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WESENTLICHE INHALTE DER STELLUNGNAHMEN DER KBV

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung unterstiitzt die Digitalisierung im Gesundheitswesen. Sie hat wie-
derholt betont, dass sich Digitalisierung daran messen lassen muss, wie sie die Versorgung verbessert, wie
sie hilft, die Arbeit der Arztinnen und Arzte sowie der Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten zu
entlasten und zuséatzliche Kosten zu vermeiden.

Mit dem Anspruch, zu mehr Akzeptanz der Digitalisierung beizutragen, hat die Kassenarztliche Bundesverei-
nigung die Regelungen des Gesetzentwurfes bewertet. Sie wird sich, wie in den letzten Jahren und aktuell
praktiziert, in die weitere Gestaltung der Digitalisierung im Gesundheitswesen einbringen, fir die konkrete
Verbesserungen fir die Versorgung der MaRstab sind und bleiben.

Vor diesem Hintergrund wird auf folgende wesentliche Punkte hingewiesen, die in der Stellungnahme diffe-
renziert ausgefihrt werden:

1. Die Akzeptanz der Digitalisierung baut auf die Akzeptanz der Argumente fiir sie. Dazu gehort, dass Auf-
wand und Nutzen der Digitalisierung des Gesundheitswesens klar benannt und einzelnen Akteuren und
oder Interessengruppen zugeordnet werden, um Fortschritte begriinden zu kénnen. Der vorliegende
Gesetzentwurf leistet dafiir nur in Teilen Beitrage.

2. Mit der im Gesetzentwurf vorgesehen ersten Ausbaustufe einer elektronischen Patientenakte ist nicht
erkennbar, dass praktisch nutzbringende Funktionen der Patientenakte schnell zur Verfligung stehen
werden. Dies birgt das Risiko, dass noch mehr Vertrauen in die Sinnhaftigkeit der Digitalisierung bei Arz-
ten und Patienten verloren geht.

3. Neben den Mehrwerten fir die Versorgung, die Funktionalitdt der Anwendungen ist die IT-Sicherheit fir
die Akzeptanz der Anwendungen essentiell. Im Zuge der sich im Rahmen der Beratungen des Gesetzent-
wurfes ergebenden Uberarbeitungen miissen daher Regelungen weiter geschirft werden, die klarstel-
len, dass die Arztpraxen mit den Aufwanden fir zusatzliche IT-Sicherheit und allen weiteren zusatzlichen
strukturellen Anpassungsbedarfe, die im Zuge der mit der Digitalisierung zu strukturellen Veranderun-
gen in den Arztpraxen entstehen, alleine gelassen werden. Um dies klarzustellen, sind klare Vorgaben
der Kosteniibernahme im Gesetz notwendig.

4. Wenn, wie der Gesetzentwurf dokumentiert, bei der Erfiillung zusatzlicher Aufgaben, die im Zuge des
digitalen Wandels entstehen, auf eine Vielzahl von Beitrigen der Arztinnen und Arzte gebaut wird, be-
darf es eines diese Leistung anerkennenden Rahmens, eines positiven Narrativs der Digitalisierung. Dies
ist mit Blick auf die fortgesetzten Sanktionsmechanismen des Gesetzentwurfes weiterhin nicht erkenn-
bar. Durch eine Abkehr von Sanktionsmechanismen hin zu systemischen Anreizen kdnnten — wie in an-
deren Landern erfolgreich praktiziert — positive Impulse gesetzt, die Akzeptanz digitaler Anwendungen
beférdert und zudem dem Eindruck entgegengewirkt werden, die Digitalisierung im Gesundheitswesen
mit fortgesetzten Vorgaben an die, die die Versorgung tragen, vorantreiben zu wollen.

5. Mit Blick auf das im Entwurf erkennbare Ziel, der gematik viele Aufgaben zuzuordnen, die sich nicht auf
die Beschreibung und Definition technischer Rahmenbedingungen konzentrieren, sondern tiber techno-
logische Vorgaben Strukturen und Prozesse der Versorgung gestalten sollen, muss es gelingen, die Pro-
zesse so zu gestalten, dass sich die Technologie in den Dienst der die Versorgung tragenden Arztinnen
und Arzte stellt und nicht umgekehrte Entwicklungen Fortschritte einer sinnvollen Digitalisierung verhin-
dern, fir die sich die Kassenarztliche Bundesvereinigung ihrer gestalterischen Aufgabe auch weiterhin
stellen wird.

