabhangig von
der Inanspruchnahme einer Beratung in digitaler Form, jederzeit eine Beratung im persén-
lichen Gesprach und an den in diesem Buch vorgesehenen Orten erméglicht wird.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Mit der Erganzung der Regelung in 8 17 Absatz 1a wird der Spitzenverband Bund der Pfle-
gekassen verpflichtet, die Pflegeberatungs-Richtlinien bis zum 31. Dezember 2021 um Re-
gelungen zur Nutzung von digitalen Anwendungen nach § 7a Absatz 2 zu erganzen. Diese
Ergadnzung muss sowohl technische als auch inhaltliche Vorgaben fir die betroffenen Pfle-
geberaterinnen und Pflegeberater und Beratungsstellen sowie die Pflegestiitzpunkte um-
fassen.

Zu Buchstabe b

Soweit der Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seiner Pflegeberatungs-Richtlinie
technische Verfahren fur die Durchfihrung von Pflegeberatungen festlegt, die nicht bereits
nach dem Funften Buch zugelassen sind, sind diese Festlegungen im Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit und
dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen. Zugleich gelten die
Ublichen Vorgaben fir die Beteiligung der Verbande nach § 17a Absatz 1a Satz 1. Die ent-
sprechenden technischen Festlegungen beinhalten dabei Vorgaben zur Gewahrleistung
des Datenschutzes, der Datensicherheit bzw. zum Nachweis der Erflllung der entsprechen-
den Voraussetzungen.

Zu Nummer 4 undNummer 5

Mit der in Artikel 1 Nummer 17 (8§ 176 des Fiinften Buches) vorgesehenen gesetzlichen An-
erkennung von Mitgliedschaften in bestimmten Solidargemeinschaften als anderweitige Ab-
sicherung im Krankheitsfall im Sinne des 8 5 Absatz 1 Nummer 13 des Funften Buches
entfallt die an die Krankenversicherungspflicht anknipfende Versicherungspflicht in der so-
zialen Pflegeversicherung bzw. in der privaten Pflege-Pflichtversicherung. Da die Solidar-
gemeinschaften aber nur eine Absicherung im Krankheitsfall, nicht hingegen im Pflegefall
leisten, ist hinsichtlich der Absicherung im Pflegefall die Versicherungspflicht der Mitglieder
von Solidargemeinschaften neu zu regeln. Dabei sieht das Gesetz zwei Versicherungs-
pflichttatbestande vor: zum einen in § 21a, zum anderen in § 23 Absatz 4a. Abgrenzungs-
kriterium ist, ob die Mitglieder von Solidargemeinschaften ohne ihre Mitgliedschaft in der
Solidargemeinschaft der gesetzlichen Krankenversicherung oder der privaten Krankenver-
sicherung zuzuordnen waren. Wirden sie ohne Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft
die Voraussetzungen des § 5 Absatz 1 Nummer 13 des Funften Buches erflillen, waren sie
der gesetzlichen Krankenversicherung zuzuordnen und unterfallen damit der Versiche-
rungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung gemaf § 21a. Wiirden sie ohne Mitglied-
schaft in der Solidargemeinschaft nicht die Voraussetzungen des § 5 Absatz 1 Nummer 13
des Funften Buches erfilllen, sondern nach § 193 Absatz 3 des Versicherungsvertragsge-
setzes zum Abschluss einer privaten Krankheitskostenversicherung verpflichtet sein, unter-
fallen sie der Versicherungspflicht in der privaten Pflege-Pflichtversicherung gemal § 23
Absatz 4a. Die Versicherungspflicht gilt dabei auch als erfillt, wenn die Mitglieder bereits in
der sozialen Pflegeversicherung oder privaten Pflege-Pflichtversicherung versichert sind,
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beispielsweise im Rahmen einer freiwilligen Weiterversicherung nach § 26 Absatz 1 oder
auf der Grundlage des Beitrittsrechts nach § 26a. Denn auch dann ist das Ziel erreicht, dass
die Mitglieder von Solidargemeinschaften tber einen Pflegeversicherungsschutz im Um-
fang der in diesem Buch vorgesehenen Leistungen verfiigen.

Um zeitnah klaren zu kénnen, ob bereits ein Versicherungsschutz besteht, haben die Soli-
dargemeinschaften unverziglich nach Inkrafttreten dieses Gesetzes bei ihren Mitgliedern
abzufragen, ob sie in der sozialen Pflegeversicherung oder privaten Pflege-Pflichtversiche-
rung versichert sind. Ebenso sind die Mitglieder der Solidargemeinschaften verpflichtet, in-
nerhalb von drei Monaten nach der obigen Abfrage gegeniiber der Solidargemeinschaft
Nachweise Uber das Vorliegen eines Pflegeversicherungsschutzes vorzulegen oder mitzu-
teilen, dass kein Versicherungsschutz besteht. Wird kein Pflegeversicherungsschutz inner-
halb dieser Frist nachgewiesen, hat die Solidargemeinschaft das Mitglied unverztglich auf-
zufordern, sich gegen das Risiko der Pflegebedirftigkeit zu versichern und einen entspre-
chenden Nachweis innerhalb von sechs Wochen vorzulegen. Hierzu kdnnte sich das Mit-
glied beispielsweise an eine Pflegekasse seiner Wahl wenden und bei dieser einen Antrag
auf Aufnahme stellen. Sollte sich im Zuge der Prifung herausstellen, dass Versicherungs-
pflicht in der privaten Pflege-Pflichtversicherung besteht, weist die Pflegekasse das Mitglied
der Solidargemeinschatft darauf hin. Das Mitglied kann sich dann an ein privates Kranken-
versicherungsunternehmen seiner Wahl wenden.

Zu Nummer 6 undNummer 7

Es handelt sich um Folge&dnderungen zur Einfigung des neuen Versicherungspflichttatbe-
standes in § 21a Absatz 1.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Buchstabe b

Die Aufzahlung der Leistungsanspriiche der Versicherten wird um die Versorgung mit digi-
talen Pflegeanwendungen nach 8§ 39a, 40a und 40b erweitert.

Zu Nummer 9

Es handelt sich insoweit um eine Folgeanderung zu den vorgesehenen Regelungen nach
8§ 39a, 40a und 40b.

Zu Nummer 10

Pflegebedurftige haben Anspruch auf eine erganzende Unterstiitzungsleistung durch zuge-
lassene ambulante Pflegeeinrichtungen, wenn diese bei der Versorgung mit digitalen Pfle-
geanwendungen erforderlich ist. Unterstitzungshandlungen durch ambulante Pflege-
dienste im Kontext der digitalen Pflegeanwendungen kdnnen den pflegerischen oder be-
treuerischen Nutzen der digitalen Pflegeanwendung fur den Pflegebedurftigen sicherstel-
len, wenn dieser dies winscht. Die pflegerische Unterstitzung kann im Einzelfall auch eine
erste Hilfe beim Einsatz der digitalen Pflegeanwendung umfassen, soweit diese Anleitung
nach Mal3gabe der in der Rechtsverordnung nach 8§ 78a zu treffenden Regelungen zur Un-
terstitzung der Pflegebedirftigen beim Einsatz einschlief3lich etwaiger Einfihrungsschu-
lungen nicht dem Hersteller der digitalen Pflegeanwendung obliegt.

Einzelheiten zum Anspruch auf erganzende Unterstiitzungsleistungen legt das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen des Aufnahmeverfahrens in das
Pflegeanwendungs-Verzeichnis fest. Der Anspruch bezieht sich alleine auf die Versorgung
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mit digitalen Pflegeanwendungen nach § 40a; Pflegehilfsmittel sind hiervon nicht erfasst.
Finanziert werden ausschlie3lich spezifische Begleitleistungen im Zusammenhang mit der
digitalen Anwendung, sonstige Pflege-, Betreuungs- oder Beratungsleistungen eines Pfle-
gedienstes, die bereits vergltet werden, sollen nicht erfasst werden.

Zu Nummer 11
Zu 8 40a
Absatz 1

Digitale Pflegeanwendungen kdénnen in der Hauslichkeit die Pflege sowie die pflegerische
Betreuung durch professionelle Pflege- und Betreuungskrafte oder pflegende Angehdrige
unterstitzen und damit dem Vorrang der hauslichen Pflege nach 8§ 4 Rechnung tragen. Es
ist zudem davon auszugehen, dass die Pflegebedirftigen im Rahmen ihrer Eigenverant-
wortung nach § 6 kiinftig auch browserbasierte Anwendungen mit pflegerischem Nutzen
oder Pflege-Apps verstarkt nutzen wollen. Es wird daher ein neuer Anspruch der Pflegebe-
durftigen auf Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen in der Hauslichkeit geschaffen,
der durch die Pflegeversicherung finanziert wird.

