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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 989. Sitzung am 15. Mai 2020 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemif Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.  Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 31 Absatz 1 Satz 6, Satz 7, Satz 8 — neu —und
Satz 9 —neu — SGB V)

Artikel 1 Nummer 4 ist wie folgt zu fassen:

,4. Dem § 31 Absatz 1 werden folgende Sitze angefiigt:

,Vertragsirzte, weitere Leistungserbringer und Krankenkassen diirfen, soweit gesetzlich nicht etwas
anderes bestimmt oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall erforderlich ist, weder die Versicher-
ten dahingehend beeinflussen, Verordnungen bei einer bestimmten Apotheke oder einem sonstigen
Leistungserbringer einzuldsen, noch unmittelbar oder mittelbar Verordnungen bestimmten Apotheken
oder sonstigen Leistungserbringern zuweisen. Eine direkte Ubermittlung von Verordnungen in Ausnah-
mesituationen darf nur dann erfolgen, wenn der Versicherte oder dessen Vertreter dem Verfahren zuvor
schriftlich zugestimmt hat und sich dieses transparent verfolgen ldsst. Die Ausnahmetatbestinde wer-
den in der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fest-
gelegt. Die Sétze 5 bis 8 gelten auch bei der Einldsung von elektronischen Verordnungen.* ¢

Begriindung:

§ 31 Absatz 1 SGB V ist zu dndern, da der Gesetzentwurf dem Versorgungsalltag in Bezug auf (elektroni-
sche) Verordnungen nicht gerecht wird. Es fehlt die Definition gesetzlicher, an der Versorgungsrealitdt ori-
entierter Ausnahmesituationen, in denen gestattet ist, ein Rezept direkt an eine Apotheke zu libermitteln.
Aktuell ist ein solch definierter Fall zum Beispiel die Zytostatikaversorgung (§ 11 Absatz 2 ApoG). Gerade
die flichendeckende Einfiihrung der Telemedizin und der vermehrte Riickgriff auf telefonische Behandlun-
gen und Konsultationen werden jedoch weitere Situationen schaffen, in denen eVerordnungen direkt an Apo-
theken versandt werden sollten, zum Beispiel weil Versicherte nicht in der Lage sind, eVerordnungen zu
empfangen, jedoch auch nicht in die Arztpraxis oder Apotheke kommen konnen. Fiir solche Situationen
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bedarf es zukiinftig gesetzlich definierter Ausnahmetatbestéinde und der engmaschigen Kontrolle des Zuwei-
sungsverhaltens. Nur so kann das aktuell stattfindende Makeln von Rezepten unter anderem per Fax zukiinf-
tig vermieden beziehungsweise zumindest transparent abgebildet werden.

Um die Ausnahmesituation bei der direkten Ubermittlung von eVerordnungen zu dokumentieren, ist sicher-
zustellen, dass die vorherige Zustimmung zum Verfahren durch die Versicherten oder dessen Vertreter vor-
liegt. Versicherte oder die jeweiligen gesetzlichen Vertreter konnten den Verordnenden eine schriftliche Ein-
willigung erteilen, in Ausnahmesituationen Rezepte zu libermitteln, die dort hinterlegt wird, oder sie konnen
eine Stammapotheke benennen, an welche simtliche Rezepte {ibermittelt werden.

Das Zuweisungsverhalten bei elektronischen Rezepten muss statistisch auswertbar sein. Bei Auffilligkeiten
konnte dieses iiberpriift werden. Ein Widerruf der schriftlichen Einwilligung wire jederzeit moglich.

Ziel muss es sein, an einem grundsétzlichen Makelverbot festzuhalten, gleichzeitig jedoch Ausnahmesitua-
tionen zu definieren, um den Versorgungsalltag vollumfanglich abdecken zu kdnnen. Die Ausnahmesituati-
onen sollten dabei in einer Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 SGB V festgelegt werden. Eine reine Ubertragung des Papierrezeptes in ein elektronisches Rezept ist
zu kurz gedacht und bedarf einer Umstrukturierung des Prozesses. Dies wiirde dem Digitalisierungsgedanken
nicht gerecht werden. Weiterhin fithrt die Ausnahmeregelung zur vollstindigen Transparenz, da zu jedem
Zeitpunkt nachvollziehbar ist, wer wann welches Rezept verordnet hat und wo es eingelost wurde.

Bereits im aktuellen Versorgungsalltag finden direkte Ubermittlungen von Verordnungen statt, der Umstieg
auf die eVerordnung muss gewihrleisten, dass dieses Verfahren vollkommen transparent und nachvollzieh-
bar wird.

Beispielszenario: Der Versicherte hat keine Applikation (zum Beispiel weil kein Smartphone vorhanden ist
oder die Medienkompetenz zur Nutzung fehlt) und benétigt dringend, aus medizinischen Griinden, eine Ver-
ordnung. Da der Versicherte keine Moglichkeit hat, einen Arzt vor Ort aufzusuchen, wird im Rahmen einer
Fernbehandlung eine elektronische Verordnung ausgestellt. Der Patient ist in diesem Fall jedoch nicht in der
Lage, eine Verordnung zu empfangen (weder per Smartphone noch personlich). Eine vom Patienten im Vor-
feld hinterlegte spezifische Rechteverwaltung ermdéglicht es dem Arzt, die elektronische Verordnung direkt
und rechtskonform an die gewliinschte Apotheke zu iibermitteln, welche die Medikamente dann ausliefern
konnte.

2. Zu Artikel 1 Nummer 29 Buchstabe a (§ 303 Absatz 3 Satz 1 SGB V),
Buchstabe b —neu — (§ 303 Absatz 4 Satz 1 SGB V) und
Nummer 30 Buchstabe ¢ (§ 305 Absatz 1 Satz 6 und 7 SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) Nummer 29 ist wie folgt zu fassen:
,29.  § 303 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 3 Satz 1 wird < ... weiter wie Vorlage ... >
b) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,»Auf Antrag der Versicherten haben die Kassenérztlichen Vereinigungen Diagnosedaten,
die ihnen nach § 295 und nach § 295a tibermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch
einen drztlichen Nachweis belegt wird, in berichtigter Form zu verwenden.* ¢
b) In Nummer 30 ist der Buchstabe ¢ zu streichen.

Begriindung:

Die Regelung des § 303 Absatz 4 Satz 1 SGB V sieht bislang vor, dass sofern Dateniibermittlungen zu Di-
agnosen nach den § 295 und § 295a SGB V fehlerhaft oder unvollstindig sind, eine erneute Ubermittlung in
korrigierter oder ergiinzter Form ausschlieBlich bei technischen oder formalen Ubermittlungsfehlern zulissig
ist. Die Praxis zeigt, dass in den meisten Féllen die unrichtige Diagnose jedoch nicht durch einen technischen
oder formalen Ubermittlungsfehler zustande kommt. Aus diesem Grund lehnen bislang sowohl die Kassen-
arztlichen Vereinigungen als auch die Krankenkassen die Berichtigungsantrige von Versicherten ab.

Die Vorschrift des § 305 Absatz 1 Satz 6 SGB V sieht vor, dass die Krankenkassen auf Antrag der Versi-
cherten abweichend von § 303 Absatz 4 SGB V Diagnosedaten, die ihnen nach den §§ 295 und 295a SGB V
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iibermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen arztlichen Nachweis belegt wird, in berichtigter
Form bei der Unterrichtung nach Satz 1 und der Ubermittlung nach den Sitzen 2 und 3 zu verwenden haben.
Auf Grundlage der neu vorgesehenen Vorschrift des § 305 Absatz 1 Satz 6 SGB V konnten die Versicherten
nur gegeniiber ihrer Krankenkasse einen Anspruch auf Berichtigung ihrer Diagnose geltend machen, nicht
jedoch gegeniiber der Kassenédrztlichen Vereinigung.

Begriindet wird diese Regelung damit, als dass die Berichtigung getrennt von der Verarbeitung der Abrech-
nungsdaten in der Gesetzlichen Krankenversicherung fiir den Zweck der Abrechnung érztlicher Leistungen
und der Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs erfolge. Dies sei sachgerecht, da die Unrichtigkeit von
der Abrechnungsbegriindung dienenden Diagnosen nach anderen Gesichtspunkten zu beurteilen sei als die
Unrichtigkeit von Diagnosen, die auch fiir die Weiterbehandlung genutzt werden konnten, da ein anderer
Verarbeitungskontext vorliege.

Dieses Vorgehen erscheint nicht sachgerecht. Das Recht der Versicherten auf Berichtigung nachweislich
unrichtiger Diagnosedaten ist nicht bei der Vorschrift des § 305 SGB V, die ausschlie8lich Krankenkassen
adressiert, anzukniipfen, sondern in § 303 SGB V.

Nimmt die Kassenérztliche Vereinigung diese Berichtigung vor, so hétte dies zur Folge, dass die Kassen-
arztliche Vereinigung berichtigte Daten an die Krankenkasse {ibersenden wiirde. Verlangen Versicherte an-
schlieBend Auskunft, zum Beispiel in Gestalt einer Patientenquittung nach § 305 SGB V, so wiirde diese
Leistungsiibersicht die berichtigten Daten beinhalten. Erfolgt die Berichtigung der Daten rechtzeitig, bevor
die Datensdtze im Rahmen des Risikostrukturausgleichs an das Forschungsdatenzentrum {ibermittelt werden,
so wiirde zudem sichergestellt, dass der Gesundheitsdatenforschung nur richtige Diagnosedaten geliefert
werden. Eine Einschrinkung fiir den Berichtigungsanspruch ergibe sich lediglich in zeitlicher Hinsicht. Eine
Berichtigung der Abrechnungsdaten kdnnten Versicherte nur so lange von der Kassenérztlichen Vereinigung
verlangen, wie diese die Abrechnungsdaten bei sich aufbewahren darf.

3. Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 307 Absatz 3 bis 5 SGB V)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob die Vorgaben und die Umsetzung
der gemeinsamen datenschutzrechtlichen Verantwortung gebiihrend zum Ausdruck kommen.

Begriindung:

Gemil § 307 Absatz 2 Satz 1 SGB V , liegt der Betrieb der durch die Gesellschaft fiir Telematik spezifizier-
ten und zugelassenen Zugangsdienste nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a SGB V in der Verant-
wortung des jeweiligen Anbieters des Zugangsdienstes.” Nach § 307 Absatz 3 Satz 1 und 2 SGB V , erteilt
die Gesellschaft fiir Telematik einen Auftrag zum alleinverantwortlichen Betrieb des gesicherten Netzes
nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b, einschlie8lich der fiir den Betrieb notwendigen Dienste.“ Der
Anbieter des gesicherten Netzes ist innerhalb des gesicherten Netzes verantwortlich fiir die Ubertragung von
personenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten der Versicherten, zwischen Leistungserbrin-
gern, Kostentrigern sowie Versicherten und fiir die Ubertragung im Rahmen der Anwendungen der elektro-
nischen Gesundheitskarte. Schlie8lich bestimmt § 307 Absatz 4 SGB V: ,,.Der Betrieb der Dienste der An-
wendungsinfrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 3 erfolgt durch den jeweiligen Anbieter. Die Anbieter
sind flir die Verarbeitung personenbezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten der Versicherten,
zum Zweck der Nutzung des jeweiligen Dienstes der Anwendungsinfrastruktur verantwortlich.

Gemal § 307 Absatz 5 Satz 1 SGB V ,ist die Gesellschaft fiir Telematik Verantwortlicher fiir die Verarbei-
tung personenbezogener Daten in der Telematikinfrastruktur, soweit sie im Rahmen ihrer Aufgaben nach
§ 311 Absatz 1 die Mittel der Datenverarbeitung bestimmt und insoweit keine Verantwortlichkeit nach den
vorstehenden Absétzen begriindet ist.” Laut Gesetzesbegriindung bestehe die Aufgabe der Gesellschaft fiir
Telematik innerhalb des gesetzlich festgelegten Rahmens tiberwiegend darin, konzeptionelle und regulato-
rische Vorgaben und Maflnahmen zur Qualitétssicherung und zur Gefahrenabwehr festzulegen, die der Si-
cherung der Datenverarbeitungsvorgénge in der Telematikinfrastruktur unter Verwendung der gesetzlich ge-
regelten Mittel dienen. Dabei konne sie im Einzelfall auch Mittel fiir die Datenverarbeitung bestimmen. Mit
dieser Regelung werde sichergestellt, dass es eine liickenlose Zuweisung der Verantwortlichkeiten in der
Telematikinfrastruktur gibt. Aus dem Gesetzentwurf geht nicht klar hervor, fiir welche Einzelfélle in diesem
Kontext noch eine datenschutzrechtliche Verantwortung der Gesellschaft fiir Telematik bestehen soll. Es
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wird offenbar davon ausgegangen, dass die Festlegung ,.konzeptioneller und regulatorischer Vorgaben® (ins-
besondere die Festlegung von Vorgaben zur Nutzung der Telematikinfrastruktur, die Festlegung von Ver-
fahren zur Verwaltung von Zugriffsberechtigungen und der Steuerung der Zugriffe, die Festlegung von In-
halt und Struktur der Datensétze fiir deren Bereitstellung und Nutzung — vgl. § 311 Absatz 1 SGB V) nicht
zur Annahme einer datenschutzrechtlichen Verantwortung fiihrt.