Seite 4 von 25 / KBV / Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-
Schutzgesetz — PDSG) / 15. Mai 2020



ZUR KOMMENTIERUNG

Die einzelnen Regelungsinhalte werden im Folgenden kommentiert. Sofern zu einzelnen Regelungsberei-
chen keine expliziten Anmerkungen getatigt werden, sieht die KBV die Interessen der Vertragsarzte und -
psychotherapeuten durch die Regelung als nicht unmittelbar betroffen beziehungsweise steht dem Rege-
lungsvorschlag neutral gegeniber.

Aus Griinden der Lesbarkeit wurde meist die mannliche Form gewahlt. Hiermit ist selbstverstandlich auch
die weibliche Form gemeint.

ZUM ERFULLUNGSAUFWAND

Die konsequente Quantifizierung des Erfillungsaufwands wird ausdriicklich begrii3t. Bei der Ausweisung
des Aufwands fir die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte (§ 347 SGB V) sowie fir
die Unterstiitzung der Nutzung der elektronischen Patientenakte (§ 346 SGB V) ist ein Hinweis enthalten,
dass den Verhandlungen zur Verglitung nicht vorgegriffen werden kénne. Gleichzeitig wird aber festge-
stellt, dass die Verglitungsfestlegung ausgehend vom Aufwand geringer ausfallen solle als beim Medika-
tionsplan. Da die Abschatzung des Erflllungsaufwands auch den Aufwand fiir die erstmalige Beflillung einer
elektronischen Patientenakte enthélt, fiir die in § 346 Absatz 5 SGB V fiir 2021 eine Vergitung in Hohe von
10 Euro festgelegt wird, ist diese Feststellung unzutreffend und sollte gestrichen werden. Um das Herstel-
len von Verbindungen zwischen dem Erfiillungsaufwand und der Vergitungsfestlegung zu vermeiden, wird
vorgeschlagen, den Erfillungsaufwand Gber eine Schatzung des durchschnittlichen zeitlichen Aufwands fir
die Erstbefiillung (z. B. 10 Minuten) und die Pflege der elektronischen Patientenakte (z. B. 5 Minuten) zu
ermitteln. Zusatzlich kann darauf hingewiesen werden, dass diese Zeitwerte keine prajudizierende Wirkung
fir Verglitungsverhandlungen entfalten.
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REGELUNGSINHALTE IM EINZELNEN

NUMMER 4: § 31 ABSATZ 1 - NUMMER 4 A UND B (SCHLICHTUNGSSTELLE DER GESELLSCHAFT FUR TELE-
MATIK)

Die KBV begriilit die explizite gesetzliche Festlegung der freien Auswahl der Apotheke durch den Patienten.
Die Wahlfreiheit im deutschen Gesundheitswesen wird von den Patienten als hohes Gut wahrgenommen
und ist somit insgesamt schiitzenswert fiir Apotheken und andere Gesundheitsfachberufe.

NUMMER 8A: § 86 ABSATZ 3 (VERWENDUNG VON VERORDNUNGEN IN ELEKTRONISCHER FORM)

Die vorgesehenen Regelungen zur Einfiihrung der elektronischen nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
telverordnung sehen bilaterale Vereinbarungen zwischen KBV und GKV-SV vor, die eine Verordnungsart re-
geln, die nach § 342 auch in die elektronische Patientenakte Gibernommen werden soll. Da semantische und
syntaktische Interoperabilitdt im Verfahren zur Benehmensherstellung nach § 355 definiert wird, sollte zur
Vermeidung von Widerspriichen ein Verweis auf die semantischen und syntaktischen Vorgaben erfolgen.
Die Ausfiihrungen zu Nummer 10 haben jedoch Vorrang.

Anregung

Es sollte ein expliziter Bezug der Regelungen der elektronischen nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mittelverordnung nach § 86 Absstz 3 (nF) zu den Regelungen zur semantischen und syntaktischen In-
teroperabilitdt nach § 355 (nF) in Verbindung mit § 342 hergestellt werden.

NUMMER 10: § 86 ABSATZ 3 (GRUNES REZEPT)

Die Verpflichtung Vertragspartner zur Vereinbarung der Verwendung von Vordrucken zur Empfehlung von
apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form (griines Rezept)
erschlief$t sich auch deshalb nicht, da dies Leistungen sind, die explizit nicht Bestandteil des Leistungskata-
logs der gesetzlichen Krankenversicherung sind. Der Regelungsentwurf wirft daher die Frage auf, ob und
nach welchen Kriterien gesetzliche Verpflichtungen mit Blick auf die damit ausgelosten Belastungen priori-
siert wurden und werden.

