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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

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

A. Problem und Ziel

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— die Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anzuerkennen.

B. LOsung

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

Digitale Pflegeanwendungen finanzieren und digitale Beratung ermdglichen:

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

Digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integrieren:

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

Telemedizin weiter ausbauen:

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

Telematikinfrastruktur anwendungsfreundlicher gestalten und Nutzungsmaéglichkei-
ten erweitern:

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

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

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

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

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

E-Rezept und elektronische Patientenakte weiterentwickeln:

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

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

Interoperabilitat ganzheitlich fordern:

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

Digitale Gesundheitskompetenz und Patientensouverénitat starken durch verlassli-
che Informationen:

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

Kodierung seltener Erkrankungen in der stationdren Versorgung verbessern:

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

Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anerkennen:

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

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Bund

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

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

Lander und Kommunen

Keine.
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Sozialversicherung

Gesellschaft fur Telematik

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

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

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

Gesetzliche Krankenversicherung

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

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

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

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

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

Soziale Pflegeversicherung

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

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Burgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Birger entsteht kein neuer Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

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

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

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

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

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
a) Bund

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

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

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

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

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

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

b) Lander und Kommunen
Keiner.
c) Sozialversicherung

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

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

— die Erweiterung des Kommunikationsdienstes im Medizinwesen (KIM),

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

— die Erweiterung der Kartenterminals um eine kontaktlose Schnittstelle,

— MaRnahmen zur Einfiihrung digitaler Identitaten,

— Erweiterung der ePA-Kategorien um Dispensierinformationen,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

F. Weitere Kosten

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

Gesetzentwurf
der Bundesregierung

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

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 22. Januar 2021
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dr. Reiner Haseloff

Sehr geehrter Herr Président,

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

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

mit Begrundung und Vorblatt.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

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

Mit freundlichen Grii3en
Dr. Angela Merkel

Fristablauf: 05.03.21
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Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung

und Pflege

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

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Flinften Buches Sozialgesetzbuch

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

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

1.

Dem § 15 Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

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

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

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

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

Dem § 33a wird folgender Absatz 5 angefugt:

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

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

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

8 75 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

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

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

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

~S0weit Vertragsarzte Leistungen in Form von Videosprechstunden anbieten,

kénnen die Vertragsérzte den Terminservicestellen freie Termine, zu denen

Leistungen in Form der Videosprechstunde angeboten werden, freiwillig mel-

den.”

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

.Im Rahmen des Notdienstes sollen die Kassendrztlichen Vereinigungen spa-

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

Verkindung folgenden Kalendermonats] auch telemedizinische Leistungen

zur Verfuigung stellen.”

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

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

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

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

a)

b)

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

fugt.

Absatz 2a wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

99)

hh)

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

Satz 15 wird wie folgt gefasst:

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

Satz 17 wird wie folgt gefasst:

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

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

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

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

Satz 23 wird wie folgt gefasst:

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

Folgende Satze werden angefiigt:

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

11.

12.

13.

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

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

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

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

§ 88 wird wie folgt ge&ndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

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

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

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

bb) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

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

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

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

cc) Folgende Nummer 11 wird angefigt:

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

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

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

1. die Leistungen, die telemedizinisch erbracht werden kénnen,

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

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

14. § 134 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

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

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

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

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

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

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

15. § 134a wird wie folgt gedndert:

16.

a)

b)

c)

d)

Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d eingefugt:

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

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

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

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

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

Der bisherige Absatz 1d wird Absatz le.

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

Absatz 6 wird aufgehoben.

§ 139e wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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,Die Entscheidung umfasst auch die Bestimmung der arztlichen Leistungen,
der Leistungen der Heilmittelerbringer oder der Leistungen der Hebammenhilfe,
die jeweils zur Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung er-
forderlich sind, sowie die Bestimmung der Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten,
die nach § 374a von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet werden.*”

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

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

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

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

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

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

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angeflgt:

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

Nach Absatz 6 Satz 6 werden die folgenden Sétze eingefugt:

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

Absatz 9 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

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

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

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

h) Folgender Absatz 10 wird angeflgt:

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

17. § 176 wird wie folgt gefasst:

.8 176
Bestandschutzregelung fir Solidargemeinschaften

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

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

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

1.

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

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

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

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

§ 219d wird wie folgt gedndert:

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

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

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

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

20.

21.

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

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

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

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

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

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

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

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

22. § 291a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:

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

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

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

23. 8§ 291b wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

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

Absatz 2 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefasst:

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

Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben.

Folgender Absatz 7 wird angeflgt:
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

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

§ 291c wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird aufgehoben.

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

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

b) Nach Satz 7 wird folgender Satz eingeflgt:

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

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

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

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

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

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

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

§ 307 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

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

a) Absatz 1 wird wie folgt geé&ndert:

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

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

cc) Folgende Nummer 12 wird angeflgt:

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

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

b) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

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

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

32. § 312 wird wie folgt ge&ndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

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

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

n3-

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

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

Wl

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

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

ab dem 1. Januar 2022 Verfahren zur Bestatigung der Sicherheit von
Anwendungen nach § 7a Absatz 2 Satz 4 des Elften Buches durchzufuh-
ren,



Drucksache 52/21

10.