Zu beachten ist, dass es nach der Rechtsprechung des EuGH (EuGH, Urteil vom 10. Juli 2018, C-25/17) zur
Annahme einer gemeinsamen datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit ausreicht, wenn eine Stelle ihre
Mitglieder zur Durchfiihrung eines religiosen Verkiindungsdienstes ,,ermuntert und diese Mitglieder dann
die entsprechende Verkiindung organisieren und koordinieren und sie dabei personenbezogene Daten erhe-
ben. Es wird fiir eine datenschutzrechtliche Verantwortung auch nicht vorausgesetzt, dass die jeweilige Stelle
Zugriff auf die personenbezogenen Daten hat. Die Gesellschaft fiir Telematik ,,ermuntert™ im Vergleich dazu
dariiber hinaus nicht lediglich diverse Anbieter, ein sicheres Netz zu betreiben, eine Anwenderinfrastruktur
bereitzustellen oder Zugangsdienste sicherzustellen. Sie erteilt hierzu konkrete Vorgaben. Sie libernimmt
zudem zusétzlich eine organisierende und koordinierende Funktion. Daher besteht in diesem Fall in Bezug
auf die Gesellschaft fiir Telematik erst recht eine datenschutzrechtliche Verantwortung — dariiber hinaus in
Form der gemeinsamen Verantwortlichkeit mit den in § 307 SGB V genannten Anbietern.

Die Gesellschaft fiir Telematik soll nach MaBigabe von § 307 Absatz 5 Satz 2 und 3 SGB V lediglich als
Vermittlungsstelle auftreten, allgemeine Informationen bereitstellen und im Ubrigen auf die Verantwortlich-
keiten der beteiligten Anbieter der Zugangsdienste, des Netzbetreibers und des Diensteanbieters fiir die An-
wendungsinfrastruktur verweisen. In der Gesetzesbegriindung zu § 307 SGB V wird noch wie folgt ausge-
fiihrt: ,,Damit wird zum einen klargestellt, dass die Gesellschaft fiir Telematik nicht selbst als Anbieter des
gesicherten Netzes titig wird. Zum anderen wird gekldrt, dass insoweit keine Auftragsdatenverarbeitung
vorliegt. Denn die Gesellschaft fiir Telematik entscheidet hierbei weder iiber konkrete Zwecke der Verarbei-
tung von Gesundheitsdaten noch iiber die im konkreten Verarbeitungsvorgang eingesetzten Mittel. Vielmehr
ist sie entsprechend ihrer gesetzlichen Aufgaben nach § 311 fiir die verbindlichen Rahmenbedingungen der
Telematikinfrastruktur zustindig.“ Ferner verweist die Gesetzesbegriindung zu § 306 SGB V auf Folgendes:
,Erforderliche technische und organisatorische Maflnahmen fiir die Telematikinfrastruktur legt die Gesell-
schaft fiir Telematik im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgabenwahrnehmung fest.*

Die Gesellschaft fiir Telematik mit ihren in §§ 306 Absatz 1 und 310 SGB V genannten Gesellschaftern hat
fiir ihren Aufgabenbereich offenbar keine eigene datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit, sondern soll le-
diglich als verantwortungsfreier Vermittlungsdienst auftreten.

Gemil Artikel 4 Nummer 7, zweiter Halbsatz der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) konnen der
Verantwortliche und die Kriterien seiner Benennung nach dem Unionsrecht oder dem Recht der Mitglied-
staaten vorgesehen werden. Allerdings diirften solche Regelungen nur im Einklang mit der DSGVO stehen,
»wenn die Festlegungen die jeweiligen tatsdchlichen Funktionen und Beziehungen der verarbeitenden Stel-
len gebiihrend widerspiegeln und die betroffenen Personen nicht der Moglichkeit beraubt werden, ihre
Rechte gegeniiber denjenigen Stellen geltend zu machen, die den faktisch groften Einfluss auf die Daten-
verarbeitung haben (Petri, in: Simitis/Hornung/Spiecker gen. D6hmann, Datenschutzrecht, DSGVO, 1. Aufl.
2019, Artikel 4 Nummer 7, Rn. 26). Die Gesellschaft fiir Telematik bestimmt im Rahmen ihrer Aufgaben-
zuweisung sehr wohl mit {iber die Zwecke und Mittel der Datenverarbeitung. Durch diese wird nicht nur die
Telematikinfrastruktur errichtet, sondern die Gesellschaft bestimmt auch die Malnahmen zur Umsetzung
der technischen und organisatorischen Anforderungen nach Artikel 32 DSGVO. Durch die Zuweisung von
technischen Hilfsdiensten, wie das Betreiben eines Netzes, die technische Umsetzung von Zugangsdiensten
und Diensten der Anwendungsinfrastruktur an andere Stellen kann diese datenschutzrechtliche Verantwort-
lichkeit der Gesellschaft fiir Telematik nicht pauschal verneint werden. Soweit die Gesellschaft fiir Telematik
die Zwecke und Mittel der Datenverarbeitung bestimmt, kann von diesem Faktum nicht durch eine gesetzli-
che Festlegung abgewichen werden beziehungsweise darf durch eine nationale Gesetzgebung nicht eine
Stelle als allein verantwortlich bezeichnet werden, die faktisch nicht vollumfanglich die Zwecke und Mittel
der Datenverarbeitung bestimmt.

Es mag sein, dass die Diensteanbieter bestimmte technische Anforderungen erfiillen kdnnen. Die alleinige
Setzung eigener Zwecke ist aber nicht erkennbar. Die technische Infrastrukturverantwortung ist gerade der
Gesellschaft fiir Telematik zugewiesen. Diese wiirde sich jeglicher Haftung (Artikel 82 DSGVO) zum Nach-
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teil betroffener Personen entziehen, wenn diese schlicht festlegt, dass bestimmte Dienste durch ,,eigenver-
antwortliche Diensteanbieter erbracht werden. Die Tétigkeit der Gesellschaft fiir Telematik ist nicht ledig-
lich auf einen bloen Vermittlungsdienst beschriankt (,,Koordinierungsstelle®).

Vorliegend kommt entgegen der Darstellung in dem Gesetzentwurf einerseits eine Auftragsverarbeitung der
technischen Dienstleister fiir die Gesellschaft fiir Telematik in Betracht. Verwiesen sei dabei auf das Papier
der Artikel 29-Datenschutzgruppe, Stellungnahme zu den Begriffen ,,Verantwortlicher” und ,,Auftragsver-
arbeiter”, WP 169, Seite 13, Beispiel 1, wonach der Anbieter von Telekommunikationsdiensten allenfalls im
Hinblick auf die Verarbeitung von Verkehrs- und Rechnungsdaten als Verantwortlicher eingestuft werden
kann. Ferner wird im gleichen Papier WP 169, Seite 29 auf Beispiel 15 verwiesen, wonach fiir die Einrich-
tung einer Plattform fiir die Verwaltung von Gesundheitsdaten auch eine gemeinsame Verantwortlichkeit
der Beteiligten in Betracht kommt. Dies fiihrt auch zu der Erkenntnis, dass fiir die Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten durch die Gesellschaft fiir Telematik und die Unternehmen, welche technische Hilfsdienste um-
setzen, wie das Betreiben eines Netzes, die technische Bereitstellung von Zugangsdiensten und der Anwen-
dungsinfrastruktur eine gemeinsame Verantwortlichkeit nach Artikel 26 DSGVO vorliegen wird. Nach Ar-
tikel 26 Absatz 2 DSGVO miissen die jeweiligen tatsdchlichen Funktionen und Beziehungen der Verant-
wortlichen gegentiber den betroffenen Personen gebiihrend berticksichtigt werden. Hierzu geniigt gerade
nicht die bloe Erteilung allgemeiner Informationen (vgl. § 307 Absatz 5 SGB V) durch die Gesellschaft fiir
Telematik und der Verweis auf andere beteiligte Stellen und ,,Zusténdigkeiten. Vielmehr muss nach Arti-
kel 26 Absatz 1 DSGVO konkret festgelegt werden, welcher der gemeinsam Verantwortlichen welche kon-
kreten Aufgaben iibernimmt. Dies umfasst neben der Festlegung der technisch-organisatorischen Vorgaben
(Artikel 32 DSGVO), insbesondere die Wahrnehmung und Umsetzung der Rechte betroffener Personen nach
Artikel 12 ff. DSGVO. Da dieser Punkt bisher kaum zum Ausdruck kommt, bleibt offen, wie der mit dem
Gesetzentwurf intendierte Zweck des Patientendatenschutzes erreicht werden kann. In dem Gesetzentwurf
miissen die Vorgaben und die Umsetzung der gemeinsamen Verantwortung gebiihrend zum Ausdruck kom-
men.

4. Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 307 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren insbesondere zu priifen, ob in § 307 SGB V fiir
das AuBlenverhéltnis ein Gesamtverantwortlicher bestimmt oder eine der Gesamtschuld &hnliche gemein-
same Verantwortung aller an der Datenverarbeitung Beteiligten geregelt werden kdnnte, um den betroffenen
Versicherten eine effektive Wahrnehmung ihrer Rechte aus der Datenschutzgrundverordnung zu ermdgli-
chen.

Begriindung:

Entgegen der Zielsetzung des Gesetzentwurfs fiihrt die Regelung in § 307 SGB V nicht dazu, dass der be-
troffene Versicherte zweifelsfrei erkennen kann, wer beispielsweise im Falle eines Datenlecks oder einer
unbefugten Datenlo-schung verantwortlich ist. Denn es ist fiir ihn nicht feststellbar, bei welcher Komponente
der Telematikinfrastruktur der Fehler verursacht wurde und wer die organisatorische Verantwortung fiir
diese Komponente innehatte. Dieses Problem wird auch nicht durch die Koordinierungsfunktion der Gesell-
schaft fiir Telematik oder die Ombudsstelle der Krankenkassen geldst.

Damit der Betroffene seine Rechte aus der Datenschutzgrundverordnung effektiv wahrnehmen kann, ist es
notwendig, im AuBenverhiltnis einen Gesamtverantwortlichen zu bestimmen oder dhnlich dem Prinzip der
Gesamtschuld eine Inanspruchnahme aller an der Datenverarbeitung Beteiligten zu ermoglichen.

5. Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 307 Absatz 5 Satz 2 und 3 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die vorgesehenen Regelungen zur Einrichtung
einer koordinierenden Stelle bei der Gesellschaft fiir Telematik, zur Bereitstellung eines einheitlichen An-
sprechpartners fiir die Nutzer der Telematikinfrastruktur und zur effizienten Ausiibung der Datenschutz-
rechte der Betroffenen zu konkretisieren im Hinblick auf ihre Aufgabenstellung, der Verbindlichkeit von ihr
erteilter Auskiinfte sowie der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit der Gesellschaft fiir Telematik.
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Begriindung:

Im Interesse einer effektiven Ausiibung der Datenschutzrechte der Betroffenen sollte die koordinierende
Stelle neben der Erteilung allgemeiner Auskiinfte zumindest von diesen auch beauftragt werden konnen,
konkrete datenschutzrechtliche Anliegen mit den jeweils innerhalb der Telematikinfrastruktur verantwortli-
chen Stellen zu kldren und den Betroffenen innerhalb eines festzulegenden Zeitrahmens zu antworten.
SchlieBlich sollte gesetzlich klargestellt werden, dass die Auskiinfte durch die koordinierende Stelle, soweit
sie datenschutzrechtlich relevant sind, unter dem Vorbehalt der Abstimmung mit der zustdndigen Daten-
schutzaufsicht stehen und die Nutzerinnen und Nutzer darauf hingewiesen werden miissen.

6. Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 308 SGB V)
In Artikel 1 Nummer 31 ist § 308 zu streichen.

Begriindung:
§ 308 SGB V regelt den Vorrang von technischen Schutzmafnahmen und den Ausschluss der Betroffenen-
rechte gegeniiber den Verantwortlichen.