Dariiber hinaus wiirde die Verpflichtung der Ubermittlung des ,Griinen Rezepts” liber die Telematik-Infra-
struktur auf eine Infrastruktur zurlickgegriffen, die vollstandig aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversi-
cherung finanziert wird. Wenn an den Regelungen festgehalten werden wiirde, die Beitragsmittel, die der
Versorgung von GKV-Versicherten vorbehalten sind, miissten entsprechende Ausgleichsmechanismen ge-
schaffen werden.

Insgesamt schlagt die KBV die Streichung von § 86 Absatz SGB V vor.

Anderungsvorschlag

Streichung des § 86 Absatz 3 SGB V

Seite 6 von 25 / KBV / Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-
Schutzgesetz — PDSG) / 15. Mai 2020



NUMMER 11: § 86A SGB V-E (VERWENDUNG VON UBERWEISUNGEN IN ELEKTRONISCHER FORM)

Die KBV begriiRt den vorgesehenen gesetzlichen Auftrag, Regelungen fiir die Digitalisierung des Uberwei-
sungsprozesses zu schaffen, insbesondere dann, wenn damit keine weiteren parallel betriebenen Kommu-
nikationsprozesse wie z. B. bei der elektronischen Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung etabliert werden sol-
len, die die Akzeptanz der Digitalisierung beeintrachtigen.

Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen fiir die Ubermittlung eines elektronischen Uberweisungs-
scheines Gber Anwendungen der Telematikinfrastruktur sind allerdings unspezifisch. Um eine einheitliche
Ubertragung von elektronischen Formularen an Versicherte zu erméglichen, sollte konkreter gefasst wer-
den, dass von der gematik neben technischen Vorgaben zur Ubermittlung von &rztlichen Verordnungen von
apothekenpflichtigen Arznei- und Betdubungsmitteln in elektronischer Form ebenso Malnahmen fiir die
Uberweisung in elektronischer Form zu treffen sind. Ziel sollte sein, dass fiir die Ubermittlung der gleiche
Weg bzw. die gleiche Anwendung der gematik zu verwenden ist. Synergieeffekte lassen sich durch einen
einheitlichen Formularserver erschlieRen.

NUMMER 12: § 87 SGB V-E (,,BUNDESMANTELVERTRAG, EINHEITLICHER BEWERTUNGSMARSTAB, BUN-
DESEINHEITLICHE ORIENTIERUNGSWERTE” IN VERBINDUNG MIT DEN REGELUNGEN ZUM § 346 ,,UNTER-
STUTZUNG BEI DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE“)

Der Einzelbewertung in Verbindung mit den Regelungen in § 346 Absatze 4 und 5 SGB V ist voranzustellen,
dass nicht nachvollziehbar ist, weshalb Regelungen getroffen werden sollen, mit denen durch einzelne Vor-
gaben Vergltungspreise vorgeben und weitreichend in bestehende Aufgaben der Selbstverwaltung einge-
griffen werden soll. Vorgaben, entsprechende Regelungen zu treffen, waren ausreichend und systematisch
konsistent. Das betrifft sowohl die Vergiitungsregelungen zum Notfalldatensatz (§ 344 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5) als auch bei der durch den Gesetzgeber vorgenommenen Vergitungsfestsetzung auf zehn Euro
fur die Erstbeflllung der elektronischen Patientenakte (ePA) fir das Jahr 2021 (§ 346 Absatz 4).

Dabei ist der vorgesehene Eingriff in die Verglitungsregelungen nicht nur grundlegend bedenklich, sondern
auch systematisch nicht adaquat. So bestimmt der Einheitliche BewertungsmalRstab die berechnungsfahi-
gen Leistungen und ihr wertmaRiges, in Punkten ausgedriicktes Verhaltnis zu einander. Das wertmaRige
Verhaltnis der Leistungen fiir die Anlage eines Notfalldatensatzes (Gebihrenordnungsposition 01640) mit
einer Bewertung von 80 Punkten (2020: 8,79 Euro) nach einer hier vorgesehenen Verdoppelung auf 160
Punkte (2020: 17,58 Euro) und der Erstbefilllung einer ePA mit zehn Euro ist aus folgenden Griinden nicht
sachgerecht: Der Notfalldatensatz ist in seinem Umfang durch die Spezifikation begrenzt. Der Arzt kann nur
Daten einfligen, die er in seiner Patientendokumentation als medizinische Diagnose Gibernommen hat. Bei
der Anlage eines Notfalldatensatz hat der Arzt diejenigen Daten einzubeziehen, die er selbst erhoben hat.
Im Gegensatz dazu sollen bei der Erstbefiillung der ePA - soweit vorhanden - unterschiedliche Daten, wie
beispielsweise auch elektronische Arztbriefe in die ePA (bertragen werden. Zuvor hat der Arzt gemal3 §
630g Absatz 1 BGB zu Uberprifen, ob nicht erhebliche therapeutische Griinde oder die Rechte Dritter einer
Ubertragung in die ePA entgegenstehen.