Digitale Pflegeanwendungen bestehen in vorrangig software- oder webbasierten Versor-
gungsangeboten, die einen Pflegebedirftigen selber, den Pflegebediirftigen und dessen
Angehdrige oder im Einzelfall den Pflegebedurftigen unter Beteiligung beruflich Pflegender
in konkreten pflegerischen Situationen anleitend begleiten, um Beeintrachtigungen der
Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten des Pflegebedurftigen zu mindern und einer Ver-
schlimmerung der Pflegebediirftigkeit entgegenzuwirken.

Neben Anwendungen zur Organisation und Bewaltigung des pflegerischen Alltags unterfal-
len dem neuen Leistungsanspruch auch Produkte, die zur Bewaltigung besonderer pflege-
rischer Situationen, etwa im Bereich der Erhaltung der Mobilitat oder bei Demenz, einge-
setzt werden kdnnen. Erfasst von dem Leistungsanspruch werden auch solche Anwendun-
gen, die schwerpunktmafig von pflegenden Angehérigen zugunsten des Pflegebedurftigen
verwendet werden sollen.

Digitale Pflegeanwendungen kénnen zugelassene Pflegedienste nach dem Elften Buch in
die Lage versetzen, Hilfen und Dienstleistungen zu erbringen, die nicht zwingend die An-
wesenheit des Pflegedienstes oder von Angehdrigen vor Ort beim Pflegebedirftigen wah-
rend der Leistungserbringung erfordern.

Wesentlich ist, dass Anwendungen, die von ihrer Zielsetzung her anderen Leistungstragern
zuzuordnen sind, nicht von dieser Norm erfasst sind. Dies verdeutlicht auch Absatz 3.

Durch das Erfordernis, wonach digitale Pflegeanwendungen wesentlich auf digitalen Tech-
nologien beruhen missen, sind umfangreiche Hardwareausstattungen von dem Anspruch
nach 8 40a ausgeschlossen. Das unterscheidet die digitalen Pflegeanwendungen grund-
satzlich von den Pflegehilfsmitteln, die ebenfalls digitale Bestandteile haben kénnen, Uber-
schneidungen im Einzelfall werden wie bei den digitalen Gesundheitsanwendungen und
den Hilfsmitteln explizit nicht ausgeschlossen. Die digitale Pflegeanwendung bleibt ein rein
digitaler Helfer auf eigenen, mobilen Endgeraten oder als browserbasierte Webanwendung,
die etwa uber Offentlich zugangliche digitale Vertriebsplattformen zur Verfiigung gestellt
wird. Die Nutzung von Daten, die der Anwendung etwa mittels Gebrauchsgegenstanden
des taglichen Lebens, wie z.B. Uber Fithessarmbander, zur Verfligung gestellt werden, fallt
nicht unter diesen Leistungsanspruch. Insbesondere Anspriiche des Pflegebedirftigen auf
eine Versorgung mit Pflegehilfsmitteln nach § 40 bleiben von dem neuen Anspruch nach
§ 40a unberihrt.

Absatz 2
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Von dem Anspruch nach Absatz 1 sind nur solche digitalen Pflegeanwendungen erfasst,
die von dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in das zu errichtende Ver-
zeichnis fur digitale Pflegeanwendungen aufgenommen werden. Die Versorgung mit digi-
talen Pflegeanwendungen nach § 40a wie auch die erganzenden Unterstiitzungsleistungen
bei deren Nutzung nach 8§ 39a wird im Wege der Sachleistung erst nach vorherigem Antrag
bei den Pflegekassen erbracht. Enthélt eine modular aufgebaute digitale Pflegeanwendung
weitere Leistungsbestandteile, die nicht im Rahmen des Verfahrens beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte gepruft und gelistet wurden, sind die dafir anfallenden
Mehrkosten vom Pflegebediirftigen selbst zu tragen. Hierfiir erhalt der Pflegebediirftige z.B.
auch keine erganzenden Unterstitzungsleistung durch Pflegedienste zulasten der Pflege-
versicherung . Uber zu tragenden Mehrkosten sind die Pflegebedurftigen schriftlich auf dem
Postweg oder auch elektronisch, d.h. mindestens in Textform, zu informieren.

Absatz 3

Im Rahmen der Priifung des Anspruchs des Versicherten ist zu prufen, inwieweit dem Ver-
sicherten vorrangig anderweitige Anspriiche, etwa nach § 33a des Finften Buches, zu-
stehen. Im Ubrigen bleiben Leistungsanspriiche der Pflegebediirftigen nach diesem Buch
unberihrt, sodass eine Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen, etwa auch als Pfle-
gehilfsmittel gemar § 40, moglich ist, wenn die Anwendung die Anforderungen des ent-
sprechenden Leistungsanspruchs erfillt. Im Interesse klarer Kostenaufteilungen wird fur die
Féalle, in denen die digitale Anwendung sowohl dem Bereich dieses Buches als auch des
Funften Buches zuzuordnen ist, die Regelung des 8§ 40 Absatz 5 Satz 2 bis 6 fir entspre-
chend anwendbar erklart, mit der Mal3gabe, dass der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen Richtlinien Uber das Verhaltnis zur Aufteilung der Ausgaben erstmals bis zum 31.
Dezember 2021 zu beschlief3en hat.

Absatz 4

Absatz 4 beschreibt die Moglichkeiten der Hersteller, den Anspruchsberechtigten die digi-
talen Pflegeanwendungen zur Verfiigung zu stellen.

Zu 8§ 40b

Der neue § 40b legt die Hohe fest, bis zu der ein monatlicher Anspruch auf Leistungen nach
den 88 39a und 40a gegentiber der Pflegekasse insgesamt besteht.

Zu Nummer 12

Da bei Mitgliedern von Solidargemeinschaften keine Absicherung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung besteht, muss eine Regelung zur Wahl der Pflegekasse getroffen werden.
Dies geschieht tGber die vorgesehene Erganzung in § 48 Absatz 3, so dass das allgemeine
Wahlrecht nach § 173 Absatz 2 des Funften Buches auch hinsichtlich der Wahl der Pflege-
kasse zur Anwendung kommt.

Zu Nummer 13

Es handelt sich um Folge&dnderungen zur Einfigung des neuen Versicherungspflichttatbe-
standes in § 21a.

Zu Nummer 14
Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Verschiebung der Ubergangsvor-

schriften zur Errichtung der Medizinischen Dienste und des Medizinischen Dienstes Bund
im Funften Buch.
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Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Die Anderung vollzieht die Umnummerierungen im Fiinfzehnten Kapitel des Fiinften Bu-
ches nach und ist ausschliel3lich redaktioneller Natur.

Zu Buchstabe b

Mit der Erg&nzung in Absatz 4 wird geregelt, dass Mitglieder von Solidargemeinschaften
ihre Beitrage allein zu tragen haben. Dies ist dadurch gerechtfertigt, dass sich die Versiche-
rungspflicht primér aus einer Mitgliedschaft nach 8 176 Absatz 1 des Funften Buches ergibt.

Zu Nummer 16

Die Regelung tragt der Einfilhrung eines neuen leistungsrechtlichen Anspruches des Pfle-
gebedurftigen auf digitale Pflegeanwendungen, die durch das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte in das neu einzurichtende Pflegeanwendungsverzeichnis nach
§ 78a Absatz 2 aufgenommen werden, Rechnung. Die Vertragspartner nach Absatz 1 der
Landesrahmenvertréage nach 8§ 75 erhalten durch die neue Nummer 1a den entsprechen-
den Auftrag, gemeinsam, unmittelbar im Land verbindliche Vereinbarungen tber die Inhalte
einer erganzenden Unterstlitzung nach § 39a zu treffen, die geeignet sind, diese insbeson-
dere von allgemeinen digitalisierten Pflege- und Beratungsleistungen fur den Pflegebediirf-
tigen abzugrenzen. Zur sachgerechten Abgrenzung kénnen auch die Feststellungen des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a Absatz 5 Satz 6 zum pfle-
gerischen Nutzen einer digitalen Pflegeanwendung eine wertvolle Hilfe sein.

Zu Nummer 17
Zu 8§ 78a

Entsprechend der Regelung des § 78 trifft die Regelung die erforderlichen Vorgaben fir die
Bestimmung der Vergutungsbetrage des Herstellers fir digitale Pflegeanwendungen und
legt die Grundlagen fur die Errichtung des Verzeichnisses fur digitale Pflegeanwendungen
fest.