Es bleibt aber unklar, welche Ausnahme nach Artikel 23 Absatz 1 DSGVO hier einschligig sein soll. Fiir
die bloBe Existenz von Verschliisselung und Pseudonymisierung fiir Gesundheitsdaten kann aus dem in Ar-
tikel 23 Absatz 1 DSGVO ersichtlichen Katalog nicht abgeleitet werden, woraus die Gesetzgebungskompe-
tenz fiir die entsprechende Einschriankung entnommen wird. Bereits die Einschrinkung des Auskunftsrechts
in § 34 Absatz 1 Nummer 2 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) wird hinsichtlich seiner Ausnahmetat-
bestinde (etwa Einschriankung des Auskunftsrechts bei Speicherung der Daten aufgrund gesetzlicher Auf-
bewahrungsvorschriften oder Speicherung zum Zweck der Datensicherheit) als unionsrechtswidrig angese-
hen (vgl. Golla, in: Kiihling/Buchner, DSGVO, BDSG, 2. Aufl. 2018, § 34 Rn. 9 und 11). Mangels Gesetz-
gebungskompetenz darf § 308 SGB V nicht in dieser Form umgesetzt werden.

Laut der Gesetzesbegriindung entspricht die Regelung dem Rechtsgedanken des Artikels 11 DSGVO, der in
Teilen dhnlich formuliert ist. Jedoch besteht auch hier keine Gesetzgebungskompetenz fiir eine Konkretisie-
rung; Artikel 11 DSGVO gilt unmittelbar. Auch schlieit Artikel 11 DSGVO nicht die Anwendung von Ar-
tikel 12 bis 22, sondern explizit nur Artikel 12 bis 20 aus. Es spricht einiges dafiir, dass es sich nicht um ein
Redaktionsversehen des europdischen Gesetzgebers handelt, weil sich die Anforderungen von Artikel 21 und
22 auch ohne einen individuellen Antrag mit identifizierenden Daten einer Person erfiillen lassen (Hansen,
in: Simitis/Hornung/Spiecker gen. Déhmann, Datenschutzrecht, DSGVO, 1. Aufl. 2019, Artikel 11, Rn. 34).

7.  Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 ist in § 311 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e nach den Wortern ,,Festlegung von*
das Wort ,,sicheren* einzufiigen.

Begriindung:

Angesichts in der Vergangenheit aufgedeckter Sicherheitsliicken bei der Authentifizierung in der Telema-
tikinfrastruktur sollte gesetzlich eine Festlegung sicherer Verfahren zu den von der Gesellschaft fiir Telema-
tik zu erfiillenden Aufgaben verbindlich bestimmt werden. Dies dient auch der allgemeinen gesellschaftli-
chen Akzeptanz der angesprochenen Verfahren.

8. Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 1 Nummer 9 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 ist in § 311 Absatz 1 Nummer 9 das Wort ,,Benechmen‘ durch das Wort ,,Einver-
nehmen® zu ersetzen.

Begriindung:

Durch die Regelung des § 311 Absatz 1 Nummer 9 SGB V wird der Aufgabenkatalog der Gesellschaft fiir
Telematik um die Koordinierung der Ausgabeprozesse der in der Telematikinfrastruktur genutzten Identifi-
kations- und Authentifizierungsmittel, insbesondere der Karten und Ausweise gemil §§ 291 und 340
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SGB V, im Benehmen mit den Kartenherausgebern, Uberwachung der Ausgabeprozesse und Vorgabe von
verbindlichen MaBnahmen, die bei Sicherheitsméngeln zu ergreifen sind, erweitert.

Dies fiihrt zu einem Eingriff in den Aufgabenbereich der ausgebenden Stellen wie beispielsweise den Kran-
kenkassen, die nach § 291 SGB V fiir die Ausstellung der elektronischen Gesundheitskarte zusténdig sind.
Die Aufgaben der Verantwortung zur sicheren Regelung der Ausgabeprozesse sind in eigener Koordination
und Organisation zu belassen.

Durch die Uberwachung der Spezifikationen, dem Instrument der Sicherheitsbegutachtung und Auditrechten
von Komponenten und Fachanwendungen der Telematikinfrastruktur hat die Gesellschaft fiir Telematik be-
reits weitgehende Beteiligungsrechte.

Um die Stellung der ausgebenden Stellen zu stérken, sind die der Gesellschaft fiir Telematik neu zugewie-
senen Aufgaben des § 311 Absatz 1 Nummer 9 SGB V zumindest im Einvernehmen mit diesen zu erbringen.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 1 Nummer 10 SGB V und
§325SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine Regelung vorzusehen, nach der die Zulas-
sung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur nicht durch die Gesellschaft fiir Telematik,
sondern entweder durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) erfolgt oder aber
durch die Gesellschaft fiir Telematik nur im Einvernehmen mit dem BSI erfolgen kann.

Begriindung:

Der Gesellschaft fiir Telematik soll nach § 311 Absatz 1 Nummer 10 SGB V die Aufgabe eines Entwicklers
und Anbieters von Komponenten flir den Zugriff der Versicherten auf die Anwendung einer elektronischen
Verordnung iibertragen werden (siche hierzu auch § 312 Absatz 4 SGB V). Dies fiihrt vor dem Hintergrund
der in § 325 Absatz 1 SGB V vorgesehenen Funktion der Gesellschaft fiir Telematik als Zulassungsstelle zu
einer Interessenkollision beziehungsweise Befangenheit.

Diese kann nur aufgeldst beziehungsweise behoben werden, wenn die von der Gesellschaft fiir Telematik zu
entwickelnden und anzubietenden Komponenten entweder durch das BSI zuzulassen sind oder aber von der
Gesellschaft fiir Telematik nur im Einvernechmen mit dem BSI zugelassen werden kénnen, wie im Ubrigen
auch in § 311 Absatz2 SGB V fiir § 311 Absatz 1 Nummer 1 SGB V — nicht hingegen fiir § 311 Absatz 1
Nummer 10 SGB V - eine Einvernehmensregelung vorgesehen ist.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 6 Satz 4a —neu — SGB V)
In Artikel 1 Nummer 31 ist in § 311 Absatz 6 nach Satz 4 folgender Satz einzufiigen:

»Das Anbieten und die Nutzung bestehender weiterer Anwendungen des Gesundheitswesens ohne Zugriff
auf Dienste der TI in angeschlossenen Netzen des Gesundheitswesens (aAdG-NetG) bleibt gestattet, sofern
und solange die nach dieser Vorschrift festgelegten neuen Verfahren noch nicht flichendeckend etabliert
sind.*

Begriindung:

Die Erfahrung der Vergangenheit hat gezeigt, dass der Roll-Out neuer komplexer TI-Komponenten und -
Anwendungen Zeit beansprucht und nicht zu einem gesetzlich vorgegebenen Stichtag beziehungsweise mit
der Zulassung eines Anbieters durch die gematik bei allen Anwendern sofort funktionsfahig implementiert
ist. Vermieden werden soll, dass bestehende etablierte Kommunikationssysteme zu einem Stichtag abge-
schaltet werden und Anwender auf unsichere und nicht mehr zeitgeméfe Alternativen (Fax) zuriickgreifen
miissen, bevor eine flichendeckend funktionstiichtige Alternative bei den Anwendern vorliegt. Daher ist es
sachgerecht und den Erfahrungen vergangener Umsetzungen entsprechend, dass eine Abschaltung bestehen-
der Systeme erst erfolgt, wenn die Kommunikation eines deutlichen Anteils der Anwender tatsichlich un-
tereinander funktioniert.



Drucksache 19/19365 —-8- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

11.

12.

13.

14.

15.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 312 Absatz 1 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 312 Absatz 1 Satz 2 nach dem Wort ,,Verordnungen* ein Komma und die
Worter ,,wie die der hduslichen Krankenpflege* einzufiigen.

Begriindung:

Die elektronische Verordnung héuslicher Krankenpflege muss explizit benannt werden, um sicherzustellen,
dass auch die Pflege von den elektronischen Verordnungen profitiert. Bisherige Mafinahmen fokussieren
sich insbesondere auf Arztinnen und Arzte, Krankenhiuser und Apotheken. Die Verordnung bietet enormes
Potenzial, das aktuell noch papiergebundene Verfahren, das mit einem erheblichen biirokratischen Aufwand
fiir ambulante Pflegedienste verbunden ist, effizienter zu gestalten, den Verordnungsprozess zu optimieren
und die professionsiibergreifende Zusammenarbeit zu erleichtern. Die Moglichkeit der elektronischen Ver-
ordnung fiir hdusliche Krankenpflege wurde in § 86 Absatz 1 SGB V in der Fassung des Digitale-Versor-
gung-Gesetz geschaffen.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 314 einleitender Satzteil SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 314 im einleitenden Satzteil nach dem Wort ,,Internetseite” die Worter
,.und in nichtdigitaler Form* einzufiigen.

Begriindung:

Es fehlt eine Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik, Informationen iiber die Struktur, Funktionsweise,
Anwendungsfille und Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte et
cetera in nichtdigitaler Form zur Verfiigung zu stellen, sodass Menschen ohne Zugang zum Internet ange-
messen informiert und hinsichtlich ihres informationellen Selbstbestimmungsrechts nicht diskriminiert wer-
den.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 317 Absatz 1 Satz 2 Nummer 10 — neu — SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 ist in § 317 Absatz 1 Satz 2 Nummer 9 der Punkt am Ende durch ein Komma zu
ersetzen und folgende Nummer 10 ist anzufiigen:

,10. der oder dem Bevollmichtigten der Bundesregierung fiir Pflege.*

Begriindung:

Der Beirat, der die Gesellschaft fiir Telematik in fachlichen Belangen berdt und die Interessen der im Beirat
Vertretenen vertritt, muss die Pflege gleichermallen représentieren wie die anderen Professionen. Daher
sollte die oder der Bevollméchtigte der Bundesregierung fiir Pflege (als Pendant zum Beauftragten der Bun-
desregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten) in den Beirat aufgenommen werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 318 Absatz 2 Satz 2 SGB V)
In Artikel 1 Nummer 31 ist in § 318 Absatz 2 Satz 2 das Wort ,,zwei* durch das Wort ,,vier zu ersetzen.

Begriindung:

Die fiir schriftliche Stellungnahmen des Beirats der Gesellschaft fiir Telematik zu Beschlussvorschlidgen fiir
die Gesellschafterversammlung vorgesehene Frist von zwei Wochen schlieit je nach Umfang der Vorlagen
einen darauf bezogenen sachgemifBen Diskurs der Beiratsmitglieder und damit eine sachgerechte Bewertung
moglicherweise aus. Die Frist muss daher auf vier Wochen festgelegt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 325 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob in § 325 SGB V ausdriicklich ge-
regelt werden konnte, dass auch die Benutzeroberfldche und die ihr zugrunde liegende Software, iiber die
der Versicherte Zugriff auf die elektronische Patientenakte erhilt, zu den zulassungsbediirftigen Komponen-
ten und Diensten der Telematikinfrastruktur zéhlt.
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Begriindung:

Da gerade Apps und Smartphones erhebliche Datenschutz- und Datensicherheitsrisiken bergen, ist es not-
wendig, dass jedenfalls die den Versicherten zur Verfligung gestellte App ausdriicklich in die nach § 325
SGB V zulassungsbediirftigen Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur aufgenommen wird.
Aus dem Gesetzentwurf geht nicht eindeutig hervor, ob die sogenannte Benutzeroberfliche zu den zulas-
sungsbediirftigen Komponenten und Diensten z&hlt. Mit der Aufhebung der bisherigen Regelung in § 291b
SGB V besteht insoweit Rechtsunsicherheit.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 333 Absatz 1 einleitender Satzteil SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 333 Absatz 1 im einleitenden Satzteil nach dem Wort ,,Informationen® die
Worter ,,unverziiglich, spitestens aber innerhalb von zwei Wochen* einzufiigen.

Begriindung:

Die Gesellschaft fiir Telematik muss im Interesse eines effektiven Datenschutzes verpflichtet werden, die
vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) angeforderten Unterlagen und Informatio-
nen innerhalb eines gesetzlich definierten Zeitraums zu iibersenden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 333 Absatz 2 SGB V)
In Artikel 1 Nummer 31 ist § 333 Absatz 2 wie folgt zu dndern:
a) Das Wort ,.kann“ ist durch das Wort ,.erteilt zu ersetzen.

b) Das Wort ,erteilen® ist zu streichen.