Mit Blick auf die zu erfiillenden Tatigkeiten des Arztes:

1. Aufklarung des Versicherten tber den Anspruch gemaR §§ 346 und 347,

2. Sichtung der beim Arzt vorliegenden elektronischen Daten des Versicherten im aktuellen Behandlungs-
kontext,

3. Besprechung mit dem Versicherten, welche Dokumente dieser in die ePA im Rahmen der Erstbefillung
erhalten mochte,

4. Arztliche Priifung, inwiefern der Ubertragung der jeweiligen Dokumente medizinische Griinde oder die
Rechte Dritter entgegenstehen,

5. Ubertragung der jeweiligen Informationen aus dem Praxisverwaltungssystem in die ePA.

ist der Betrag von 10 Euro flr die Erstbefiillung der ePA zu niedrig angesetzt. Diese Tatigkeiten sind trotz
der Regelungen gemaR § 352 Satz 1 Nr. 2 und 8 nur teilweise auf Gehilfen in der Arztpraxis libertragbar. So
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ist insbesondere die nach § 630g Absatz 1 BGB vorgeschriebene Priifung, inwiefern der Ubertragung der
jeweiligen Dokumente therapeutische Griinde oder die Rechte Dritter entgegenstehen, nicht delegierbar.

Dariber hinaus ist nicht nachvollziehbar, weshalb die Erstbefiillung einer ePA sowohl innerhalb der ver-
tragsarztlichen Versorgung als auch sektoreniibergreifend nur einmalig erbracht und vergiitet werden
sollte. So verfligt jeder am Behandlungsprozess des Versicherten unterschiedliche Informationen, deren
Zusammenfihrung in der Patientenakte fiir den Versicherten dann einen Mehrwert bedeuten kann, wenn
die jeweiligen Arzte die bei ihnen vorliegenden Informationen in die Patientenakte eintragen kénnen. Eine
willkiirliche Festlegung des Arztes, bei dem erstmalig eine Akte befllt werden soll, entspricht nicht einer
arbeitsteiligen Organisation der Versorgung. Dies gilt entsprechend auch fiir den Sektorenibergang: Jeder
am Versorgungsprozess beteiligte Vertragsarzt verfligt iber spezifische Informationen, die nicht umfassend
bei anderen Arzten und in den jeweils anderen Sektoren vorliegen. Wenn die ePA das Ziel verfolgt, dass
samtliche gesundheitsbezogenen Informationen des Versicherten fir ihn dort potenziell lebenslang zur Ver-
figung stehen sollen, hat der Versicherte das Recht, aus jedem Sektor einen umfassenden Stand der digital
vorliegenden Daten zu erhalten. Die Erstbefillung fallt deshalb sektorenlibergreifend an und kann nicht
durch einen anderen Sektor ersetzt werden.

Die KBV ist der Auffassung, dass die bewahrten Instrumente des Leistungserbringerrechts in ihren Kompe-
tenzen unangetastet bleiben sollten und schlégt in diesem Sinne folgende Anderungen vor:

Anderungsvorschlag

In § 87 Absatz 2a wird Satz 22 wie folgt gefasst:

,Der einheitliche Bewertungsmapfstab fiir drztliche Leistungen hat eine Regelung zu enthalten, nach
der drztliche Leistungen zur Erstellung und Aktualisierung von Datensétzen nach § 334 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5 vergiitet werden. ;die-y G G-l . Gtzen-pach-§-334 Absa

In § 87 Absatz 2a werden folgende Satze angefligt:

,Mit Wirkung zum 1. Januar 2021 sind im einheitlichen Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen
Regelungen zu treffen, nach der drztliche Leistungen nach § 346 Absatz 1 fiir die Unterstiitzung der
Versicherten bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie fiir die Speicherung von Daten in
der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext vergiitet werden. Mit Wirkung zum
1. Januar 2021 sind im einheitlichen Bewertungsmafstab Regelungen zu treffen, nach der drztliche
Leistungen nach § 346 Absatz 2 fiir die erstmalige Befiillung der elektronischen Patientenakte im aktu-
ellen Behandlungskontext vergiitet werden.”