Absatz 1

Fir digitale Pflegeanwendungen sind durch den Hersteller und den Spitzenverband Bund
der Pflegekassen ein Vergitungsbetrag sowie technische und vertragliche Rahmenbedin-
gungen fur die Zurverfigungstellung der digitalen Pflegeanwendungen im Rahmen dieses
Buches zu vereinbaren. Dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen, dass sich der Bedarf
an einer Nutzung der digitalen Anwendungen bei den Pflegebediirftigen durch korperliche
und kognitive Veranderungen sehr schnell verandern kann und fur die Pflegebedurftigen
aus deren Verbrauchersicht die Mdglichkeit bestehen muss, die fur sie erforderlichen Leis-
tungen sehr schnell anzupassen und ggf. im Rahmen eigener Sondernutzungs- bzw. -kiin-
digungsrechte auch auf die weitere Nutzung der digitalen Anwendungen zu verzichten. Die
Vereinbarungen gelten fur alle Kostentrager einheitlich. Dartiber hinaus sind Vereinbarun-
gen dazu erforderlich, wie Pflegedienste, die Unterstutzungsleistungen nach 8§ 39a erbrin-
gen, oder andere Dritte in die Nutzung der digitalen Anwendungen einbezogen werden kon-
nen, ohne dass ihnen dadurch gesonderte Kosten entstehen. Die Verhandlungen beginnen
unmittelbar nach Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen. Kénnen
sich die Vertragspartner nicht einigen, entscheidet die Schiedsstelle nach § 134 des Funf-
ten Buches in der gemal Satz 3 geanderten Zusammensetzung. Die Festlegung der Ver-
gutungsbetrage erfolgt auf Grundlage des nachgewiesenen pflegerischen Nutzens im
Sinne dieses Buches fiur den Pflegebediirftigen und von dem Hersteller beizubringender
Angaben lUber Marktpreise der Anwendung.
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Absatz 2

Ebenso wie bei den digitalen Gesundheitsanwendungen ist auch fir den Bereich der digi-
talen Pflegeanwendungen eine Rahmenvereinbarung tber die Mal3stabe fiir die Vereinba-
rungen der Vergutungsbetrdge sowie zusatzlich zu den Rahmenbedingungen der Zurver-
fugungstellung abzuschliel3en.

Absatz 3

Zur Herstellung von Transparenz mit Blick auf gute und sichere digitale Pflegeanwendun-
gen errichtet das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Verzeichnis fur
digitale Pflegeanwendungen und veroéffentlicht dieses.

Absatz 4

Die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen erfolgt auf Antrag beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Fiir den Antrag sind ausschliefZlich die
elektronischen Antragsunterlagen des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
zu verwenden. Die Aufnahme erfordert die Vorlage hinreichender Nachweise durch den
Hersteller tberdie Erfillung der maf3geblichen Anforderungen an digitale Pflegeanwendun-
gen.

Hierunter fallen neben Angaben zu Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz, Daten-
sicherheit und dem Nachweis eines pflegerischen Nutzens im Sinne dieses Buches insbe-
sondere die weitergehenden Anforderungen an die Qualitat. Zu den nicht abschlieRend be-
nannten Qualitatskriterien gehort neben der hinreichenden fachlichen Fundierung, der Bar-
rierefreiheit und der Interoperabilitat insbesondere die altersgerechte Nutzbarkeit der An-
wendung. Zugleich muss die Anwendung die Anforderungen an die Robustheit erflillen.
Hierzu gehoren beispielsweise die Unterbindung von Datenverlusten bei Abbruch von In-
ternetverbindungen oder Deaktivierungen des Endgerates aufgrund mangelnder Batterie-
kapazitaten sowie eine Implementierung von geeigneten Verfahren zur Prufung der Validi-
tat von Daten (z.B. Messwerte) die aus anderen Quellen bezogen wurden. Im Rahmen des
Verbraucherschutzes sind dabei MaRnahmen umzusetzen, die etwa der Information des
Versicherten Uber die Modalitaten der Nutzung oder der Unterbindung einer ungebihrlichen
werblichen Beeinflussung dienen, zu gewahrleisten. Das Bundesministerium fur Gesund-
heit regelt Details zu den entsprechenden Anforderungen in einer Rechtsverordnung.

Weist eine digitale Gesundheitsanwendung mehrere pflegerische Nutzen oder zuséatzliche
Funktionalitaten auf, so erfolgt keine zusatzliche Vergitung der Hersteller zu Lasten der
sozialen Pflegeversicherung fur zusatzliche Funktionalititen oder Mehrwertdienste, die
Uber das Leistungsspektrum hinausgehen, dass Gegenstand der Priifung des Bundesinsti-
tuts fir Arzneimittel und Medizinprodukte war. Etwaige Mehrkosten fur derartige Angebote
mussen die Pflegebedurftigen selbst tragen.

Absatz 5

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet Gber den Antrag nach
Absatz 3 innerhalb von drei Monaten nach Eingang des vollstandigen Antrags. Der Herstel-
ler kann zur Erganzung des Antrags aufgefordert werden, wenn dieser unvollstandig ist. Im
Ubrigen gilt etwa hinsichtlich der Pflicht zur Anzeige wesentlicher Veranderungen, zur Er-
stellung eines Leitfadens, zur Beratungstétigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte sowie zur Gebuhrenpflichtigkeit des Verfahrens § 139e Absatz 6 bis 8 des
Funften Buches entsprechend. Soweit eine digitale Pflegeanwendung begleitende Unter-
stiitzungsleistungen Dritter vorsieht, stellt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte diese in dem Bescheid fur die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegean-
wendungen verbindlich fest.

Absatz 6
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Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, das Nahere in einer Rechtsverord-
nung zu regeiln.

Absatz 7

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen wird verpflichtet, das Bundesministerium fur
Gesundheit jahrlich tber die Inanspruchnahme der Leistungen nach den 88 39a und 40a
zu informieren, insbesondere dazu, wie viele Pflegebedirftige der jeweiligen Pflegegrade
zu welchen Zwecken Leistungen in Anspruch genommen haben und welche Mittel die Pfle-
gekassen daflr verausgabt haben. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann weitere
Inhalte des Berichts festlegen.

Zu Nummer 18

Die Grundsétze fur die Vergutungsregelungen zwischen ambulanten Pflegediensten und
den Kostentragern werden entsprechend dem neuen Leistungsanspruch des Pflegebedirf-
tigen nach den 88 39a und 40a gegeniber dessen zustandiger Pflegekasse kiinftig um eine
Sondervergutung fur beruflich Pflegende fir die die digitale Pflegeanwendung erganzende
Unterstlitzung ergéanzt. Die erforderliche Unterstlitzung des Pflegedienstes ist dabei immer
in direkter Abhangigkeit von bzw. eng verbunden mit der versichertenindividuellen digitalen
Anwendung und der dort vorgegebenen Interaktion mit Dritten und dem jeweiligen Kommu-
nikationsweg zu sehen. Beispielsweise kdnnte sich ein ,webbasierter pflegerischer Nutzen*“
eines Pflegedienstes im engen Kontext einer digitalen Pflegeanwendung in einer kurzfristig
erforderlichen Beratungsleistung ebenso gut realisieren wie in der sachgerechten Einlei-
tung konkreter, persdnlicher Hilfen nach einer automatisch ausgeldsten Warnung einer
App, ahnlich wie bestehende Hausnotrufsysteme, deren Nutzung den Pflegebedurftigen
wie auch den jeweiligen Anbietern nach geltender Rechtslage bereits pauschaliert erstattet
wird.

Diese Ergénzung stellt sicher, dass Pflegedienste von den Pflegekassen, insbesondere in
Abgrenzung zur Vergitung weiterer, allgemeiner Leistungsanspriche der Pflegebedurfti-
gen nach diesem Buch, erforderliche eng mit einer digitalen Pflegeanwendung eines Pfle-
gebedurftigen verbundene Sach- und Personalaufwénde angemessen vergutet erhalten.

Der Pflegedienst hat den Pflegebediirftigen nach § 120 Absatz 3 vorab und bei jeder we-
sentlichen Anderung iiber die von ihm dadurch selbst zu tragenden Kosten zu informieren.

Zu Nummer 19

Durch die Ergdnzung der Vorgaben zum Pflegevertrag in den Absatzen 3 und 4 soll sicher-
gestellt werden, dass die Pflegebediirftigen tber die mit dem Einsatz von digitalen Anwen-
dungen in der Interaktion mit einem Pflegedienst verbundenen moglicherweise selbst zu
tragendenden Folgekosten umfassend und friihzeitig informiert werden.