Begriindung:

Vorgesehen ist eine Regelung, nach der das BSI der Gesellschaft fiir Telematik verbindliche Anweisungen
zur Beseitigung von Sicherheitsméngeln erteilen kann. Angesichts des hohen Schutzniveaus der verarbeite-
ten Daten erscheint diese Kann-Regelung nicht geeignet und sollte ersetzt werden durch eine Verpflichtung
des BSI, entsprechend gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik tétig zu werden.

Hiermit verbunden ist keine Aussage, in welchen Zeitrdumen vom BSI Weisungen zu erteilen sind, da nicht
ausgeschlossen werden kann, dass Weisungen aktuell (noch) nicht moglich sind mangels bekannter Abhil-
femdglichkeiten. Diese wiren in einem solchen Fall aber so schnell wie mdglich vom BSI zu entwickeln,
um der Verpflichtung gerecht zu werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 die Worter ,,nach § 2 Absatz 1 Satz 3 des
Transplantationsgesetzes™ zu streichen.

Begriindung:

Die bislang im PDSG vorgesehene Regelung nimmt nur Bezug auf die in einem Organspendeausweis er-
fasste Erklidrung zur Organspendebereitschaft.

Der Verweis in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V sollte aber auch alle anderen Dokumentationen
einer Erklérung zur Organ- und Gewebespende erfassen. Wie im geltenden § 291a Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 7 und 8 SGB V sollte daher auch in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V auf den Verweis verzichtet
werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 339 Absatz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 istin § 339 Absatz 2 der Punkt am Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgende
Worter sind anzufiigen:

,,soweit die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung erteilt haben.*
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Begriindung:

In § 339 Absatz 2 SGB V in Verbindung mit § 361 SGB V werden die Voraussetzungen fiir einen Zugriff
auf personenbezogene Daten der Versicherten in drztlichen Verordnungen geregelt. Hiernach bedarf es —
anders als bei den sonstigen Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 SGB V — keiner
Einwilligung des Versicherten. Demgegeniiber ist der Begriindung zu § 339 Absatz 2 SGB V zu entnehmen,
dass auch ein derartiger Zugriff die Einwilligung des Versicherten voraussetzt. Dieser Widerspruch ist auf-
zuldsen.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 339 Absatz 3 und
§ 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 und 4 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren fiir den Zugang der nichtverkammerten Berufe
zur Telematikinfrasturktur (TI) eine alternative Losung vorzusehen, die das Erfordernis eines separaten Au-
thentifizierungsprozesses fiir Leistungserbringerinstitutionen vermeidet und den Zeitplan fiir die Einfithrung
des elektronischen Gesundheitsberuferegisters (¢GBR) und damit fiir die Nutzung medizinischer Anwen-
dungen der TI durch alle nicht verkammerten Berufe nicht gefahrdet.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf sieht mit § 339 Absatz 3 SGB V eine Komponente zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen vor. Nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V soll den Léndern die Aufgabe
iibertragen werden, Stellen fiir die Ausgabe der Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringer-
institutionen zu bestimmen. Nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 SGB V soll den Landern zudem die
Aufgabe iibertragen werden, Stellen zu bestimmen, die bestétigen, dass eine Leistungserbringerinstitution
berechtigt ist, eine Komponente zur Authentifizierung nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V zu
erhalten.

Fiir die Benennung der Stellen fiir die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen durch die Lénder sollte eine alternative Losung aufgenommen werden, die keinen sepa-
raten Authentifizierungsprozess fiir die berechtigten Leistungserbringerinstitutionen vorsieht.

Die fiir dieses zusitzliche Verfahren erforderlichen Strukturen und Entscheidungen konnten aus Sicht der
Lénder zu Verzogerungen des vorgesehenen Zeitplans fiir die Einfithrung des eGBR fiihren und damit die
von allen gewiinschte zeitnahe Nutzung medizinischer Anwendungen der TI auch durch alle nicht verkam-
merten Berufe gefahrden. Hinzu kommt, dass aufgrund der Corona-Pandemie in den Léndern aktuell und in
den néchsten Monaten kaum Ressourcen zur Verfiigung stehen, um neue Strukturen zu schaffen, da alle
Ressourcen auf die Bekdmpfung der Corona-Pandemie gerichtet sind, so dass schon die bestehenden Struk-
turen nur mit groBer Miihe aufrechterhalten werden konnen.

Im Gesetzentwurf wurde eine Ubergangszeit, in der der Nachweis der Berechtigung einer Leistungserbrin-
gerinstitution unbiirokratisch erfolgen kann, geschaffen. Die eingefiigte Ubergangszeit, bis die Stellen und
das Verfahren zur Bestitigung der Berechtigung zum Erhalt einer Komponente zur Authentifizierung von
Leistungserbringerinstitutionen eingerichtet sind, ist grundsétzlich zu begriilen.

Die Ubergangsfrist bis zum 30. Juni 2022 umfasst dabei jedoch lediglich die Stellen, die bestitigen, dass
eine Leistungserbringerinstitution berechtigt ist. Die Komponenten zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen sind im Gesetzentwurf ebenso weiterhin vorgesehen wie die Verpflichtung der Léander,
die Stellen, die fiir die Ausgabe dieser Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstituti-
onen zustindig sind, zu bestimmen. Die geschaffene Ubergangsfrist 16st das Problem daher noch nicht voll-
stindig, da die erforderlichen Vorgaben zur Benennung von Stellen fiir die Ausgabe der Komponenten zur
Authentifizierung von Leistungserbringern durch die Lander weiterhin zu Verzégerungen fiihren kénnen,
die sich besonders gravierend auf den Anschluss des Pflegebereichs an die TT auswirken konnten.
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Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 2 Nummer 1 und 2 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren § 342 SGB V dahingehend zu iiberarbeiten, dass
Zugriffsrechte der Versicherten auch in Phase 1 der Einfithrung der elektronischen Patientenakte, das heif3t
im Zeitraum ab dem 1. Januar 2021, nicht hinter denen der Phase 2 zuriickstehen. Die Datensouverénitit der
Versicherten sollte auch in dieser Phase gewéhrleistet sein und ihnen die Moglichkeit eroffnet werden, von
einer feingranularen Zugriffsrechtegewahrung Gebrauch zu machen.

In diesem Zusammenhang bittet der Bundesrat auch um eine Priifung, ob das vorgesehene zweistufige Vor-
gehen mit den in Artikel 7 und Artikel 9 Absatz 2 DSGVO enthaltenen Vorgaben in Einklang steht.

Begriindung:

Waihrend in § 341 Absatz 1 SGB V die elektronische Patientenakte eindeutig und ohne Einschridnkungen als
versichertengefiihrte elektronische Akte konstituiert wird, deren Nutzung fiir den Versicherten nicht nur all-
gemein, sondern auch bezogen auf die einzustellenden einzelnen Daten freisteht, wird mit der Regelung des
§ 342 Absatz 2 SGB V und der darin enthaltenen verschiedenen Umsetzungsstufen diese Regelung konter-
kariert, ohne dass dafiir eine rechtliche Legitimation ersichtlich ist. Dies steht nicht im Einklang mit dem
Grundkonzept einer versichertengefiihrten und auf einem feingranularen Berechtigungskonzept basierenden
elektronischen Patientenakte. Zwar soll auch in der ersten Umsetzungsstufe ab dem 1. Januar 2021 eine Dif-
ferenzierung von Zugriffsmoglichkeiten seitens der Versicherten moglich sein, doch ist diese auf die Einrdu-
mung pauschaler Zugriffe auf sdmtliche in der Akte vorhandenen medizinischen Informationen oder seitens
der Versicherten eingestellten Daten (§ 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ SGB V) reduziert. Eine derar-
tige grobe Differenzierung reicht nicht aus, auch wenn sie nur tibergangsweise erfolgen soll, um der in § 341
Absatz 1 SGB V garantierten und aus dem informationellen Selbstbestimmungsrecht resultierenden Daten-
souverdnitit der Versicherten gerecht zu werden. Eine solche kann nicht unter zeitlichen Beschrédnkungen
gewihrt werden.

Materiell-rechtliche Griinde, die die Einrdumung eines zeitlich gestaffelten Berechtigungskonzepts zumin-
dest inhaltlich rechtfertigen konnten, sind dem Gesetzentwurf nicht zu entnehmen. Im Gegenteil: sofern in
der Einfiihrungsphase der elektronischen Patientenakte die Versicherten nicht von der Mdglichkeit einer
feingranularen Zugriffsrechtegewdhrung Gebrauch machen konnen, besteht die Gefahr, dass sich eine dazu
in Widerspruch stehende Verfahrensweise etabliert, die im Nachhinein mdglicherweise nicht mehr riickgén-
gig gemacht werden kann. Denn sofern bereits in der ersten Umsetzungsphase die Versicherten in einem
konkreten Behandlungskontext einzelnen Leistungserbringern grobe Zugriffsmoglichkeiten zum Beispiel
auf sdmtliche medizinischen Informationen, die in der Akte enthalten sind, einrdumen, ist aus datenschutz-
rechtlicher Sicht der umfassende Grundrechtseingriff bereits erfolgt. Eine nachtrdgliche Beschriankbarkeit
der Zugriffsrechte wiirde daran nichts mehr dndern.

Weiterhin begegnet das vorgesehene stufenweise Vorgehen auch vor dem Hintergrund der in Artikel 7 und
Artikel 9 Absatz 2 DSGVO enthaltenen Vorgaben grundlegenden datenschutzrechtlichen Bedenken. Denn
einerseits kann entgegen der in § 341 Absatz 1 SGB V in Verbindung mit § 353 Absatz 1 SGB V garantier-
ten Freiwilligkeit der von den Versicherten zu erteilenden Einwilligung in der Ubergangszeit gerade nicht
von einer selbst bestimmten Disposition der betroffenen Personen iiber die Preisgabe personenbezogener
Daten gesprochen werden. Und zudem ist davon auszugehen, dass neben den Bedenken gegen die Freiwil-
ligkeit der Einwilligung die gegebenenfalls durch die Versicherten im Rahmen einer Behandlung den Leis-
tungserbringern zuginglich gemachten Daten auch nicht alle als erforderlich im Sinne des Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe h DSGVO qualifiziert werden kdnnen.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren Wege vorzusehen, die es allen Versicherten er-
moglichen, die in § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b SGB V festgelegten Rechte wahrnehmen zu kon-
nen, und § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ SGB V entsprechend zu iiberarbeiten.

Begriindung:

Versicherten, die die technische Infrastruktur einer Krankenkasse oder die Benutzeroberfliche eines geeig-
neten Endgerdtes nicht nutzen mochten, soll in der zweiten Umsetzungsphase der Einfiihrung der elektroni-
schen Patientenakte lediglich ein mittelgranulares Zugriffsrechtemanagement ermoglicht werden. Die in
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§ 341 Absatz 1 SGB V konstituierte versichertengefiihrte elektronische Patientenakte muss aber mit den da-
tenschutzrechtlich gebotenen Berechtigungsmoglichkeiten allen Versicherten zur Verfiigung gestellt werden
unabhéngig davon, iiber welche technische Ausstattung diese verfiigen.

Es miissen daher alternative Wege angeboten werden, damit alle Versicherten die in § 342 Absatz 2 Num-
mer 2 Buchstabe b SGB V festgelegten Rechte wahrnehmen kénnen und nicht Versichertengruppen in der
Nutzung der sogenannten dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer lediglich ein mittelgranulares Be-
rechtigungsmanagement gewahrt wird.

Dem in der Gesetzesbegriindung aufgefiihrten Argument, es handele sich trotz der verbleibenden Einschrén-
kung immer noch um eine vollumfénglich freiwillige Anwendung, kann nicht gefolgt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 3 SGB V)

a) Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine Regelung vorzusehen, nach der eine
Inanspruchnahme einer Ombudsstelle durch die Versicherten die Krankenkasse nicht berechtigt, auf
Inhalte der elektronischen Patientenakte zuzugreifen.

b) Ferner bittet der Bundesrat im weiteren Gesetzgebungsverfahren um Priifung, ob personelle und orga-
nisatorische Vorgaben zu einer Trennung der Ombudsstelle von den iibrigen Organisationseinheiten der
Krankenkasse erforderlich sind.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die Einrichtung einer Ombudsstelle bei jeder Krankenkasse zur Unterstiitzung der Versicherten bei Anliegen
im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte wird grundsétzlich begriiit. Allerdings sollte ge-
setzlich klargestellt werden, dass die Inanspruchnahme der Ombudsstelle durch die Versicherten die Kran-
kenkassen nicht befugt, dadurch auf Inhalte der elektronischen Patientenakte zuzugreifen, zur Kenntnis zu
nehmen oder in anderer Form zu verarbeiten. Dementsprechend sind die Krankenkassen gesetzlich aufzu-
fordern, die hierzu erforderlichen angemessenen technischen und organisatorischen Vorkehrungen vorzu-
nehmen.