In § 346 werden die Absatze 4 und 5 gestrichen:
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NUMMER 24: § 291B SGB V-E (VERFAHREN ZUR NUTZUNG DER ELEKTRONISCHEN GESUNDHEITSKARTE
ALS VERSICHERUNGSNACHWEIS)

Die Regelung nach denen Vertragsarzte, die am 1. Marz 2020 noch nicht in der Lage sind, ein Versicherten-
stammdatenmanagement durchzufiihren, das Honorar um 2,5 Prozent zu kiirzen, darf keine Arzte treffen,
die sich unverschuldet durch technische Unmoglichkeit, beispielsweise durch Lieferschwierigkeiten der In-
dustrie, nicht an die Telematikinfrastruktur anschlieBen kdnnen. Die Sanktion als solche folgt nicht dem
Verursacherprinzip und wird daher insgesamt abgelehnt.

Die KBV begriifdt, dass in diesem Zusammenhang die zeitliche Befristung im Ausnahmetatbestand entfallen
soll und zumindest diejenigen Arzte, die fristgerecht die erforderlichen Komponenten zum Anschluss an die
Telematikinfrastruktur bestellt haben, nicht weiter fiir mogliche Lieferschwierigkeiten der Anbieter dieser
Komponenten sanktioniert werden.

Anderungsvorschlag

In § 291 b Absatz 5 wird der 1 wie folgt gedndert:

»Den an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern und Einrichtungen, die
ab dem 1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Priifung nach Absatz 2 nicht nachkommen, ist die Verglitung
vertragsdrztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent-ab-dem1—-Mérz2020-um-25-Prozent; so lange zu
kiirzen, bis sie sich an die Telematikinfrastruktur angeschlossen haben und liber die fiir die Priifung
nach Absatz 2 erforderliche Ausstattung verfiigen. Von der Kiirzung nach Satz 1 ist abzusehen, wenn
der an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer oder die an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmende Einrichtung gegeniiber der jeweils zusténdigen Kassendirztlichen
oder Kassenzahndrztlichen Vereinigung nachweist, bereits vor dem 1. April 2019 die Anschaffung der
fiir die Priifung nach Absatz 2 erforderlichen Ausstattung vertraglich vereinbart zu haben. ...

NUMMER 29: § 303 SGB V-E (ERGANZENDE REGELUNGEN)

Vor dem Hintergrund der Begriindung zu Nummer 27 Buchstabe c des Referentenentwurfs (,,... Die als Teil
der Abrechnungsdaten tbermittelten und der Abrechnungsbegriindung dienenden Diagnosen diirfen durch
die Krankenkassen gemaR § 303 Absatz 4 nur bei technischen Ubermittlungs- oder formalen Datenfehlern
korrigiert werden. Dies dient dem Schutz des fairen Wettbewerbs der Krankenkassen, indem missbrauchli-
che nachtragliche Verdnderungen der dokumentierten Diagnoseschlissel verhindert werden...“) und der
Einschatzung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dass mit der im Rahmen des Heil- und Hilfsmittelge-
setzes (HHVG) erfolgten Gesetzesanpassung des § 303 Absatz 4 SGB V die missbrduchliche nachtragliche
Veranderungen der dokumentierten Diagnoseschliissel ausgeschlossen werden sollte, wird eine Erganzung
des § 303 Absatz 4 SGB V angeregt.

Mit dem HHVG hat der Gesetzgeber im Jahr 2017 § 303 SGB V durch einen neuen Absatz 4 wie folgt er-
ganzt:

Sofern Dateniibermittlungen zu Diagnosen nach den §§ 295 und 295a fehlerhaft oder unvollstandig
sind, ist eine erneute Ubermittlung in korrigierter oder ergénzter Form nur im Falle technischer Uber-
mittlungs- oder formaler Datenfehler zuldssig. Eine nachtrigliche Anderung oder Ergédnzung von Di-
agnosedaten insbesondere auch auf Grund von Prifungen gemal} den §§ 106 bis 106c¢, Unterrichtun-
gen nach § 106d Absatz 3 Satz 2 und Antragen nach § 106d Absatz 4 ist unzulassig. Das Nahere regeln
die Vertragspartner nach § 82 Absatz 1 Satz 1.
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Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hatte Hinweise erhalten, dass § 303 Absatz 4 SGB V von einzelnen
Krankenkassen so interpretiert wird, dass es dem Arzt im Rahmen eines Prifverfahrens (insbesondere Wirt-
schaftlichkeitspriifung) generell nicht mehr moglich sei, nachtraglich Diagnosen zu ibermitteln. Ausnahme
hiervon sei lediglich der genannte Fall technischer Ubermittlungs- oder formaler Datenfehler.