Zu Artikel 6 (Anderung des Sozialgerichtsgesetzes)

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen vereinbaren Vergltungsbetrage. Kommt keine Vergitungsverein-
barung zustande, setzt die Schiedsstelle einen Vergutungsbetrag nach § 134 Absatz 1 und
2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch fest. Zugleich treffen Herstellerverbdnde und GKV-
SV eine Rahmenvereinbarung nach 8§ 134 Absatz 4 und 5 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch. Soweit diese nicht zustande kommt, kann die Schiedsstelle angerufen werden,
die dann die Rahmenvereinbarung insoweit festsetzen kann. Durch die vorgesehene Blin-
delung der erstinstanzlichen Verfahren beim Landessozialgericht Berlin-Brandenburg wird
eine Vereinheitlichung der Rechtsprechung sowie eine Beschleunigung des Verfahrens
durch die Konzentration von Wissen und Erfahrung erreicht.
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Zu Artikel 7 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Buchstabe c

Durch die vorgesehene Ermdglichung einer regelhaften Vergitung der Leistungserbringer
im Heilmittelbereich und der Hebammen beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen
ist die erforderliche therapeutische Begleithandlung durch das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte festzustellen. Um das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte hierzu in die Lage zu versetzen sind von dem Hersteller digitaler Gesundheitsan-
wendungen bei Stellung des Antrags auf Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesund-
heitsanwendungen die erforderlichen Begleithandlungen zu beschreiben.

Zur Gewahrleistung der Transparenz hinsichtlich der Hilfsmittel und Implantate, aus denen
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 374a des Finften Buches Sozialgesetzbuch Da-
ten erhalten, sind die maRgeblichen Hilfsmittel und Implantate durch den Hersteller einer
digitalen Gesundheitsanwendung bei Stellung des Antrags auf Aufnahme in das Verzeich-
nis fur digitale Gesundheitsanwendungen zu benennen. Diese Angaben werden zugleich
im Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen vergffentlicht.

Zu Nummer 2

Die wesentlichen Anforderungen an die Datensicherheit bei digitalen Gesundheitsanwen-
dungen werden derzeit in der Anlage 1 zur Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung
geregelt. Mit den nach 8 139e Absatz 10 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vorgese-
henen MalRnahmen zur Erh6hung der Datensicherheit und zur Einfuhrung eines Zertifizie-
rungsverfahrens werden die maf3geblichen Anforderungen zukiinftig in den Festlegungen
des Bundesamits flr Sicherheit in der Informationstechnik enthalten sein. Die Regelung voll-
zieht die entsprechende Erganzung des 8§ 139e Absatz 10 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch nach. Die Festlegungen nach 8§ 139e Absatz 10 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch sind ab dem 1. Januar 2023 allein maf3geblich fiir die Bestimmung der Anforde-
rungen an die Datensicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen. Einer Selbsterkla-
rung anhand der Vorgaben der Datensicherheit in Anlage 2 bedarf es insoweit nicht mehr.
Soweit digitale Gesundheitsanwendungen bereits in das Verzeichnis aufgenommen wur-
den, zeigen die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen die Durchfiihrung der Zertifi-
zZierung als wesentliche Veranderung an. Unberihrt bleibt die Verpflichtung der Hersteller,
die Erflullung der Anforderungen an den Datenschutz im Wege der Selbsterklarung zu be-
statigen, bis auch dort geeignete Zertifizierungsverfahren zur Verfiigung stehen.

Zu Nummer 3

Die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen werden verpflichtet, die Ubermittlung von
Daten, die durch digitale Gesundheitsanwendungen erhoben werden, lber eine von der
Gesellschaft fir Telematik spezifizierte Schnittstelle in die elektronische Patientenakte zu
ermaoglichen. Hierzu sind die Hersteller verpflichtet, bis zum 1. Januar 2023 die maf3gebli-
che Schnittstelle zu implementieren und den Datenaustausch Uber interoperable Formate
zu ermdglichen. Der Datenaustausch erfolgt nur nach ausdricklicher Freigabe durch den
Versicherten und unter Beachtung der geltenden gesetzlichen Datenschutzvorgaben.
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Zu Nummer 4

Die Regelung nimmt die in Folge der Einrichtung von Verfahren zur Zertifizierung der Erfil-
lung der an digitale Gesundheitsanwendungen zu stellenden Anforderungen an die Daten-
sicherheit nach § 139e Absatz 10 des Finften Buches Sozialgesetzbuch erforderliche
Folgeanderung vor. Ab dem 1. Januar 2023 ist der Nachweis der Erfullung der Anforderun-
gen andie Datensicherheit durch Vorlage eines Zertifikats nach § 139e Absatz 10 des Finf-
ten Buches Sozialgesetzbuch zu fihren. Bis zu diesem Zeitpunkt gilt es in Folge der Um-
setzungsfrist bis zum 1. Januar 2023 Regelungen fur den Ubergang zu treffen, um die IT-
Sicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen auch wahrend der Ubergangszeit ver-
lasslich gewahrleisten zu kénnen. Bis zum Vorliegen geeigneter Zertifikate im Sinne nach
§ 139e Absatz 10 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch kann das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte zum Nachweis der Erfillung der Anforderungen an die Infor-
mationssicherheit auch die Vorlage von Prifberichten tber Penetrationstests oder Sicher-
heitsgutachten verlangen. Die Erfullung der Datensicherheit ist ab dem 1. Januar 2022 auf
Verlangen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte zudem durch die Vor-
lage eines Zertifikats Gber ein Informationssicherheitsmanagement zu belegen.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der vorgesehenen regelhaften Vergitung der
Leistungen der Heilmittelerbringer und Hebammen beim Einsatz digitaler Gesundheitsan-
wendungen. Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte hat die erforderliche
Leistung der entsprechenden Leistungserbringergruppen bei der Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen auch im Rahmen der Erprobung verbindlich festzustellen.

Zu Nummer 6

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Anpassungen des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch.

Zu Nummer 7

Es handelt sich um Folge&nderungen zu § 139e Absatz 10 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch mit dem Ziel der Gewéhrleistung der IT-Sicherheit, bis geeignete Verfahren zur
Zertifizierung der Erfullung der Anforderungen zur Verfligung stehen.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung)

Zu Nummer 1

Die Neuregelung stellt klar, dass Verschreibungen von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid auch in elektronischer Form erfolgen kénnen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fir die Ver-
schreibung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalido-
mid an verschreibende Personen nicht nur Formblatter in Papierform versendet, sondern
auch Formblatter in elektronischer Form zur Verfuigung stellt.

Zu Buchstabe b

Hiermit wird festgelegt, dass verschreibende Personen zur Registrierung beim Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nicht mehr den Nachweis der Approbation er-
bringen missen, wenn sie Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder
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Thalidomid ausschliel3lich elektronisch verschreiben wollen. Der Nachweis der Approbation
erfolgt bei der elektronischen Verschreibung durch Verwendung des elektronischen Heilbe-
rufsausweises. Zusatzlich wird klargestellt, dass verschreibende Personen auch bei der
elektronischen Verschreibung die Erklarungen nach Satz 2 Nummer 1 bis 3 abzugeben ha-
ben.

Zu Nummer 3

Mit Absatz 6 wird geregelt, dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
fur die Verschreibung von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid
oder Thalidomid enthalten, zusatzlich zu dem bisher bereits bekannt gemachten Formblatt
in Papierform, auch das fiir die Verschreibung in elektronischer Form notwendige elektro-
nischen Formblatt bekannt machen wird.

Mit Absatz 7 wird ein Verfahren zur Ubermittlung der Angaben auf der elektronischen Ver-
schreibung an das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegt. Nach
Abgabe der auf dem elektronischen T-Rezept verschriebenen Arzneimittel in der Apotheke
Ubermitteln die Dienste der Telematikinfrastruktur dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte die elektronische Kopie automatisch. Die Apotheke wird die Ubermittlung
zukunftig im Falle von Verschreibungen mittels elektronischer T-Rezepte nicht mehr veran-
lassen missen. Vielmehr erstellen Dienste der Telematikinfrastruktur eine elektronische
Kopie des elektronischen T-Rezeptes und Gbermitteln diese Kopie, nach Entfernen der Pa-
tientendaten, automatisch und unmittelbar nach Dispensierung des Arzneimittels an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Artikel 9 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1

Durch die Neufassung wird geregelt, dass die Verschreibung von Arzneimitteln, deren Ver-
schreibung die Beachtung besonderer Sicherheitsanforderungen erfordert, auch auf einem
Formblatt in elektronischer Form erfolgen kann, das von der zustédndigen Bundesoberbe-
horde zur Verfiigung gestellt wird.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 1.
Zu Artikel 10 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Artikel 8 Nummer 3 (Anderung
in 8 3a Absatz 7 der Arzneimittelverschreibungsverordnung).

Gegenwaértig werden dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gemar 8§ 3a
Absatz 7 der Arzneimittelverschreibungsverordnung woéchentlich die Durchschriften der
Verschreibungen postalisch zugestellt. Bei elektronischen Verschreibungen soll die Uber-
mittlung der Verschreibungen elektronisch erfolgen. Auch in diesem Fall muss, wie bei der
Versendung der Durchschriften, das Datum der Ubermittlung an das Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte dokumentiert werden. Dies wird durch die Anderung sicher-
gestellt.