Zu Buchstabe b:

Zu den von den Krankenkassen zu treffenden Vorkehrungen gehort moglicherweise auch eine informatori-
sche Abschottung der Ombudsstellen innerhalb der Krankenkassen, sofern nicht ausgeschlossen werden
kann, dass Versicherte personenbezogene Inhalte ihrer elektronischen Patientenakte im Zusammenhang mit
einer Inanspruchnahme der Ombudsstelle offenbaren. Darauf sollten die Versicherten im Vorfeld hingewie-
sen werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 5 Satz 5 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 342 Absatz 5 Satz 5 nach den Wortern ,,Bundesamt fiir Soziale Sicherung™
die Worter ,,und den die Rechtsaufsicht iiber Krankenkassen fithrenden Obersten Landesgesundheitsbehér-
den* einzufligen.

Begriindung:

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen soll dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung kiinftig mitteilen,
welche Krankenkassen ihrer Verpflichtung nach § 342 Absatz 1 SGB V (Jedem Versicherten ist spitestens
ab dem 1. Januar 2021 eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen.) nicht nachgekommen
sind. Ein entsprechendes Versdumnis ist nach § 342 Absatz 5 Satz4 SGB V in Verbindung mit § 270 Ab-
satz 3 SGB V mit Sanktionen bewehrt, {iber die zwingend auch die Obersten Landesgesundheitsbehorden
informiert sein miissen, die die Rechtsaufsicht {iber eine oder mehrere betroffene landesunmittelbare Kran-
kenkassen fiihren.
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25.

26.

27.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 345 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren § 345 SGB V zu iiberarbeiten und Regelungen
fiir die Krankenkassen vorzusehen, die Beschridnkungen in der Verarbeitung der von den Versicherten zur
Verfligung gestellten Daten vorsehen und damit die gegenwértige Rechtslage des § 291a SGB V grundsitz-
lich fortzufiihren.

Begriindung:

Anders als gegenwiértig in § 291a Absatz 5c Satz 6 SGB V ist eine ausdriickliche Befugnis der Versicherten
vorgesehen, den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusétz-
licher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen zur Verfligung zu stellen. Die entsprechende Ver-
arbeitungsbefugnis der Krankenkassen unterliegt allerdings keinen weiteren Beschriankungen. Dies wider-
spricht dem bisherigen Grundsatz, Krankenkassen grundsétzlich den Zugang zu den in der elektronischen
Patientenakte gespeicherten Daten zu verweigern.

Auch wenn die Entscheidung iiber die Bereitstellung der Daten den Versicherten auferlegt wird, ohne aller-
dings konkrete Vorgaben fiir eine gesonderte Einwilligung zu machen, trifft eine solche Regelung auf daten-
schutzrechtliche Bedenken. Denn die den Krankenkassen bereitgestellten Daten dienen gerade nicht zur Er-
fiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben.

Zudem besteht die Gefahr, dass eine auf diesem Wege ermdglichte umfassende Kenntnisnahme von Gesund-
heitsdaten durch die Krankenkassen negative Auswirkungen auf die Gewéhrung versichertenbezogener Leis-
tungen haben kann. Die in § 335 Absatz 3 SGB V vorgesehene Regelung, nach der Versicherte nicht bevor-
zugt oder benachteiligt werden diirfen, wenn sie einen Zugriff auf Daten (in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 SGB V) bewirkt oder verweigert haben, diirfte hier keine ausreichende Schutzwirkung ent-
falten.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 352 Nummer 16 und 17 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine Regelung zu schaffen, wonach Leistungser-
bringer und Labore zur Dateniibermittlung von Laborbefunden, insbesondere positiven Labornachweisen,
zu meldepflichtigen Erkrankungen die Telematikinfrastruktur (TI) zu nutzen haben. Dazu miissen auch La-
bore an die TI angeschlossen werden und ein Verfahren zum Datenaustausch zwischen Laboren, Leistungs-
erbringern und Offentlichem Gesundheitsdienst beschrieben werden.

Begriindung:

Bei klinischem Verdacht auf oder Nachweis einer meldepflichtigen Erkrankung besteht fiir Leistungserbrin-
ger und bei positivem Laborbefund zu meldepflichtigen Erkrankungen fiir Testlabore Meldepflicht gegen-
iiber dem Offentlichen Gesundheitsdienst. Fiir die Ubermittlung von Verdachtsmeldungen und positiven Be-
funden an den Offentlichen Gesundheitsdienst nutzen Leistungserbringer und Labore hiufig noch das Fax,
da eine Dateniibertragung per E-Mail nicht als sicheres Kommunikationsmedium fiir persénliche Gesund-
heitsdaten gilt. Dies fiihrt, insbesondere im Pandemiefall, zu vermeidbaren Verzogerungen bei der Ubermitt-
lung positiver Laborbefunde an den Offentlichen Gesundheitsdienst. Werden diese Verzogerungen durch
eine elektronische Ubermittlung der Testergebnisse von Laboren und Leistungserbringern iiber die TI an den
Offentlichen Gesundheitsdienst vermieden, kénnen Kontaktpersonen schneller ermittelt werden und daher
Infektionsketten frither durchbrochen werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 360 Absatz 4 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob in § 360 Absatz4 SGB V dem
Versicherten ein Anspruch auf eine drztliche Verordnung in Papierform eingerdumt oder jedenfalls sicher-
gestellt werden kann, dass auf der Papierform der Zugangsdaten zur drztlichen Verordnung aus Griinden der
Arzneimitteltherapiesicherheit zusitzlich Mindestangaben zum verordneten Arzneimittel und seiner Anwen-
dung enthalten sind und dass die Papierform auch bei einem notwendigen Arzneimittelerwerb im Ausland
anerkannt werden kann.
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28.

29.

Begriindung:

Der Versicherte sollte bei den érztlichen Verordnungen ein echtes Wahlrecht zwischen einer Verordnung in
elektronischer Form und einer Verordnung in Papierform haben. Abgesehen davon, dass ein faktischer
Zwang zur Nutzung eines Smartphones allein wegen Datensicherheitsrisiken nicht zumutbar erscheint, gibt
es auch Situationen, in denen vom Versicherten nicht verlangt werden kann, ein funktionierendes Smart-
phone bei sich zu tragen, beispielsweise nach einem Unfall mit Verlust oder Beschddigung des Gerits. Dass
der Versicherte lediglich die Zugangsdaten zur elektronischen Verordnung verlangen kdnnen soll, greift zu
kurz und ist nicht sachgerecht. Wie die Gesetzesbegriindung zurecht ausfiihrt, sollte das Papierdokument
auch Mindestangaben zum Arzneimittel enthalten und damit die Qualitét einer herkdmmlichen Verordnung
besitzen. Dies muss aber durch die gesetzliche Regelung selbst sichergestellt werden und kann nicht einer
Empfehlung in der Gesetzesbegriindung iiberlassen bleiben. Auch ist zu beriicksichtigen, dass Arzneimittel
fiir einen etwaigen Bedarf bei einer Auslandsreise verschrieben werden und daher gewédhrleistet sein muss,
dass die &rztliche Verordnung bei einem Erwerb im Ausland vorgelegt und als solche anerkannt werden
kann.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 360 Absatz 5 Satz 4 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 360 Absatz 5 Satz 4 die Worter ,,externes Sicherheitsgutachten® durch die
Worter ,,Gutachten des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik® zu ersetzen.

Begriindung:

Das vorgesehene Verfahren, die Sicherheit der Komponenten durch ein nicht niher beschriebenes externes
Sicherheitsgutachten nachzuweisen, ist zu unbestimmt, um das in diesem Zusammenhang gebotene Schutz-
niveau zu garantieren. Vielmehr sollte die Sicherheit der von der Gesellschaft flir Telematik entwickelten
Komponenten zwingend durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik nachgewiesen wer-
den.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 363 Absatz 6 Satz 5 SGB V)
In Artikel 1 Nummer 31 ist § 363 Absatz 6 Satz 5 wie folgt zu fassen:

,.Der Widerruf der Einwilligung kann ebenso wie deren Erteilung iiber die Benutzeroberflidche eines geeig-
neten Endgerits oder einer technischen Einrichtung nach § 338 erfolgen.*

Begriindung:

Die Regelungen zur Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken basie-
ren auf einer Einwilligung. Die Einwilligung einer Person ist in Artikel 4 Nummer 11 DSGVO definiert als
»jede freiwillig fiir den bestimmten Fall, in informierter Weise und unmissversténdlich abgegebene Willens-
bekundung in Form einer Erklarung oder einer sonstigen eindeutigen bestidtigenden Handlung, mit der die
betroffene Person zu verstehen gibt, dass sie mit der Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen
Daten einverstanden ist™. Das bedeutet insbesondere, dass jede Einwilligung informiert ist. Nur in § 363
SGB V wird jedoch die Formulierung ,,informierte Einwilligung* verwendet (anders als beispielsweise in
den §§ 352, 353, 356, 357 oder 359 SGB V). Dies provoziert das Missverstidndnis, dass eine Informiertheit
bei der ,,normalen* Einwilligung nicht gefordert wire. Um dies zu vermeiden, sollte stets nur von einer
»Einwilligung® statt an einigen Stellen von einer ,,informierten Einwilligung* gesprochen werden.

§ 363 Absatz 6 Satz5 SGB V regelt unter anderem, dass der Widerruf der (informierten) Einwilligung
»ebenso wie deren Erteilung liber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts oder einer technischen
Einrichtung nach § 338 erfolgt. Dies scheint die Forderung aus Artikel 7 Absatz 3 Satz 4 DSGVO umzu-
setzen, dass der Widerruf der Einwilligung so einfach wie die Erteilung der Einwilligung sein muss. Jedoch
sind Konstellationen denkbar, dass zwar die Einwilligung {iber ein technisches Gerdt kommuniziert wurde,
doch zu einem spiteren Zeitpunkt die betroffene Person dieses Gerat tempordr oder dauerhaft nicht mehr
nutzen kann oder will, aber dennoch einen Widerruf erkldren mochte. Nach Artikel 7 Absatz 3 Satz 1
DSGVO hat die betroffene Person das Recht, ihre Einwilligung jederzeit zu widerrufen. Daher darf die Wi-
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30.

31.

32.

derrufsmoglichkeit nicht auf die Verwendung ,.eines geeigneten Endgeréts oder einer technischen Einrich-
tung* beschrankt werden. Der Widerruf muss der betroffenen Person auch auf andere Weise ermoglicht
werden.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 363 Absatz 8 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren § 363 Absatz 8 SGB V grundlegend zu tiberar-
beiten, damit dieser nicht ldnger auf datenschutzrechtliche Bedenken trifft.

Begriindung:

Die vorgesehene Moglichkeit der Versicherten, unabhéngig von dem Verfahren nach § 363 Absatz 1 bis 7
SGB V Daten aus ihrer elektronischen Patientenakte auch auf der alleinigen Grundlage einer informierten
Einwilligung fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder fiir bestimmte Bereiche der wissenschaftlichen

Forschung zur Verfiigung zu stellen, ist unzureichend, zu unbestimmt und trifft auf datenschutzrechtliche
Bedenken.

Soweit die Regelung gemil der Gesetzesbegriindung selbst keine eigene Befugnisnorm darstellen soll, ist
dies dem Wortlaut nicht zu entnehmen. Zur Klarstellung sollte deshalb auf die grundlegenden Vorgaben aus
der Datenschutz-Grundverordnung (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a DSGVO und Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe a DSGVO) Bezug genommen werden. Dariiber hinaus bedarf es konkreter Vorgaben, um auch auB3er-
halb einer Datenfreigabe nach dem Datentransparenzverfahren die Rechte der Betroffenen angemessen zu
wahren. So sollten differenzierte Anforderungen an Inhalt, Umfang und Verstindlichkeit der Informationen,
die den Versicherten im Vorfeld einer Einwilligung bereitgestellt werden miissen, festgelegt werden. Dazu
gehort auch die Gewéhrung einer angemessenen Bedenkzeit. Zudem sollte die Regelung sicherstellen, dass
dem Selbstbestimmungsrecht der Versicherten zum Beispiel durch differenzierte Wahlmoglichkeiten wei-
testgehend Rechnung getragen wird. Im Hinblick auf die jeweilige Zweckbestimmung sollten die Empfanger
der Daten gesetzlich aufgefordert werden, den Versicherten geeignete Garantien fiir ihre Rechte und Frei-
heiten wie zum Beispiel zusétzliche Sicherungsmalinahmen anzubieten, soweit die Daten fiir bestimmte Be-
reiche der wissenschaftlichen Forschung zur Verfiigung gestellt werden sollen.