Der GKV-Spitzenverband hat der Kassenarztlichen Bundesvereinigung auf entsprechende Nachfrage hin
schriftlich mitgeteilt, dass sich aus Sicht der Krankenkassen die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte auf-
grund der Regelung in § 303 Absatz 4 SGB V durch nachtrigliche Ubermittlung von Diagnosen in den Stel-
lungnahmeverfahren zur Wirtschaftlichkeitsprifung nicht mehr beziehen kénnen. Fiir die Priifungen seien
die regionalen Priifungsstellen nach § 106c SGB V zustandig. Nachtragliche Stellungnahmen der Arzte zu
Diagnosen wiirden im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung von den regionalen Prifungsstellen nicht
mehr anerkannt.

Vor diesem Hintergrund vertritt die Kassenarztliche Bundesvereinigung die Auffassung, dass mit der Anpas-
sung von § 303 Absatz 4 SGB V missbrauchliche nachtragliche Veranderung der dokumentierten Diagnose-
schlissel ausgeschlossen werden. Dies ist allein vor dem Hintergrund des morbiditatsbedingten Risikostruk-
turausgleiches und der in diesem Zusammenhang erfolgten Diskussionen zu ,Upcoding“-Versuchen einzel-
ner Krankenkassen zu beurteilen. § 303 Absatz 4 SGB V zielt allein auf die Datenlibermittlung nach § 295
Absatz 1 SGB V (,Einzelfallnachweis”) ab, also das konkrete Ubermittlungsverfahren der Datengrundlagen
fiir den morbiditatsbedingten Risikostrukturausgleich. Hierdurch soll gewahrleistet werden, dass die vom
Arzt an die Kassenarztliche Vereinigung Gbermittelten Daten unverdandert an die Krankenkassen und weiter
an das Bundesversicherungsamt zum Zwecke des morbiditatsbedingen Risikostrukturausgleichs Gbermittelt
werden. Diese Ubermittlung soll vor Manipulationen geschiitzt werden und daher nicht nachtriglich verin-
dert werden kénnen (Ausnahme: technischer Ubermittlungsfehler oder formeller Datenfehler).

Unabhangig hiervon ist nach Ansicht der Kassenarztlichen Bundesvereinigung die Frage der Einlassungen
des Arztes in einem Priifverfahren zu sehen. Selbstversténdlich muss es einem Arzt auch weiterhin zu-
stehen, eine Auffalligkeit zu erklaren und hierfiir der Prifstelle bzw. dem Beschwerdeausschuss die ein-
schldgigen Diagnosen mitzuteilen. Insoweit kann aus Sicht der Kassendrztlichen Bundesvereinigung der Arzt
nicht aufgrund § 303 Absatz 4 SGB V prakludiert sein. Andernfalls wiirde man dem Arzt seine verfassungs-
rechtlich garantierten Rechte auf rechtliches Gehor (Artikel 103 Absatz 1 GG) im Rahmen eines Priifverfah-
rens nehmen. Eine Ubermittlung dieser nachgereichten Diagnosen ber die Daten nach § 295 Absatz 1 SGB
V (,,Einzelfallnachweis”) erfolgt nach dem Vorschlag der Kassenérztlichen Bundesvereinigung auch kiinftig
nicht.

Vor dem Hintergrund der Einlassungen der Kassenseite erachtet die Kassendrztliche Bundesvereinigung
eine Klarstellung in § 303 Absatz 4 SGB V fiir notwendig. Eine solche kann mir der vorgeschlagenen Ergan-
zung erreicht werden.

Anderungsvorschlag

In § 303 Absatz 4 SGB V wird ein Satz 4 aufgenommen. § 303 Absatz 4 SGB V lautet dann wie folgt:

,Sofern Dateniibermittlungen zu Diagnosen nach den §§ 295 und 295a fehlerhaft oder unvollsténdig
sind, ist eine erneute Ubermittlung in korrigierter oder ergénzter Form nur im Falle technischer Uber-
mittlungs- oder formaler Datenfehler zuléssig. Eine nachtrdgliche Anderung oder Ergénzung von Diag-
nosedaten insbesondere auch auf Grund von Priifungen gemdfs den §§ 106 bis 106¢c, Unterrichtungen
nach § 106d Absatz 3 Satz 2 und Antrédgen nach § 106d Absatz 4 ist unzuldissig. Das Néihere regeln die
Vertragspartner nach § 82 Absatz 1 Satz 1. Die Auferungsrechte und Darlequngspflichten des Ver-
tragsarztes vor den Priifgremien der Wirtschaftlichkeitspriifungen bzw. Abrechnungspriifungen bleiben
von der Regelung unberiihrt.”
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NUMMER 30: § 305 ABSATZ 1 SATZ 6 SGB V-E (AUSKUNFTE AN VERSICHERTE)

Die Regelung sieht vor, dass die Krankenkassen abweichend von § 303 Absatz 4 SGB V erméchtigt werden,
Diagnosedaten in berichtigter Form fiir die Patientenquittung und die Ubermittlung in die elektronische Pa-
tientenakte zu verwenden, wenn die Unrichtigkeit der Diagnose durch einen arztlichen Nachweis belegt
wird. Diese Regelung wird dazu flihren, dass es zu unterschiedlichen Datenbestdnden in der elektronischen
Patientenakte und der Kassenarztlichen Vereinigung sowie der Krankenkasse kommt. Es ist zudem zu be-
firchten, dass durch Riickfragen der Aufwand bei den Vertragsarzten steigen wird.