Zu Artikel 11 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)
Zu Nummer 1
§ 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 wird erganztum Moglichkeiten, Vorgaben fir ein Verfahren

fur Verschreibungen in elektronischer Form festzulegen. Die Vorgaben fir die papiergebun-
denen amtlichen Formblatter bleiben in materiell unveréanderter Form bestehen.
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Zu Nummer 2

Die Einfugung erlaubt, dass zusétzlich zu den papiergebundenen amtlichen Formblattern
ein Verfahren zur Verschreibung von Betaubungsmitteln in elektronischer Form vom Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Verfliigung gestellt wird.

Zu Artikel 12 (Anderung des Zweiten Gesetzes liber die Krankenversicherung der
Landwirte)

Zu Nummer 1

Die Anderung vollzieht die Umnummerierungen im Fiinfzehnten Kapitel des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch nach und ist ausschlief3lich redaktioneller Natur.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um die Bereinigung eines Redaktionsversehens. Mit dem Digitale-Versor-
gung-Gesetz wurde die Vorschrift des § 263a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch zu den
Anlagen in Investmentvermégen zur Férderung der Entwicklung digitaler Innovationen neu
eingefligt. Diese Regelung soll auch in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung An-
wendung finden. Dies wird mit der Anpassung des Verweises in 8 51 nunmehr nachgeholt.

Zu Nummer 3

Mit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz wurden im Flnften Buch Sozialgesetzbuch die bis-
herigen gesetzlichen Regelungen zur Telematikinfrastruktur in die neuen Kapitel 11 und 12
Uberfihrt und umfassend neu strukturiert.

Die Regelungen zur Telematikinfrastruktur waren bisher schon in der landwirtschaftlichen
Krankenversicherung anwendbar. Damit die in neue Kapitel im Flinften Buch Sozialgesetz-
buch tberfihrten Regelungen auch weiterhin in der landwirtschaftlichen Krankenversiche-
rung gelten, bedarf es eines separaten Verweises auf die entsprechenden Kapitel des Finf-
ten Buches Sozialgesetzbuch.

Die Anderung des Verweises in Satz 1 auf die gesamten Kapitel des Fuinften Buches Sozi-
algesetzbuch dient der Rechtsvereinfachung. Bei Einfligung neuer Vorschriften sind Folge-
anderungen im Zweiten Gesetz Uber die Krankenversicherung der Landwirte damit zukinf-
tig entbehrlich.

Zu Nummer 4

Mit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz wurden im Flnften Buch Sozialgesetzbuch die bis-
herigen gesetzlichen Regelungen zur Telematikinfrastruktur in die neuen Kapitel 11 und 12
Uberfihrt und umfassend neu strukturiert. Dies erfordert auch in den Straf- und Bul3geldtat-
bestdnden Anpassungen der Verweise.

Zu Buchstabe a

Aufgrund der Verschiebung der vormals in § 291a Absatz 4 Satz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch normierten Regelungen zum Zugriff auf die Notfalldaten, die elektroni-
sche Patientenakte, den elektronischen Medikationsplan und den elektronischen Arztbrief
durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz an andere Regelungsstandorte (88 352 und 359
Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch) bedarf es einer Anpassung des bisherigen
Verweises an diese neuen Regelungsstandorte.

Die Strafbewehrung eines Zugriffs entgegen dieser Regelungen ist zukinftig in § 399 Ab-
satz 1 Nummer 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch normiert.
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Seit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz sind zudem weitere Versto3e gegen die Verarbei-
tung von Patientendaten und unberechtigte Zugriffe auf Erklarungen und Hinweise von Ver-
sicherten strafbewehrt. Dies betrifft die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Pati-
entenakte durch Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen nach § 352
des Funften Buches Sozialgesetzbuch, den Zugriff auf Daten zu Hinweisen der Versicher-
ten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende nach 8§ 356 Absatz 1 und 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, den
Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfligungen nach § 357 Absatz 1, 2 Satz 1 und
Absatz 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, den Zugriff auf den elektronischen Medi-
kationsplan und die elektronischen Notfalldaten nach § 359 Absatz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch und den Zugriff auf &rztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur
nach § 361 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch. Die Anderung gewéhrleistet
den Gleichlauf der Strafbewehrung eines Verstol3es gegen die genannten Normen im Finf-
ten Buch Sozialgesetzbuch und dem Zweiten Gesetz uber die Krankenversicherung der
Landwirte.

Zu Buchstabe b

Aufgrund der Verschiebung der vormals in 8§ 291a Absatz 8 Satz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch normierten Regelungen zum Diskriminierungsverbot durch das Patien-
tendaten-Schutz-Gesetz an einen anderen Regelungsstandort (8§ 335 Absatz 1 und 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch) bedarf es einer Anpassung des bisherigen Verweises
an den neuen Regelungsstandort. Die Buf3geldbewehrung eines VerstoRRes gegen dieses
Diskriminierungsverbot ist zukinftig in § 397 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch normiert. Zusatzlich ist kiinftig in 8 397 Absatz 1 Nummer 3 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch ein Zugriff durch Leistungserbringer auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 7 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
dann buf3geldbewehrt, wenn er entgegen der Vorgaben ohne elektronischen Heilberufs-
ausweis, Berufsausweis oder digitale Identitat oder ohne Berechtigung durch eine Person,
die Uber einen derartigen Ausweis oder eine digitale Identitat verfiigt, erfolgt. Die Anderung
gewahrleistet den Gleichlauf der BuRgeldbewehrung eines VerstoRes gegen die genannten
Normen im Funften Buch Sozialgesetzbuch und dem Zweiten Gesetz tiber die Krankenver-
sicherung der Landwirte.

Zu Buchstabe ¢

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

Zu Artikel 13 (Anderung des Umsatzsteuergesetzes)

Die Anderungen vollziehen die Umnummerierungen im Funfzehnten Kapitel des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch nach und sind ausschliel3lich redaktioneller Natur.

Zu Artikel 14 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung infolge der Verschiebung der Absétze
in 8 134a des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Artikel 15 (Anderung des Ersten Buches Sozialgesetzbuch)

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zur Einfihrung der digitalen Identitét in der Tele-
matikinfrastruktur nach § 291 Absatz 7 des Funften Buches.
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Zu Artikel 16 (Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch)

Auf der Grundlage von § 86a Absatz 2 Nummer 4 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG) wird
festgelegt, dass Widerspruch und Anfechtungsklage gegen die Aufhebung des den Zu-
schuss zur freiwilligen Krankenversicherung bewilligenden Bescheides und gegen die
Ruckforderung des zu Unrecht gezahlten Zuschusses im Falle einer rtickwirkend festge-
stellten Pflichtmitgliedschaft in der gesetzlichen Krankenversicherung keine aufschiebende
Wirkung haben.

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass der Rentenversicherungstrager in diesen Fal-
len den Anspruch auf Verrechnung des zu Unrecht gezahlten Zuschusses mit den von der
Krankenkasse zu erstattenden freiwilligen Beitrdgen nach § 28 Nummer 1 SGB IV gegen-
Uber der Krankenkasse zeitgleich und rechtzeitig mit einem Verrechnungsersuchen nach
§ 255 Absatz 2 Satz 2 und 3 SGB V geltend machen kann.

Zu Artikel 17 (Anderung des Versicherungsaufsichtsgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anfligung der neuen Nummer 9.
Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anfigung der neuen Nummer 9.

Zu Nummer 3

Die gesetzliche Regelung, nach der eine Mitgliedschaft in einer Solidargemeinschaft geman
8§ 176 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch als eine anderweitige Absicherung
im Krankheitsfall gilt, muss einheitlich in allen relevanten Rechtskreisen ausgestaltet sein.
Die Ausnahme von den erlaubnis- und aufsichtsrechtlichen Vorgaben des Versicherungs-
aufsichtsgesetzes ist insofern eine Folgednderung zur Einfiilhrung des 8§ 176 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Artikel 18 (Aufhebung des Nutzungszuschlags-Gesetzes)

Das Nutzungszuschlagsgesetz (NutzZG) wird aufgehoben, da der Regelungsinhalt durch
Veréanderungen im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung entfallen ist.

Das NutzZG regelt die Erhebung nutzungsbezogener Zuschléage als versichertenbezogene
berechnungsfahige Auslagen, wenn eine elektronische Gesundheitskarte, die den Vorga-
ben der Gesellschaft fir Telematik nach § 291b des Filinften Buches Sozialgesetzbuch ent-
spricht, im Rahmen der privat(zahn)arztlichen Behandlung eingesetzt wird. Diese Zu-
schlage sollen der Finanzierung der erstmaligen Ausstattungskosten und des laufenden
Betriebs der dazu notwendigen technischen Komponenten dienen.