Entsprechende Hinweise und Ausfiihrungen sind auch dem Beschluss der Konferenz der unabhéngigen Da-
tenschutzbeauftragten des Bundes und der Lénder vom April 2019 zu entnehmen.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 375 Absatz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 375 Absatz 1 nach dem Wort ,,Systemen* die Worter ,,im Benehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit™ einzufiigen.

Begriindung:

Der Erlass einer Verordnung zur Forderung der Interoperabilitit zwischen informationstechnischen Syste-
men bedarf zur Gewihrleistung eines hohen Datenschutzniveaus der vorherigen fachlichen Abstimmung mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit.

Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 378 Absatz 2 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 378 Absatz 2 Satz 1 nach den Wortern ,,Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen die Worter ,,im Benehmen mit den fiir die Sozialversicherung zustindigen obersten Landesbehor-
den“ einzufiigen.

Begriindung:

Da die von den Partnern der Bundesmantelvertrage in den Finanzierungsvereinbarungen nach § 378 Absatz 2
SGB V (neu) getroffenen Festlegungen zur Hohe der Erstattungen durch den Verweis in § 382 Absatz 1
SGB V (neu) Auswirkungen auf die Landerhaushalte haben, miissen diese Vereinbarungen im Benehmen
mit den fiir die Sozialversicherung zustéindigen obersten Landesbehorden getroffen werden. Hierfiir haben
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33.

der GKV-Spitzenverband, die Kassenidrztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnérztliche Bundesver-
einigung die fiir die Sozialversicherung zustdndigen obersten Landesbehdrden bei den Beratungen zu den
von ihnen beabsichtigten Festlegungen einzubeziehen und ihnen Gelegenheit zur Stellungnahme einzurdu-
men und diese angemessen zu beriicksichtigen.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine nachvollziehbare Aufschliisselung der
zu erwartenden Haushaltsausgaben vorzulegen, der insbesondere zu entnehmen ist, welche Mehraus-
gaben die Sozialversicherung zu gegenwirtigen hat

aa) durch die §§ 338 Absatz 1, 342 Absatz 3 sowie 376 bis 382 SGB V sowie

bb) in den Jahren 2022 bis 2025 durch die angenommene sukzessive Steigerung der Nutzerquote der
elektronischen Patientenakte von 20 auf 50 Prozent der Versicherten.

b) Der Bundesrat vermisst eine Einschétzung der Bundesregierung, ob sich die zu erwartenden Haushalts-
ausgaben fiir die Solidargemeinschaft der gesetzlich Krankenversicherten in den Jahren 2021 ff. bei-
tragssatzrelevant auswirken werden, und bittet um eine entsprechende Aussage im weiteren Gesetzge-
bungsverfahren.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Weder den Begriindungen im Allgemeinen Teil noch im Besonderen Teil sind Kostenfolgenabschitzungen
zu entnehmen fiir die von den Krankenkassen allein oder in Kooperation mit anderen Krankenkassen fla-
chendeckend und barrierefrei zur Verfligung zu stellende technische Infrastruktur (§ 338 Absatz 1 SGB V),
die von jeder Krankenkasse einzurichtenden Ombudsstellen (§ 342 Absatz 3 SGB V) sowie fiir die Finan-
zierungsregelungen der §§ 376 bis 382 SGB V.

Der Gesetzentwurf geht ferner davon aus, dass die Nutzerquote der elektronischen Patientenakte durch die
Versicherten sukzessive von zunéchst 20 Prozent im Jahre 2021 auf 50 Prozent ansteigen wird, ohne dass
dies in der Kostenfolgenabschétzung Beriicksichtigung findet.

Zu Buchstabe b:

Es steht zu befiirchten, dass sich die mit dem Gesetzentwurf verbundenen Mehrausgaben auf die gesetzlichen
Krankenkassen beitragssatzrelevant auswirken werden. Hierzu ist eine entsprechende Einschétzung und Be-
wertung der Bundesregierung im weiteren Gesetzgebungsverfahren notwendig, um die kiinftigen Belastun-
gen der Solidargemeinschaft — auch vor dem Hintergrund der finanziellen Auswirkungen vergangener, ak-
tueller und kiinftiger Gesetzesvorhaben auf die gesetzlichen Krankenkassen — abschétzen zu konnen.
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Gegeniuflerung der Bundesregierung

Zu Nummer 1 — Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 31 Absatz 1 Satz 6. Satz 7, Satz 8 — neu — und
Satz 9 —neu — SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine unbeeinflusste Beauftragung der Arztin oder des Arztes durch eine Patientin oder einen Patienten zur Wei-
terleitung einer Verordnung im Einzelfall ldsst die im Regierungsentwurf enthaltene Regelung zu. Gesetzlich
bestimmte Ausnahmen vom Zuweisungsverbot bleiben schon nach der im Gesetzentwurf vorgesehenen Fassung
des Regelungstextes unberiihrt. Medizinische Griinde schliefen nach Auffassung der Bundesregierung auch die
Sicherstellung der Versorgung mit benétigten Arzneimitteln in den Fillen ein, in denen eine Patientin oder ein
Patient insoweit Unterstiitzung benétigt. Eine entsprechende Entscheidung ist immer vom Einzelfall abhéngig,
d.h. von der individuellen Patientin oder dem individuellen Patienten in der jeweiligen konkreten Situation mit
ihrer oder seiner jeweiligen Erkrankung.

Eine vorherige, in einem System der Rechteverwaltung zu hinterlegende Zustimmung der Patientinnen und Pati-
enten ist aus Sicht der Bundesregierung nicht zielfithrend.

Sie wire sogar kontraproduktiv, wenn sich dadurch Zuweisungen von Verordnungen standardisieren und verbo-
tene Makelaktivitdten — beabsichtigt oder unbeabsichtigt — einschleichen wiirden. Zusétzlich wire die geforderte
obligatorische Zustimmung und deren Verwaltung mit erheblichem biirokratischen Aufwand fiir die Arztinnen
und Arzte sowie die Patientinnen und Patienten verbunden, der aus fachlicher Sicht nicht notwendig ist. Eine
Erweiterung der Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Festlegung der Ausnahmen
vom Zuweisungsverbot wére fiir diesen ebenfalls mit einem erheblichen biirokratischen Aufwand verbunden.
Gegen eine Beteiligung des Gemeinsamen Bundesausschusses spricht zudem, dass es sich bei zuldssigen Zuwei-
sungen aus medizinischen Griinden um Einzelfallentscheidungen handelt.

Zu Nummer 2 — Zu Artikel 1 Nummer 29  Buchstabe a (§ 303 Absatz 3 Satz 1 SGB V),
Buchstabe b —neu — (§ 303 Absatz 4 Satz 1 SGB V) und
Nummer 30  Buchstabe ¢ (§ 305 Absatz 1 Satz 6 und 7 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Den Berichtigungsanspruch der Versicherten beziiglich der bei den Krankenkassen vorliegenden Diagnosedaten,
deren Unrichtigkeit durch einen drztlichen Nachweis belegt ist, gegeniiber den Kassenidrztlichen Vereinigungen
und nicht gegeniiber den Krankenkassen gelten zu lassen, ist nach Auffassung der Bundesregierung nicht sach-
gerecht. Dies gilt auch fiir die mit diesem Vorschlag verbundene Authebung der Einschrinkung der Griinde fiir
Korrekturen bei den nach den §§ 295 und 295a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) {ibermittelten
Diagnosedaten.

Die Versicherten erhalten weit {iberwiegend liber die Versicherteninformation nach § 305 Absatz 1 SGB V durch
ihre Krankenkassen Kenntnis von den sie betreffenden érztlichen Diagnosedaten, die bei den Krankenkassen vor-
liegen. Eine dieser Versicherteninformation entsprechende systematische und umfassende Auskunftserteilung an
die Versicherten durch die Kassenérztlichen Vereinigungen ist hingegen nicht vorgesehen. Deshalb ist es sachge-
recht, den Berichtigungsanspruch der Versicherten gegeniiber ihren Krankenkassen gelten zu lassen und ihn im
Zusammenhang mit der Versicherteninformation in § 305 Absatz 1 SGB V zu regeln.

Die Versicherten nutzen die bei ihren Krankenkassen vorliegenden &rztlichen Diagnosedaten nicht selten im Vor-
feld des Abschlusses privater Versicherungen, bei denen Angaben zur Gesundheit erforderlich sind. Dariiber hin-
aus konnen die Versicherten diese Diagnosedaten auch fiir Zwecke der elektronischen Patientenakte nutzen, in
der diese Angaben ggf. im Rahmen der weiteren medizinischen Versorgung herangezogen werden konnen. Dies
kann beispielsweise die Einstellung medizinischer Informationen iiber den Versicherten fiir eine einrichtungs-,
fach- und sektoreniibergreifende Nutzung nach § 341 Absatz 1 SGB V-E betreffen. In diesen Konstellationen ist
das Interesse der Versicherten offenkundig, im Einzelfall nachweislich unrichtige drztliche Diagnosedaten korri-
gieren lassen zu kdnnen.

Im Rahmen des Sachleistungsprinzips und fiir die Durchfithrung des Risikostrukturausgleichs ist nicht von einem
gleich hohen individuellen Interesse der Versicherten auszugehen, da sie in der Regel nicht individuell betroffen
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sind. Dagegen liegt die Manipulationsvermeidung bei der Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs im 6ffent-
lichen Interesse. Folglich ist die Einschrinkung der Korrekturmdglichkeiten durch die Regelung des § 303 Ab-
satz 4 SGB V weiterhin notwendig, um die Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs moglichst manipulations-
sicher auszugestalten.

Im Hinblick auf die Nutzung der Diagnoseangaben im Rahmen der Datentransparenz nach den §§ 303a ff. SGB V
istin § 303b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V vorgesehen, die Diagnosedaten kiinftig unabhéngig vom Verfah-
ren des Risikostrukturausgleichs pseudonymisiert und iiber sichere Ubertragungswege von den Krankenkassen
iiber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen an das Forschungsdatenzentrum iibermitteln zu lassen, so dass
hier die Moglichkeit besteht, auch auf die von den Krankenkassen im Einzelfall bei nachweislicher Unrichtigkeit
korrigierten Diagnoseangaben zuriickzugreifen.

Zu Nummer 3 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 307 Absatz 3 bis 5 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Zur Klarstellung der Rolle der Beteiligten in den verschiedenen arbeitsteiligen Datenverarbeitungsprozessen der
Telematikinfrastruktur ist eine konkrete datenschutzrechtliche Verantwortlichkeitszuweisung im Sinne einer ein-
deutigen Verantwortlichkeit auf Basis der in § 306 Absatz 2 SGB V-E normierten Mittel vorgenommen worden.

Diese Regelungen stehen nach Auffassung der Bundesregierung nicht im Widerspruch zu den jeweiligen tatsich-
lichen Funktionen und Beziehungen der verarbeitenden Stellen. Mit den gesetzlichen Vorgaben zur Struktur der
Telematikinfrastruktur, den zweckgebundenen Anwendungen, Diensten und Komponenten sowie der Erméchti-
gung der Gesellschaft fiir Telematik zur Vorgabe von Spezifikationen fiir einzig zulédssige Dienste und Kompo-
nenten sind Zwecke und Mittel der Verarbeitung personenbezogener Daten vorgegeben. Die Zuweisung der Ver-
antwortlichkeit orientiert sich dabei an den fiir die jeweilige Stelle liberblickbaren und beherrschbaren Strukturen,
wie sie sich aus den einzelnen Bausteinen der Telematikinfrastruktur ergeben. Jeder Verantwortliche ist fiir den
Bereich zustindig, in dem er iiber die Mittel der konkreten Datenverarbeitung entscheidet.

Zu Nummer 4 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 307 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine Gesamtverantwortung im Sinne von Artikel 26 der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) liegt auf-
grund der konkreten datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeitszuweisung gerade nicht vor. Die vorgesehene
Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik zur Einrichtung einer koordinierenden Stelle in § 307 Absatz 5 Satz
2 SGB V-E stellt sicher, dass den Betroffenen dennoch ein einheitlicher Ansprechpartner zur Verfiigung steht.
Dies dient der effizienten Ausiibung der Datenschutzrechte der Betroffenen, da iiber die Stelle der Hinweis auf
die gesetzlich zustindigen Verantwortlichen erfolgen soll. Durch das Informationsangebot soll die Patientensou-
verénitit gestarkt werden. Anfragen, die nicht unmittelbar von der Gesellschaft fiir Telematik beantwortet werden
konnen, sollen an die zusténdigen Stellen vermittelt werden. Die Bundesregierung wird priifen, inwieweit der
koordinierenden Stelle dariiber hinausgehende Aufgaben zur Unterstiitzung der Betroffenen zugewiesen werden
konnen. Insoweit wird auf die Ausfithrungen zu Nummer 5 verwiesen.