Unabhangig hiervon bietet das PDSG die Gelegenheit, die sich aus der Anwendung des § 303 Absatz 4 SGB
V im Zusammenhang mit der DSGVO ergebenden Unklarheiten zu beseitigen. Nach § 303 Absatz 4 SGB V
diirfen Diagnosen nur im Falle technischer Ubermittlungs- oder formaler Datenfehler korrigiert oder er-
ganzt werden. Nach der DSGVO hatte der Versicherte jedoch einen Anspruch auf Berichtigung von unrichti-
gen Daten. Der Gesetzgeber wird aufgefordert, diese Rechtsunsicherheit hervorrufenden Unklarheiten
durch eine eindeutige Regelung zu bereinigen, die auch die Aspekte der DSGVO mit einbeziehen.

NUMMER 31: § 307 SGB V-E (DATENSCHUTZRECHTLICHE VERANTWORTLICHKEITEN)

Diese Vorschrift regelt die datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeiten, differenziert nach dem Teil der
Telematikinfrastruktur. Nach Absatz 1 liegt die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur in der Verantwortlichkeit derjenigen, die diese Komponenten fiir die
Zwecke der Authentifizierung und zur Sicherung von Daten in die zentrale Infrastruktur nutzen. Damit hat-
ten die Vertragsarzte die Verantwortung fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten auch mittels der
Komponenten wie Konnektor oder E-Health-Kartenterminals.

Bei den Regelungen zu den datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeiten hat der Gesetzentwurf die Stel-
lungahme der KBV zum Teil aufgegriffen. So hat der vorliegende Entwurf im Vergleich zum Referentenent-
wurf eine veranderte Regelung aufgenommen, nach der die Vertragsarzte fir die dezentrale Telematikinf-
rastruktur insoweit verantwortlich sind, als es um die ordnungsgemafie Inbetriebnahme, Wartung und Ver-
wendung der Komponenten geht. Neu aufgenommen wurde auch eine Verantwortung der gematik fir die
Datenverarbeitungen, die nicht in den Absatzen 1 bis 4 des § 307 SGB V-E genannt wurden. Vertragsarzte
sind fiir die Komponenten im Ubrigen nur dann verantwortlich, soweit sie liber die Mittel der Datenverar-
beitung mitentscheiden. Allerdings darf die Auffangzustandigkeit der gematik nicht zu unklaren Zuordnun-
gen der Verantwortlichkeiten fliihren. Gerade bei der Verwendung der Komponenten kdnnen sich daten-
schutzrechtliche Probleme aufzeigen, die nicht eindeutig nur der Verwendung der Komponente durch den
Vertragsarzt oder nur der Komponente selbst zuzuordnen ist, fiir die dann womaglich die Vertragsarzte
nach der derzeitigen Regelungskonstruktion verantwortlich waren. Es ist zu befiirchten, dass eine klare
Trennlinie zwischen der Verantwortung der Vertragsarzte und der gematik so nicht gezogen werden kann.
Daher sollte die Verantwortlichkeit der gematik nicht nur als Auffangverantwortung, sondern auch ein-
deutig fiir alle Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur ausgestaltet werden. Es muss fiir
die Vertragsarzte eindeutig feststehen, fiir welche Datenverarbeitungen sie die Verantwortung tragen.
Hierbei darf sie keine Verantwortung fiir die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur tref-
fen.

Nach § 309 SGB V-E haben die Vertragsarzte auch MaRnahmen zu ergreifen, die gewahrleisten, dass zum
Zweck der Datenschutzkontrolle nachtraglich mindestens fir die letzten drei Jahre Zugriffe und Zugriffsver-
suche auf die Daten der Versicherten in einer Anwendung der Telematikinfrastruktur Gberprift und festge-
stellt werden kénnen, ob und von wem Daten des Versicherten verarbeitet oder geléscht worden sind.
Durch diese Protokollierungspflicht wird der Aufwand in den Arztpraxen massiv erhoht. Es muss sicherge-
stellt sein, dass die in der Arztpraxis eingesetzten technischen Systeme eine solche Protokollierung automa-
tisiert vorsehen und etwaige Mehraufwéande erstattet werden. Die hierfir notwendigen rechtlichen Klar-
stellungen sollten daher getroffen werden.