In 8 2 Satz 2 NutzZG wird geregelt, dass die Hohe der Zuschlage die nach § 291a Ab-
satz 7b, d und e des Funften Buches Sozialgesetzbuch vereinbarten oder festgelegten Zu-
schlage nicht Gberschreiten darf.

Die Regelungen zur Finanzierung der den an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten wurden in-
zwischen wesentlich verandert und erlauben nun die Vereinbarung nutzungsunabhangiger
Erstattungen. Auf dieser Grundlage wurde anstelle nutzungsbezogener Zuschlage die Zah-
lung von nutzungsunabhangigen und arztbezogenen Pauschalen fir die im Zusammen-
hang mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur entstehenden Anschluss- und Be-
triebskosten an die Leistungserbringer vereinbart.
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Es gibt daher keinen Anknupfungspunkt fir eine dem Bereich der gesetzlichen Kranken-
versicherung entsprechende adaquate versichertenbezogene Refinanzierung der Investiti-
ons- und Betriebskosten der Telematikinfrastruktur mehr.

Zu Artikel 19 Anderung des Gesetzes zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung und Pflege)

Die Aufhebung des Verweises auf § 279 Absatz 9 des Finften Buches Sozialgesetzbuch,
der ebenfalls zum 01. Januar 2022 aufgehoben wird, in § 411 Absatz 1 Satz 3 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch kann aufgrund der Paragraphenverschiebungen im 15. Kapitel
des Funften Buches Sozialgesetzbuch nicht mehr durch Artikel 1a Nummer 3 Gesundheits-
versorgungs- und Pflegeverbesserungsgesetz (GPVG) umgesetzt werden. Artikel 1a Num-
mer 3 GPVG wird daher aufgehoben. Die Streichung wird durch Artikel 1a dieses Gesetzes
umgesetzt.

Zu Artikel 20 (Inkrafttreten)

Der Artikel regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Aufgrund der verschiedenen vorgesehe-
nen Fristen, insbesondere im Zusammenhang mit der Einfihrung und der Weiterentwick-
lung der elektronischen Patientenakte, ist es erforderlich, dass die Regelungen unmittelbar
in Kraft treten. Die Vorschrift regelt daher das Inkrafttreten am Tag nach der Verkiindung.
Die Anderung in Artikel 1 Nummer 34 Buchstabe a tritt davon abweichend am 1. Januar
2022 in Kraft, da die darin vorgesehene Erhéhung des Betrages flr die Finanzierung der
Gesellschatft fiir Telematik erst zu diesem Datum erfolgen soll. Die Anderung in Artikel 1a
tritt ebenfalls am 1. Januar 2022 in Kraft. Die Aufhebung des Verweises auf § 279 Absatz 9
des Finften Buches Sozialgesetzbuch, der ebenfalls zum 01. Januar 2022 aufgehoben
wird, in 8§ 411 Absatz 1 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch kann aufgrund der
Paragraphenverschiebungen im 15. Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ande-
renfalls nicht mehr durch den entsprechenden Anderungsbefehl im Gesundheitsversor-
gungs- und Pflegeverbesserungsgesetz (GPVG) umgesetzt werden.

Zu der Anlage (Datenschutz-Folgenabschatzung)

Die Anlage enthalt die Datenschutz-Folgenabschétzung zu § 307 Absatz 1 Satz 3 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege
(NKR-Nr. 5584, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens ge-

praft.
. Zusammenfassung
Birgerinnen und Burger Keine Auswirkungen
Wirtschaft
Jahrlicher Erfallungsaufwand - Entlastung: rd. — 980 Mio. Euro
davon aus Informationspflichten: rd. — 970 Mio. Euro
Einmaliger Erfillungsaufwand - Entlastung: rd. — 731 Mio. Euro
Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erfillungsaufwand: rd. 824.000 Euro
Einmaliger Erfullungsaufwand: rd. 100.000 Euro
Sozialversicherung
Jahrlicher Erfallungsaufwand — Entlastung: rd. -11.600 Euro
Einmaliger Erflllungsaufwand: rd. 2,7 Mio. Euro
‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out*-Regel der
Bundesregierung stellt der j&hrliche Erful-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem Re-
gelungsvorhaben ein ,,Out* von rd. 980 Mio.
Euro dar.
Evaluierung Das Regelungsvorhaben wird bis Dezember
2025 evaluiert.
Ziele: | Digitale Gesundheits- und Pflegeanwendun-
gen in den Bedarf und die Gewohnheiten der
Menschen integrieren und alltagstauglich
machen sowie medizinische Informationen
flr Patienten und Leistungserbringer jeder-
zeit mobil verfuigbar machen.
Kriterien/Indikatoren: | Zahl der Nutzer einer elektronischen Patien-
tenakte fiinf Jahre nach ihrer Einflihrung
sowie Anzahl der Patienten und Leistungser-
bringer, die digitale Gesundheits- und Pfle-
geanwendungen nutzen.
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Datengrundlage: | Erhebung der Krankenkassen tber die Zahl
der Nutzer einer elektronischen Patientenakte
sowie zum Nutzungsverhalten der Leistungs-
erbringer sowie von den Spitzenverbanden zu
erhebende Nutzerzahlen von digitalen Ge-
sundheits- und Pflegeanwendungen

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wénde gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

11. Im Einzelnen

Mit dem Regelungsvorhaben soll die Digitalisierung im Gesundheitswesen (Telematikinfrastruk-
tur) weiter ausgebaut werden. U.a. werden die Versorgung mit digitalen Gesundheits- und Pfle-
geanwendungen, die elektronischen Rezepte und die elektronische Patientenakte sowie die Mdg-

lichkeiten der digitalen Kommunikation weiterentwickelt.

11.1. Erfallungsaufwand

Die vorgesehenen Malinahmen verursachen auf Seiten der Wirtschaft und der Verwaltung hohe
Aufwande fur IT-Losungen. Andererseits entsteht fur die Wirtschaft hohes Einsparpotenzial
dadurch, dass die Datenschutz-Folgenabschatzung, die alle an der Telematik teilnehmenden Adres-
saten nach DSGVO grds. dezentral durchfiihren mussten, bereits im Gesetzgebungsverfahren zent-
ral erfolgt. Insofern zieht das BMG eine Option der DSGVO zur Entlastung der Wirtschaft. Im
Zuge dieser Malinahme entfallt fur die Betroffenen auch die Pflicht zur Bestellung eines Daten-
schutzbeauftragten, was zu weiteren erheblichen Entlastungen fuhrt.

Das Ressort hat die Be- und Entlastungen nachvollziehbar geschatzt und dargestellt.

Blrgerinnen und Blirger

Fur Burgerinnen und Birger entsteht durch das VVorhaben kein zusatzlicher einmaliger oder jéahrli-
cher Erfllungsaufwand.

Wirtschaft

Den Unternehmen der privaten Krankenversicherung (PKV) entsteht durch die Funktionserweite-

rung des E-Rezepts zur Abrechnung von E-Rezepten mit der PKV eine Entlastung von jahrlich 4
Mio. Euro (0,1 Euro geschéatzte Einsparung/Rezept*400 Mio. Rezepte*10%PKV-Anteil).

Den Leistungserbringern (Arzten) entsteht durch die Moglichkeit der elektronischen Verschreibung

von T-Rezepten (Verschreibung von Arzneimitteln mit teratogen wirkenden Stoffen) eine Entlas-
tung von jahrlichem Erfiillungsaufwand in Hohe von 186.000 Euro (31 Euro *3 Min. Zeiterspar-
nis*120.000 T-Rezepte pro Jahr).

Softwarehersteller haben die Aufgabe, Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAS) bzgl. der An-
forderungen an die Datensicherheit zu zertifizieren. Nach einer vorldufigen pauschalen Einschét-



-3- Drucksache 52/21
zung des BSI verursacht dies einen zusétzlichen jahrlichen Erfullungsaufwand von rund 10.000
Euro.

Herstellern von Implantaten und Hilfsmitteln entsteht flir die Integration offener standardisierter
Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implantaten sowie fir die Implementierung der Schnittstellen

zum Datenexport aus den DiGAS ein zusatzlicher einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund
90.000 Euro (75 PT*1.200 Euro).

Fur die Priifung der sachgerechten Vergitung telekonsiliarischer érztlicher Leistungen entsteht der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) ein einmaliger Erflllungsaufwand in Hohe von rund
10.000 Euro (4 Pers*12 Sitzungen*4 Std.*53,30 Euro).