Zu Nummer 5 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 307 Absatz 5 Satz 2 und 3 SGB V)

Die Bundesregierung wird die Vorschldge des Bundesrates zur Konkretisierung der Aufgaben der koordinieren-
den Stelle priifen.

Zu Nummer 6 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 308 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Gestiitzt auf die Offnungsklausel des Artikels 23 Absatz 1 Buchstabe e) und angelehnt an den Rechtsgedanken
des Artikels 11 DSGVO werden die Rechte der betroffenen Person fiir den Fall eingeschrinkt, dass die Ausiibung
der Rechte zur Umgehung von Schutzmechanismen fithren wiirde, welche gerade im Interesse der Betroffenen
vorgesehen wurden.




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -19 - Drucksache 19/19365

Soweit in der Gesetzesbegriindung auf Artikel 11 DSGVO Bezug genommen wird, wird hieraus keine Rechtsset-
zungskompetenz im Sinne einer Offnungsklausel abgeleitet. Vielmehr soll der Rechtsgedanke des Vorrangs von
technischen SchutzmafBnahmen herangezogen werden.

Zu Nummer 7 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Gesellschaft fiir Telematik hat alle Festlegungen und Maflnahmen nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 SGB V-
E, die Fragen der Datensicherheit berithren, geméaf3 Absatz 2 Satz 1 im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen. Die vorgeschlagene Ergénzung ist daher nicht erforderlich.

Zu Nummer 8 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 1 Nummer 9 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Gesellschaft fiir Telematik wird im Rahmen der Herstellung des Benehmens grundsétzlich einvernehmliche
Losungen anstreben. Sie soll aber, soweit dies zur Gewiahrleistung der Sicherheit in der Telematikinfrastruktur
erforderlich ist, verbindliche Vorgaben an die Kartenherausgeber machen kénnen.

Zu Nummer 9 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 1 Nummer 10 SGB V und
§325SGB V)

Die Bundesregierung teilt inhaltlich die Auffassung des Bundesrates.

Die Bundesregierung hélt allerdings eine erginzende gesetzliche Regelung nicht fiir erforderlich. Fiir die Priifung
der Sicherheit von Komponenten der Telematikinfrastruktur, die die Gesellschaft fiir Telematik gemal § 311
Absatz 1 Nr. 10 SGB V-E selbst entwickelt und zur Verfiigung stellt, sind bereits die speziellen Regelungen in §
360 Absatz 5 SGB V-E vorgesehen. Hiernach ist ein externes Sicherheitsgutachten vorgesehen. Die Festlegung
der Priifverfahren und die Auswahl des Sicherheitsgutachters fiir das externe Sicherheitsgutachten erfolgt durch
die Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

Zu Nummer 10 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 311 Absatz 6 Satz 4a — neu — SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach Auffassung der Bundesregierung ist die vorgeschlagene Regelung nicht erforderlich. § 311 Absatz 6
SGB V-E beinhaltet die Vorgaben zum sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Dokumente innerhalb
der Telematikinfrastruktur. Die Gesellschaft fiir Telematik hat in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit bereits
mit ,,Kommunikation im Medizinwesen (KIM)* ein solches sicheres Verfahren festgelegt. Die ersten Feldtests
werden derzeit durchgefiihrt. Eine flichendeckende Verfiigbarkeit wird im Laufe des Jahres 2020 gegeben sein.
Das Anbieten und Nutzen von bestehenden weiteren Anwendungen des Gesundheitswesens wird von dieser Re-
gelung nicht beriihrt und kann weiterhin erfolgen.

Zu Nummer 11 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 312 Absatz 1 Satz2 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Unter anderem vor dem Hintergrund der Beschliisse der Konzertierten Aktion Pflege wurde mit den Regelungen
des Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz —
DVG) vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) bereits der Rechtsrahmen dafiir geschaffen, dass die vielschich-
tigen Prozesse bei #rztlich verordneten Leistungen, der Ubermittlung an den jeweiligen ausfiihrenden Heilmittel-
oder Leistungserbringer und der Weiterleitung zur Abrechnung mit den gesetzlichen Krankenkassen jeweils in
elektronischer Form im Rahmen von Pilotprojekten erprobt werden konnen. Diese Modellvorhaben kdnnen dann
auch Modellcharakter fiir die Schaffung der technischen Voraussetzungen fiir ein flichendeckendes System durch
die Gesellschaft fiir Telematik haben.

In diesem Kontext stellt auch der im DVG vorgesehene freiwillige Anschluss der Pflegeeinrichtungen an die
Telematikinfrastruktur mit dem Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfra-
struktur (§ 125 SGB XI) einen zentralen Baustein fiir ein spéteres bundeseinheitliches System dar.
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Dies beriicksichtigend ist die Formulierung des § 312 Absatz 1 Satz 2 SGB V-E hinreichend offen gehalten. Von
der schrittweisen Ausdehnung der Verfahren auf die sonstigen in der drztlichen Versorgung verordnungsfahigen
Leistungen und auf Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen den Arzten und den Versicherten ist auch der
Bereich der hauslichen Krankenpflege umfasst. Die Aufzéhlung einzelner Leistungsbereiche ist insoweit nicht
erforderlich.

Zu Nummer 12 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 314 einleitender Satzteil SGB V)
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 13 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 317 Absatz 1 Satz 2 Nummer 10 — neu- SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine ausgewogene Beteiligung der Pflege ist nach Auffassung der Bundesregierung bereits gewahrleistet. In §
317 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7 SGB V-E ist vorgesehen, dass vier Vertretern der Organisationen, die fiir
die Wahrnehmung der Interessen der Patienten, der Pflegebediirftigen und der Selbsthilfe chronisch Kranker und
behinderter Menschen mafigeblich sind, und je ein Vertreter der Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtun-
gen auf Bundesebene und der Verbande der Pflegeberufe auf Bundesebene dem Beirat angehdren.

Zu Nummer 14 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 318 Absatz 2 Satz 2 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine Zwei-Wochen-Frist filir die schriftliche Stellungnahme des Beirats der Gesellschaft fiir Telematik zu Be-
schlussvorschligen fiir die Gesellschafterversammlung ist sachgerecht und angemessen. Die Frist beginnt erst,
wenn alle erforderlichen Informationen und Unterlagen fiir eine sachgerechte Beurteilung vorliegen. Innerhalb
von zwei Wochen kann auch bei umfangreichen Vorlagen eine hinreichende Befassung stattfinden.

Zu Nummer 15 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 325 SGB V)

Die Bundesregierung teilt die Einschitzung des Bundesrates, dass auch die Benutzeroberfliche und die ihr zu-
grunde liegende Software, {iber die der Versicherte Zugriff auf die elektronische Patientenakte erhélt, zu den
zulassungsbediirftigen Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur gehoren.

Die Bundesregierung sieht diesbeziiglich jedoch keinen zusétzlichen Regelungsbedarf, da bereits in § 341 Absatz
3 SGB V-E vorgesehen ist, dass alle fiir die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste
nach § 325 SGB V-E von der Gesellschaft fiir Telematik zuzulassen sind.

Zu Nummer 16 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 333 Absatz 1 einleitender Satzteil SGB V)
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 17 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 333 Absatz2 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Entscheidung iiber die Erforderlichkeit einer Weisung soll der Fachexpertise des Bundesamtes fiir Sicherheit
in der Informationstechnik im jeweiligen Einzelfall {iberlassen werden.

Zu Nummer 18 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 19 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 339 Absatz 2 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Arztliche Verordnungen sollen schrittweise unter Nutzung der Telematikinfrastruktur digital {ibermittelt und ein-
gelost werden. Zunichst sollen érztliche Verordnungen zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektroni-
scher Form als sogenannte Pflichtanwendung in der Telematikinfrastruktur eingefiihrt werden. Das bedeutet, dass
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Leistungserbringer verpflichtet sein werden, drztliche Verordnungen zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
elektronisch unter Nutzung der Telematikinfrastruktur an ein sicheres Verordnungsdaten-Rechenzentrum (Ver-
ordnungsdaten-Server) zu libermitteln. Die Ubermittlung bedarf keiner vorhergehenden Einwilligung des Versi-
cherten.

Fiir die Einldsung einer drztlichen Verordnung ist die aktive Zuweisung bzw. Ubergabe der fiir einen Zugriff auf
arztliche Verordnungen erforderlichen Zugangsdaten (Token) durch den Versicherten an die Apotheke Voraus-
setzung. Anderenfalls ist eine Einlosung der Verordnung und die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln technisch nicht moglich. Eine zusitzliche, vorhergehende Einwilligung des Versicherten ist fiir den Zu-
griff auf Daten in drztlichen Verordnungen daher nicht erforderlich und wiirde bei der Erbringung drztlich ver-
ordneter Leistungen einen zusitzlichen ungerechtfertigten Aufwand bei Leistungserbringern und Versicherten
bedeuten.

Zu Nummer 20 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 339 Absatz 3 und
§ 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 und 4 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die vom Bundesrat befiirwortete alternative Losung, die fiir den Zugang der nichtverkammerten Berufe zur Te-
lematikinfrastruktur das Erfordernis eines separaten Authentifizierungsprozesses fiir Leistungserbringerinstituti-
onen vermeidet, ist aus datenschutzrechtlichen Griinden nicht vertretbar. Fiir den Zugang zur Telematikinfrastruk-
tur benotigt jede Leistungserbringerinstitution eine Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerin-
stitutionen (SMC-B — Institutionskarte). Dies gilt auch fiir die Leistungserbringerinstitutionen der nichtverkam-
merten Berufe. Diese Karten sind notwendig, weil sie eine Einheit oder Organisation des Gesundheitswesens,
z.B. Praxis, Apotheke, Krankenhaus oder Organisationseinheit eines Krankenhauses, ausweisen. Fiir den Schutz
der Daten in der Telematikinfrastruktur ist es von grundlegender Bedeutung, dass nur berechtigte Personen und
berechtigte Organisationen die Telematikinfrastruktur nutzen und auf Daten zugreifen konnen. Nur Leistungser-
bringerinstitutionen der nichtverkammerten Berufe, mit denen ein Versorgungsvertrag nach dem Fiinften oder
Elften Buch Sozialgesetzbuch besteht, sind berechtigt, eine SMC-B zu erhalten. Um die Berechtigung der Leis-
tungserbringerinstitution nachzuweisen, ist zwingend ein zusétzlicher Authentifizierungsprozess erforderlich. Mit
der im Gesetzentwurf in § 340 Absatz 1 Satz 2 SGB V-E vorgesehenen Ubergangsregelung soll die Méglichkeit
geschaffen werden, die Anforderungen an die Authentifizierung von Leistungserbringerorganisationen so in den
Aufbauprozess des elektronischen Gesundheitsberuferegisters (¢GBR) zu integrieren, dass zeitliche Verzégerun-
gen vermieden werden. Die Bundesregierung begriifit es in diesem Zusammenhang, dass die Lénder jetzt erheb-
liche Anstrengungen unternechmen, um das eGBR aufzubauen. Hinsichtlich der Stellen, die die Komponenten zur
Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen ausgeben, macht die Bundesregierung darauf aufmerksam,
dass diese mit den Stellen, die die elektronischen Heilberufsausweise an die Angehorigen der nichtverkammerten
Berufe ausgeben, identisch sein konnen. So kdnnen bei der Benennung dieser Stellen die von den Landern be-
fiirchteten weiteren Verzdgerungen beim Aufbau des eGBR vermieden werden.

Zu Nummer 21 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 2 Nummer 1 und 2 SGB V)

Aus Sicht der Bundesregierung ist eine Uberarbeitung der datenschutzrechtlichen Regelungen, insbesondere zu §
342 SGB V-E, nicht erforderlich. Die Beriicksichtigung datenschutzrechtlicher Belange, insbesondere auch zum
Einwilligungs- und Berechtigungsmanagement, war von Beginn an von zentraler Bedeutung bei der Erstellung
des Gesetzentwurfs. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die datenschutzrechtlich vertretbaren Regelungen
im Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens noch weiter erdrtert werden konnen.