-14 -

bis zum 1. April 2022 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, um digitale Identitaten zur Verfliigung zu stellen durch

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

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

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

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

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

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

»11.

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

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

w12.

13.

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

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

nen,".

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

w14

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

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

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

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

b) Folgende Abséatze 7 bis 9 werden angefiigt:

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

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

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

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

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

34. § 316 wird wie folgt geé&ndert:

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

36.

37.

38.

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

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

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

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

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

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

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

c) Der bisherige Absatz 6 wird aufgehoben.

§ 327 wird wie folgt ge&ndert:

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

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

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

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

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

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

a)

b)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingeflgt:

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

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

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

40. 8 333 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

41.

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

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

8 334 wird wie folgt ge&ndert:

a)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

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

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

b)

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

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

8 336 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

d)

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

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

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

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

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

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

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

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

dd) Folgende Nummer 4 wird angeflugt:

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

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

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

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

§ 338 wird wie folgt gefasst:

.8 338
Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

46.

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

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

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

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

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

Dem § 340 werden folgende Abétze 6 bis 8 angeflugt:

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

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

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

48.

a) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

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

b) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

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

c¢) Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

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

§ 342 Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:

a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefigt:

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

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

»4. zusatzlich spéatestens ab dem 1. Januar 2023

a)

b)

d)

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

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

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

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

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

50.

51.

52.

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

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

Patientenakte in ihre elektronische Patientenakte zu tbermitteln.”

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

§ 351 wird wie folgt ge&ndert:

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

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

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

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

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

bb) Nach Doppelbuchstabe bb wird folgender Doppelbuchstabe cc eingefiigt:

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

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

c)

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

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

§ 354 Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

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

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

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

8 355 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 355

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

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

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

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

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

d)

f)

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

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

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

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

8 356 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 356

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

Absatz 1 wird aufgehoben.

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

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

Absatz 4 wird durch folgenden Absatz 3 ersetzt:

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

56. § 357 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

d)

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

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

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

Folgender Absatz 4 wird angeflgt:

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

57. § 358 wird wie folgt geé&ndert:

a)

b)

c)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 358

Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer
Medikationsplan®.

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

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

e)

f)

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

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

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

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

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

Nach Absatz 5 werden folgende Absétze 6 bis 8 eingefiigt:

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

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

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

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

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

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

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 359

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

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

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

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

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

d)

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

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

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

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

Folgender Absatz 4 wird angeflgt:

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

59. § 360 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,8 360

Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher elektronischer
Verordnungen*

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

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

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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

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

d) Absatz 3 wird wie folgt ge&ndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

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

bb) Der neue Satz 3 wird wie folgt gefasst:

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

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

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

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

h)

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

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

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

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

Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

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

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

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

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

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

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

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

60. 8 361 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

c)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

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

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

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

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

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

Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

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

62.

63.

64.

65.

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

8§ 362 wird wie folgt ge&ndert:

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

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

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

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

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

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

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

Nach § 370 wird folgender § 370a eingeflgt:

,8 370a

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

tigung

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

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

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

Nach § 374 wird folgender § 374a eingeflgt:

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

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

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

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

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

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

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

§ 380 wird wie folgt ge&ndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 380

Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmitteler-

bringern, Hilfsmittelerbringern, zahntechnischen Laboren, Erbringern von Sozio-

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

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

c) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefigt:

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

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

2. abdem 1. Juli 2024 zahntechnische Labore,

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

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

e) Folgender Absatz 4 wird angefugt:

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

1.

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

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

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

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

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

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

~ZWOlftes Kapitel

Forderung von offenen Standards und Schnittstellen; Nationales Ge-

sundheitsportal®.

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

”§ 384

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Buches bezeichnet der Ausdruck:

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

a)

b)

c)

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

miteinander zu kommunizieren,

bestimmungsgemal zusammenzuarbeiten;
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71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Das Bundesministerium fur Gesundheit kann in der Anlage zur Rechtsverordnung nach

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

samte Gesundheitswesen verbindlich festlegen.

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

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

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

3. den Abstimmungsmodalitdten, einschliel3lich der Beschlussfahigkeit,

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

5. der Aufwandsentschadigung fur die Experten,

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

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

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

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

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

§ 395
Nationales Gesundheitsportal

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit errichtet und betreibt ein elektroni-
sches, Uber allgemein zugéngliche Netze sowie Uber die Telematikinfrastruktur nach
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80.

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

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

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

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

3. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen,

4. die Sprechstundenzeiten,

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

menden Einrichtung, in der der Arzt tatig ist, sowie

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

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

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

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

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

Der neue § 397 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

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

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

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

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

Der neue § 399 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

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

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

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

Das Fiinfzehnte Kapitel wird wie folgt gefasst:

.Funfzehntes Kapitel

Weitere Ubergangsvorschriften

§ 403
Beitragszuschuisse fur Beschaftigte

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

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

1. in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert oder versicherungspflichtig
sind,

2. Uber eine private Krankheitsvollversicherung verfiigen,

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

4. Anspruch auf Leistungen nach dem Asylbewerberleistungsgesetz haben noch

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

konnen bis zum 31. Dezember 2008 Versicherungsschutz im Standardtarif geman
§ 257 Absatz 2a in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung verlangen; in
den Fallen der Nummern 4 und 5 begriinden Ze