Softwareherstellern entsteht fiir die Entwicklung eines Prifverfahrens fiir die Erstattungsfahigkeit

digitaler Pflegeanwendungen ein jahrlicher Erfullungsaufwand in Héhe von rund 200.000 Euro (20

Anwendungen pro Jahr*10.000 Euro; Schatzung entsprechend Gebiihrenordnung Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV).

Der Wirtschaft entsteht ein zusétzlicher einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von insgesamt rund
92.000 Euro fiir die Anpassung der Landesrahmenvereinbarungen (5.520 Euro=10 Personen*16

Stunden*34,50 Euro) und der Vergutung fiir die ergdnzende Unterstitzung bei Nutzung von Digi-
talen Pflegeanwendungen (43.125 Euro=15 Minuten*34,50 Euro*5.000 Pflegedienste) sowie fiir
die Anderung der Pflegevertrige (43.125 Euro=15 Minuten*34,50 Euro*5.000 Pflegedienste).

Der Wirtschaft entsteht durch die zusétzliche Moglichkeit der Herstellerzulassung (neben der be-

stehenden Produktzulassung) eine jahrliche Entlastung von rund 700.000 Euro (geschatzt 50 Zulas-
sungen pro Jahr*20% *69.250 durchschnittliche Zulassungskosten).

Softwarehersteller miissen wesentliche Anderungen an den digitalen Gesundheitsanwendungen

dokumentieren, wodurch ihnen ein zusatzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand in Héhe von rund
1.200 Euro pro Anwendung entsteht.

Den Interessenvertretungen der Heilmittelerbringer, der Hilfsmittelerbringer und der Erbringer von
Soziotherapie sowie dem Verband Deutscher Zahntechnikerinnungen entstehen flr den Abschluss
von Vereinbarungen mit dem GKV-Spitzenverband tber die Abrechnung der Erstattungskosten

zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur insgesamt rund 7.500 Euro (60 Std*31 Euro*4) ein-
maliger Erfullungsaufwand.

Dem Verband Deutscher Zahntechnikerinnungen entsteht fur den Abschluss der Vereinbarung mit

dem GKV-Spitzenverband zu den Einzelheiten Gber Inhalt und Umfang der im Rahmen der Er-

bringung zahntechnischer Leistungen elektronisch auszutauschenden Daten sowie die Art der
Ubermittlung ein einmaliger zusatzlicher Erfullungsaufwand in Héhe von rund 1.860 Euro (60
Std*31 Euro).
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Datenschutz-Folgenabschatzung

Mit dem Vorhaben wird bereits im Gesetzgebungsprozess die notwendige Datenschutz-
Folgenabschétzung nach der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur durch-
gefiihrt. Leistungserbringer werden damit von der individuellen Durchfiihrung der Datenschutz-
Folgenabschétzung entlastet bzw. ihre Belastung wird vermieden. Zu differenzieren ist zwischen
einer einmaligen Entlastung von Erfullungsaufwand fir die erstmalige Durchfiihrung der Daten-
schutz-Folgenabschatzung und einer laufenden Entlastung fir regelméRig wiederkehrende Anpas-
sungen der Datenschutz-Folgenabschétzung in Folge von Updates der Telematik.

Fur die erstmalige Erstellung der Datenschutz-Folgenabschéatzung nimmt das BMG nach Rickfra-
ge bei der ,,Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte” (gematik) einen Zeit-
aufwand im Einzelfall von rund 60 Stunden an. Damit entféllt einmaliger Erflllungsaufwand in
Ho6he von rund 731 Mio. Euro fiir alle Adressaten (rund 200.000 Arzte/Zahnarzte, Krankenhauser
und Apotheken*60 Std*53,30 Euro + rund 55.000 Physiotherapeuten und Hebammen*60
Std*27,80 Euro).

Zusétzlich fallt bei den Leistungserbringern ein regelmagiger erheblicher Prifaufwand an, der bei
jeder Anpassung der dezentralen Komponenten der T1 zu erfolgen hat und eine Anpassung der
Datenschutz-Folgenabschétzung nach sich zieht. Der Leistungserbringer muss die angepassten
Spezifikationen/Produktbeschreibungen lesen, den Sachverhalt nachvollziehen und dann die Risi-
ken durch die TI-Anderung bewerten. Nach Auskunft der gematik fallt pro Anderung ein Zeitauf-
wand von rund 22,5 Stunden an. Das BMG geht davon aus, dass mit mindestens zwei Anpassungen
der TI pro Jahr zu rechnen ist. Fur die regelmaRige Anpassung der Datenschutz-Folgenabschétzung
im Zuge von Updates der TI entfallt jahrlicher Erfillungsaufwand in Hohe von rund 549 Mio. Euro
fir Leistungserbringer (rund 200.000 Arzte/Zahnarzte, Krankenhauser und Apotheken*45
Std*53,30 Euro + rund 55.000 Physiotherapeuten und Hebammen*45 Std*27,80 Euro).

Alle vom BMG verwendeten Zeitaufwénde fur diese VVorgabe stammen von der fur die Telematik-
Infrastruktur zustdndigen gematik. Dem NKR war es aus eigener Sachkunde nicht mdglich, die
veranschlagten Zeitaufwéande nachzuvollziehen. Auch von Seiten der Verb&nde oder anderer Ex-
perten konnten keine konkreten Angaben zu den Zeitaufwéanden oder entstehenden Entlastungen
gemacht werden. Die HOohe des Entlastungsvolumens ist vor diesem Hintergrund flir den NKR nur
eingeschréankt nachvollziehbar.

Da die Pflicht zur Bestellung eines Datenschutzbeauftragten fur eine Vielzahl der Adressaten ent-
fallt, weil die Datenschutz-Folgenabschatzung bereits im Gesetzgebungsverfahren durchgefihrt
wird, entsteht den Leistungserbringern eine Entlastung von jahrlichem Erfullungsaufwand. Auszu-
gehen ist von Marktpreisen fiir Datenschutzbeauftragte von 150-600 Euro pro Monat. Bei kosten-
gunstigster Betrachtungsweise ergibt sich fiir die von der Entlastung betroffenen rund 237.000
Adressaten (ohne Krankenhé&user, stationdre Pflege- und Rehaeinrichtungen, die aus anderen Griin-
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den weiterhin einen Datenschutzbeauftragten bestellen miissen) eine jahrliche Entlastung in Hohe
von rund 427 Mio. Euro (150 Euro*12 Monate*237.000).

Verwaltung (Bund, Sozialversicherung)

Bund

Fur die Errichtung und Pflege des_Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen entsteht dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ein einmaliger Erfiillungsaufwand
in Hohe von 100.000 Euro fiir die Errichtung eines workflowbasierten elektronischen Antragssys-
tems sowie fiir die Errichtung des Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen (83,3 Ta-
ge*1.200 Euro). Die Errichtung und Pflege des Verzeichnisses verursacht jahrlichen Erfullungs-
aufwand fur Personalkosten in Hohe von rund 105.000 Euro (200*8*65,40 Euro).

Fur die Errichtung des Verzeichnisses flr interoperable Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implan-
taten entsteht dem BfArM einmalig Erfullungsaufwand in Héhe von rund 2.400 Euro (2 Ta-
0e*1.200 Euro).

Fir die Gewahrleistung von Datensicherheit digitaler Gesundheits- und Pflegeanwendungen ent-

steht jahrlicher Erfullungsaufwand in Form von Personalkosten in Hohe von rund 105.000 Euro
(200*8*65,40 Euro) bei dem BfArM fir Prufung und Zertifizierung. Beim Bundesamt fur Sicher-
heit in der Informationstechnik (BSI) entsteht in diesem Zusammenhang jéhrlicher Erfillungsauf-
wand in Hohe von rund 100.000 Euro. Hierbei handelt es sich um Sachkosten fur externe Studien
und die Beschaffung spezieller Hard- und Software im Bereich der Medizinprodukte sowie von
Laborausstattung.

Fur die Pflege der Dienste und Dokumente der semantischen Interoperabilitdt entsteht bei dem
BfArM zusétzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand in Héhe von rund 174.000 Euro (200*8*65,40
Euro + 200*8*43,40).

Da die Krankenkassen im Zusammenhang mit der 1T-Gestaltung neue Aufgaben bekommen, flihrt
dies spiegelbildlich auch zu einer Aufgabenerweiterung des Prifdienstes der Krankenkassen
(PDK), der bei dem Bundesamt fiir soziale Sicherung (BAS) angesiedelt ist. Damit verbunden ist
ein Anstieg des jahrlichen Erfullungsaufwandes in Hohe von rund 340.000 Euro (1.376 Stun-
den*65,40 Euro + 4.000 Stunden*43,40 Euro + 76.000 Euro Sachaufwand).