Zu Nummer 22 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ SGB V)
Auf die Ausfithrungen zu Nummer 21 wird verwiesen.
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Zu Nummer 23 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 3 SGB V)
Zu Buchstabe a:

Die Bundesregierung hélt die vom Bundesrat geforderte Klarstellung nicht fiir erforderlich. Die Zugriffsbefug-
nisse auf Daten der elektronischen Patientenakte sind im Gesetzentwurf sehr detailliert geregelt. Die Krankenkas-
sen gehdren nicht zum gesetzlich geregelten Kreis der Zugriffsberechtigten. Die Zuldssigkeit der Datenverarbei-
tung durch die Krankenkassen ist in § 344 SGB V-E abschlieBend geregelt. Dazu gehoren keine Zugriffe auf
medizinische Daten der elektronischen Patientenakte. Die Krankenkassen sind danach lediglich befugt, die zum
Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderlichen administrativen personenbezogenen Daten
zu verarbeiten. Dariiber hinaus ist in § 344 Absatz 2 Satz 2 SGB V-E ausdriicklich geregelt, dass Krankenkassen
weder Kenntnis der Daten noch einen Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte haben diirfen. Einer
dariiber hinausgehenden Klarstellung, dass Krankenkassen nicht befugt sind, auf Daten der elektronischen Pati-
entenakte zuzugreifen, bedarf es daher aus Sicht der Bundesregierung, auch im Zusammenhang mit der Ombuds-
stelle, nicht.

Zu Buchstabe b:
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag des Bundesrates ab.

Da die Krankenkassen keine Zugriffsrechte auf Daten der elektronischen Patientenakte haben, hélt die Bundesre-
gierung die vom Bundesrat vorgeschlagene ,,Abschottung der Ombudsstelle innerhalb der Krankenkassen nicht
fiir erforderlich.

Zu Nummer 24 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 342 Absatz 5 Satz 5 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach Auffassung der Bundesregierung ist eine entsprechende Mitteilung an die die Rechtsaufsicht iiber Kranken-
kassen fiihrenden Obersten Landesgesundheitsbehdrden nicht erforderlich. Die Mitteilung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen an das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) gemil § 342 Absatz 5 Satz 5 SGB V-
E dient lediglich der Umsetzung der in § 270 Absatz 3 SGB V geregelten Sanktionsma3inahme durch das BAS in
seiner Funktion als Durchfiihrungsbehdrde des Risikostrukturausgleichs (Minderung der Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds fiir standardisierte Verwaltungsausgaben). Insoweit handelt es sich nicht um eine aufsichts-
rechtliche MaBnahme. Vorlage- und Auskunftspflichten im Rahmen der Rechtsaufsicht sind in § 88 des Vierten
Buches Sozialgesetzbuch geregelt.

Zu Nummer 25 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 345 SGB V)
Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.

Zu Nummer 26 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 352 Nummer 16 und 17 SGB V)

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Bundesrates, dass fiir eine schnelle und sichere elektronische Uber-
mittlung von Informationen zu meldepflichtigen Erkrankungen gegeniiber dem offentlichen Gesundheitsdienst
die Telematikinfrastruktur genutzt werden soll. Das Zweite Gesetz zum Schutz der Bevolkerung bei einer epide-
miologischen Lage von nationaler Tragweite (Zweites Bevolkerungsschutzgesetz) enthilt hierzu eine entspre-
chende Regelung.

Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer, die ohne personlichen Kontakt in
die Behandlung des Versicherten einbezogen sind, sind nach den geltenden gesetzlichen Regelungen bereits ver-
pflichtet, ihre Praxen/Einrichtungen bis zum 30. Juni 2020 an die Telematikinfrastruktur anzuschlieSen. Hierunter
fallen auch die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer in Laboren. Der 6ffentli-
che Gesundheitsdienst soll ebenfalls zeitnah an die Telematikinfrastruktur angeschlossen werden. Der Entwurf
sieht hierzu in § 382 SGB V-E entsprechende Finanzierungsregelungen vor.
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Zu Nummer 27 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 360 Absatz 4 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Vorteile der Digitalisierung sind nur dann im Sinne der Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit voll-
umfanglich nutzbar, wenn neben den Leistungserbringern auch die Versicherten zur Nutzung der digitalen An-
wendungen verpflichtet sind. Ein Nebeneinander beider Verfahren (elektronisch und Papierform) wiirde zudem
eine ungerechtfertigte Mehrbelastung der Leistungserbringer bedeuten, die je nach Wunsch des Versicherten ein
Papierrezept unterschreiben oder ein elektronisches Rezept digital signieren miissten.

Versicherte erhalten allerdings ein Wahlrecht dariiber, ob sie die fiir die Einlosung der elektronischen Verordnung
erforderlichen Zugangsdaten (Zugangstoken) medienbruchfrei elektronisch oder als Ausdruck in Papierform er-
halten mochten. Die Festlegung zu Inhalt, Form und Struktur der Daten der elektronischen Verordnung von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln ist gemi3 dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) Aufgabe der Partner der Bundesmantelvertrage (BMV). Dies schlie3t auch die Festlegung von Vorgaben
zu Inhalten des Papierausdrucks zum Zugangstoken mit ein. Die entsprechende Vereinbarung befindet sich zwi-
schen den Partnern des BMV derzeit in der Endabstimmung. Dabei ist seitens der Partner des BMV beabsichtigt,
Versicherten auf dem Papierausdruck mit dem Zugangstoken auch Informationen zur Verfiigung zu stellen, die
den arzneimittelbezogenen Angaben des bisherigen Papierrezepts entsprechen. Grundlage fiir die Abgabe ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel bleibt aber weiterhin die signierte elektronische &rztliche Verordnung.

Apotheken, die ihren Sitz in einem EU-Land haben und dem Rahmenvertrag {iber die Arzneimittelversorgung
nach § 129 SGB V beigetreten sind, konnen sich ebenfalls an die Telematikinfrastruktur anschliefen und elekt-
ronische Verordnungen, die in Deutschland ausgestellt wurden, beliefern. Dariiber hinaus wird derzeit auf euro-
paischer Ebene eine grenziiberschreitende eHealth-Infrastruktur aufgebaut. Diese ermoglicht, dass auf Basis der
jeweiligen nationalen Infrastrukturen liber sogenannte nationale eHealth-Kontaktstellen Anwendungen wie elekt-
ronische Arzneimittelverordnungen EU-weit grenziiberschreitend und flichendeckend ausgetauscht werden kon-
nen.

Zu Nummer 28 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 360 Absatz 5 Satz 4 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik ist durch die vorgesehenen Regelungen in § 360 Absatz
5 SGB V-E bereits in die Ausgestaltung des notwendigen Sicherheitsgutachtens eingebunden.

Hiernach erfolgt die Festlegung der Priifverfahren und die Auswahl des Sicherheitsgutachters fiir das externe
Sicherheitsgutachten durch die Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik. Insbesondere kann das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik im Rah-
men der einvernehmlichen Festlegungen zum Priifverfahren und der Auswahl des Sicherheitsgutachters bei Be-
darf eine geeignete Einbindung in die Erstellung des Gutachtens erwirken.

Zu Nummer 29 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 363 Absatz 6 Satz 5 SGB V)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag des Bundesrates, § 363 Absatz 6 Satz 5 neu zu fassen, teilweise zu,
soweit er darauf abzielt, die Erklarung des Widerrufs der Einwilligung auch ohne technische Hilfsmittel zu er-
moglichen. Die Neufassung erhoht Rechtsklarheit und Rechtssicherheit.

Die Bundesregierung lehnt allerdings den Vorschlag des Bundesrates, den Begriff der informierten Einwilligung
durch die einfache Einwilligung zu ersetzen, ab. Der Begriff informierte Einwilligung wird in Bezug auf die
Datenfreigabe als zusitzliche Verarbeitungsbedingung gemél Artikel 9 Absatz 4 DSGVO gebraucht. Es handelt
sich bei der Dateniibermittlung an das Forschungsdatenzentrum um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des
Artikels 6 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i und j und Absatz 4 sowie Artikel 89 Absatz 1 DSGVO. Bei der Datenfreigabe
stellt die informierte Einwilligung eine zusitzliche Verarbeitungsbedingung im Sinne von Artikel 9 Absatz 4
DSGVO dar. Sie ist entsprechend der Leitlinien zur Einwilligung der Artikel-29-Datenschutzgruppe der Europa-
ischen Datenschutzaufsichtsbehorden eine zusitzliche Garantie zur Wahrung der Rechte der betroffenen Personen
(Artikel-29-Datenschutzgruppe Leitlinien in Bezug auf die Einwilligung gemil3 Verordnung 2016/679, S. 33).
Sie entspricht im Ubrigen den Anforderungen an die Bestimmtheit der Einwilligung nach Artikel 4 Nummer 11
DSGVO. Die Erteilung der Datenfreigabe erfolgt tiber die Benutzeroberfldche eines geeigneten Endgerits.
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Zu Nummer 30 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 363 Absatz 8 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Aus Sicht der Bundesregierung ist eine grundlegende Uberarbeitung der Regelung des § 363 Absatz 8 SGB V im
weiteren Gesetzgebungsverfahren nicht erforderlich. Es handelt sich hier um eine fiir die Forschung maf3gebliche
Regelung, die die Anwendbarkeit der durch die DSGVO unmittelbar und abschlieBend geregelten Einwilligung
nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a DS-GVO und Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO fiir die in der elekt-
ronischen Patientenakte gespeicherten Daten vor dem Hintergrund des Diskriminierungsverbots gemaf3 § 335
Absatz 2 SGB V klarstellt. Im Hinblick auf die rechtlichen Anforderungen an die informierte Einwilligung im
Einzelfall bilden die DSGVO sowie die medizinrechtlichen Vorschriften eine verbindliche gesetzliche Grundlage
und tragen so den Belangen des Patientendatenschutzes umfassend Rechnung.

Zu Nummer 31 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 375 Absatz 1 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Vor Erlass der Rechtsverordnung werden alle betroffenen Bundesministerien sowie die Beauftragten beteiligt. In
diesem Rahmen erhalten auch das Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat, in dessen Geschéftsbereich
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik ressortiert, sowie der Beauftragte fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit Gelegenheit, Stellung zu nehmen.

Zu Nummer 32 — Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 378 Absatz 2 Satz 1 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag des Bundesrates ab.

Eine Beteiligung im Sinne eines Benehmens mit den fiir die Sozialversicherung zustindigen obersten Landesbe-
horden ist nicht erforderlich. § 382 Absatz 1 SGB V-E regelt, dass die Rechtstriger der fiir den 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienst zustéindigen Behdrden zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 SGB V-E genannten Ausstattungs- und
Betriebskosten die gleichen Erstattungen erhalten, wie die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer. Die Hohe dieser Erstattungen wird durch eine Vereinbarung des Spitzenverbands Bund der
Krankenkassen und der Kassenérztlichen Bundesvereinigungen in den Bundesmantelvertragen festgelegt. Es ist
zu beriicksichtigen, dass die Landeshaushalte durch die getroffenen Festlegungen zur Hohe der Erstattungen mit-
tels des Verweises in § 382 Absatz 1 SGB V-E nicht belastet werden. Die Erstattungen der Ausstattungs- und
Betriebskosten fiir den 6ffentlichen Gesundheitsdienst werden nicht von den Landern, sondern von den Kranken-
kassen gewdhrt. Die Anbindung des dffentlichen Gesundheitsdienstes erfolgt vor allem fiir die Erfiillung von
Aufgaben, die der fiir den 6ffentlichen Gesundheitsdienst zustdndigen Behorde nach dem Infektionsschutzgesetz
zugewiesen sind. Der 6ffentliche Gesundheitsdienst ist hinsichtlich der Erfiillung dieser Aufgaben mit den an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern vergleichbar. Zudem wurden die Vereinbarun-
gen zur Hohe der erforderlichen Anschluss- und Betriebskosten fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringer bereits getroffen. Eine weitere Beteiligung der fiir die Sozialversicherung zustén-
digen obersten Landesbehorden ist daher nicht sachgerecht.

Zu Nummer 33 — Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Vorschlag des Bundesrates wird abgelehnt.
Der Gesetzentwurf beinhaltet zum einen eine umfassende Neustrukturierung der bestehenden Regelungen zur
Telematikinfrastruktur und ihrer Anwendungen, die zu keinen neuen Kostenfolgen fiihrt.

Zum anderen hat der Nationale Normenkontrollrat bestitigt, dass der Erfiillungsaufwand und die weiteren Kosten
nachvollziehbar dargestellt worden sind. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen
Auftrags keine Einwinde gegen die Darstellung der Folgen des vorliegenden Regelungsentwurfs.

Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co. KG, Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstralte 83-91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0722-8333


www.betrifft-gesetze.de
www.heenemann-druck.de

	Deutscher Bundestag Drucksache 19/19365