Sozialversicherung

Dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen entsteht fur die Durchfiihrung der Preisverhandlungen

mit den Herstellern von digitalen Pflegeanwendungen (DiPA) und die Umsetzung der Berichts-
pflicht einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 3.400 Euro (80 Stunden*43,40 Euro).

Dem GKV-Spitzenverband entsteht fiir den Abschluss der Vereinbarung von Einzelheiten tber

Inhalt und Umfang der im Rahmen der Erbringung zahntechnischer Leistungen elektronisch auszu-
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tauschenden Daten sowie (iber die Art der Ubermittlung ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe
von rund 2.700 Euro (60 Stunden*45,50 Euro).

Patienten sollen die Mdglichkeit erhalten, die ePA-App auch fur den Zugriff auf Informationen aus
dem Nationalen Gesundheitsportal nutzen zu kénnen. Fir die Entwicklung von Schnittstellen und

technischer Voraussetzungen entsteht der gematik einmaliger Erflllungsaufwand in Hohe von rund
40.000 Euro (50 Tage*800 Euro).

Fur die Erweiterung der Anwendung ,,KIM* (Kommunikation im Medizinwesen) und die Ausge-

staltung zukunftiger Konnektoren entsteht der gematik einmaliger Erfillungsaufwand von jeweils
rund 205.000 Euro (3.200 Stunden*64 Euro), also insgesamt 410.000 Euro.

Der gematik entsteht einmaliger Erflllungsaufwand fiir die Erweiterung der Kartenterminals mit
kontaktlosen Schnittstellen von rund 102.000 Euro (64 Euro *1.600 Stunden).

Der gematik entsteht einmaliger Erflllungsaufwand fir die Entwicklung von MaRnahmen fiir den
Zugriff auf elektronische Verordnungen von Heil- und Hilfsmitteln mit der elektronischen Gesund-
heitskarte in H6he von rund 90.000 Euro (108 Tage*800 Euro).

Fur die Erweiterung der ePA-Kategorien um Dispensierinformationen entsteht der gematik einma-
liger Erflllungsaufwand von rund 8.000 Euro (10 Tage*800 Euro).

Fir die Entwicklung von MaBnahmen zur Ubermittlung von Daten aus den digitalen Gesundheits-
anwendungen in die ePA entsteht der gematik ein einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund
180.000 Euro (216 Tage*800 Euro).

Im Zusammenhang mit der Ausgabe von Komponenten zur Authentifizierung der Hersteller digita-

ler Gesundheitsanwendungen entsteht der gematik einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund
8.000 Euro (10 Tage*800 Euro).

Die Schaffung von Voraussetzungen zur Nutzung der Telematikinfrastruktur durch alle Heil- und

Hilfsmittelerbringer flihrt bei der gematik zu einmaligem Erflllungsaufwand von 720.000 Euro
(900 Tage*800 Euro).

Die Entwicklung von Spezifikationen fiir die Ubertragung von Daten digitaler Gesundheitsanwen-

dungen in die ePA verursacht bei der gematik einmaligen Erfullungsaufwand in Héhe von rund
120.000 Euro (150 Tage*800 Euro).

Der gematik entsteht einmaliger Erflillungsaufwand von rund 205.000 Euro (3.200 Stunden*64
Euro) fur die Schaffung der Voraussetzungen fiir den grenziberschreitenden Austausch von Ge-

sundheitsdaten.
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Fur Funktionserweiterungen des E-Rezepts (z.B. Zugriff auf Rechnung) entsteht der gematik ein-
maliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 102.000 Euro (64 Euro*1.600 Stunden).

Dem GKV-Spitzenverband entsteht fiir den Abschluss von Vereinbarungen tber die Abrechnung

der Erstattungen mit den Heilmittelerbringern und den Hilfsmittelerbringern ein zusétzlicher ein-

maliger Erfullungsaufwand von insgesamt rund 5.400 Euro (2*60 Stunden*45,50 Euro).

Dem GKV-Spitzenverband entsteht fiir den Abschluss der Vereinbarung iber die Abrechnung der

Erstattung mit dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen ein zusatzlicher einmaliger Erfll-
lungsaufwand in Héhe von rund 2.700 Euro (60 Stunden*45,50 Euro).

Fur den Abschluss der Vereinbarung Uber die Abrechnung der Erstattung mit Erbringern von Sozi-

otherapie entsteht den Landesverbanden der Krankenkassen ein einmaliger Erflillungsaufwand in
Ho6he von rund 44.000 Euro (60 Std*45,50 Euro*16 Landesverbéande).

Fur die Anpassung der Vergitungsvereinbarung zur ambulanten Pflege entsteht den Landesverban-

den der Pflegekassen ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 160 Euro (0,25 Stunden * 39,60
Euro*16 Bundeslander).

Die gematik soll im Einzelfall sicherheitskritische Dienste selbst betreiben (Stérkung der Betriebs-

verantwortung), so dass fur sie hier eine Entlastung von jahrlichem Erflllungsaufwand in Héhe von
rund 102.000 Euro (64 Euro*1.600 Stunden) entsteht.

Durch die Einfiihrung der Herstellerzulassung zusatzlich zur Produktzulassung entsteht der gematik

eine Entlastung von jahrlichem Erflllungsaufwand in Héhe von rund 102.000 Euro (64 Euro*1.600
Stunden), da so Zulassungsantrage schneller bearbeitet werden kénnen.

Der gematik entsteht fiir die Entwicklung einer Plattform fir Wissensmanagement ein einmaliger
Erfullungsaufwand in H6he von rund 400.000 Euro (500 Tage*800 Euro). Fir die Pflege und War-
tung der Plattform entsteht der gematik jahrlicher Erflillungsaufwand von 40.000 Euro (50 Ta-
0e*800 Euro).

Das Regelungsvorhaben sieht den Aufbau einer Koordinierungsstelle bei der gematik vor, die die

Interoperabilitat und die Anforderungen an Schnittstellen férdert und die notwendigen organisatori-
schen Rahmenbedingungen schafft. Um die notwendige fachliche Expertise einzubeziehen, soll ein
Expertengremium eingerichtet und mit notwendige Arbeitsstrukturen unterlegt werden. Fir die
Arbeitsaufwande (1.500 Euro) und die Reisekosten (500 Euro) von sieben Mitgliedern des Exper-
tengremiums entsteht der gematik jahrlicher Erfallungsaufwand in Héhe von rund 84.000 Euro (7
Mitglieder*6 Sitzungen*2.000 Euro). Fir die Arbeitsaufwande und Reisekosten der Arbeitsstruktu-
ren entsteht der gematik jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 65.000 Euro (130 Teilnehmer*500

Euro Reisekosten).
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Der gematik entsteht einmaliger Erflillungsaufwand in Hohe von rund 205.000 Euro (3.200 Stun-
den*64 Euro) fur die Entwicklung von MaRnahmen zur Einflhrung digitaler Identitéten.

Das Nationale Gesundheitsportal soll u.a. Informationen zu Vertragsarzten und deren Angeboten

beinhalten. Fir die Entwicklung von technischen Voraussetzungen fur den Abruf der von den Kas-
sendrztlichen Vereinigungen (KV) erhobenen Daten fur das Gesundheitsportal entsteht der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung (KBV) ein einmaliger Erfillungsaufwand in Héhe von rund 40.000
Euro (50 Tage*800 Euro).

11.2. ,One in one out‘-Regel

Im Sinne der ,One in one out*‘-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfullungsaufwand

der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,,Out” von rd. 980 Mio. Euro dar.
11.3. Evaluierung

Das Gesetz wird bis Dezember 2025 evaluiert. Das Regelungsvorhaben verfolgt das Ziel, digitale
Gesundheits- und Pflegeanwendungen in den Bedarf und die Gewohnheiten der Menschen zu in-
tegrieren und alltagstauglich zu machen sowie medizinische Informationen fir Patienten und Leis-

tungserbringer jederzeit mobil verfligbar machen.

Indikatoren fur die Zielerreichung sind die Zahl der Nutzer einer elektronischen Patientenakte
funf Jahre nach ihrer Einfilhrung sowie die Zahl der Nutzer digitaler Gesundheits- und Pflegean-

wendungen.

Als Datengrundlage sind dazu die Zahl der Nutzer einer elektronischen Patientenakte sowie das
Nutzungsverhalten der Leistungserbringer durch die Krankenkassen zu erheben. Aullerdem dienen
als Datengrundlage die Erhebungen der Spitzenverbande zu den Nutzerzahlen von digitalen Ge-

sundheits- und Pflegeanwendungen.

I11. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwénde

gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann Wicklein

Stellv. Vorsitzende Berichterstatterin
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