Dariber hinaus ist in der Gesetzesbegriindung aufgenommen worden, dass in der Regel in Arztpraxen kein
Datenschutzbeauftragter bestellt werden muss. Dies gelte jedenfalls in den Arztpraxen, in denen nicht
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mehr als 20 Personen beschéftigt seien. Diese Klarstellung wird begriiSt in der Hoffnung, dass auch die Lan-
desdatenschutzbeauftragten diese Ausfiihrungen teilen. Daher wiare es sinnvoll, diese Klarstellung auch im
Gesetz aufzunehmen, damit die genannte Auslegung auch verbindlich wird.

Zusatzlich und abhéangig hiervon muss auch die Frage der Datenschutz-Folgenabschatzung fur die von der
Gesellschaft fur Telematik zugelassenen Komponenten und Dienste eindeutig geklart werden. Zwar sind die
Vertragsarzte nach der Konstruktion des § 307 SGB V-E nicht verpflichtet, diese Komponenten und Dienste
auf deren datenschutzrechtliche Vereinbarkeit zu Gberprifen, aber es dient dem rechtssicheren Einsatz,
wenn gleichwohl eine Datenschutz-Folgeabschatzung durchgefiihrt wiirde. Es ware daher zu begriRen,
wenn von der in Artikel 35 Absatz 10 DSGVO vorgesehenen Moéglichkeit Gebrauch gemacht wird. Danach
kann auf die Durchfiihrung einer Datenschutz-Folgenabschatzung verzichtet werden, wenn im Recht des
Mitgliedsstaates die betreffenden Rechtsvorschriften den konkreten Verarbeitungsvorgang regeln und be-
reits im Rahmen der allgemeinen Folgenabschatzung im Zusammenhang mit Erlass dieser Rechtsgrundlage
eine Datenschutz-Folgenabschatzung erfolgte. So kann beispielsweise fiir den Konnektor, der bereits durch
die Gesellschaft fur Telematik zugelassen ist, eine solche Datenschutz-Folgenabschatzung vom Gesetzgeber
oder in seinem Auftrag durchgefiihrt werden. Dies ist auch im Sinne der DSGVO deutlich sinnvoller, als
wenn jeder Vertragsarzt eine solche Datenschutz-Folgenabschatzung fiir den Konnektor durchzufiihren hat.
Dies gilt entsprechend auch fir alle weiteren Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur. Eine
solche Datenschutz-Folgenabschatzung muss daher zwingend noch erganzt werden.

NUMMER 31: § 309 SGB V-E (TECHNISCHE UND ORGANISATORISCHE MASSNAHMEN DER DATENSCHUTZ-
RECHTLICH VERANTWORTLICHEN)

Unabhangig von der Stellungnahme zu den vorgesehenen Regelungen zu § 307 SGB V muss eine eindeuti-
gere Zuordnung von in § 307 genannten Verantwortlichkeiten und den in Absatz 1 aufgefiihrten Malinah-
men erfolgen. Dies gilt insbesondere fiir die unter lit. 1. Benannten Zugriffsprotokollierung. Diese liegen
auch unter Berlcksichtigung von § 307 Absatz 4 in der Verantwortlichkeit der Anbieter von Diensten der
Anwendungsinfrastruktur. Auch dies bedarf einer Klarstellung.

NUMMER 31: § 311 ABSATZ 3 - AUFGABEN DER GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK

Die gematik nimmt auf Europdischer Ebene Aufgaben im Zusammenhang mit dem grenziiberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten war. Dabei soll sie die fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Ge-
sundheitsdaten erforderlichen Festlegungen treffen und dabei die relevanten EU-Festlegungen berticksich-
tigen. Neben den EU-Festlegungen muss die gematik auch die Festlegungen zur syntaktischen und semanti-
schen Interoperabilitdt von Inhalten der elektronischen Patientenakten (§ 355 nach PDSG) bei den Festle-
gungen zum grenziibergreifendem Datenaustausch bericksichtigen. Nur so kann ein einfacher Austausch
zwischen Daten aus Deutschland und anderen EU-Ldndern sichergestellt werden. Es bedarf jedoch einer
Klarstellung, dass die gematik in Rahmen lhrer Aufgaben fiir den grenziiberscheiten Austausch von Gesund-
heitsdaten auch die bestehenden nationalen Festlegungen insbesondere nach den §§ 372 und 373 bertick-
sichtigen muss.

Anderungsvorschlag

Im § 311 Absatz 3 Satz 3 wird vor den Woértern ,,zu bericksichtigen” noch die Worter ,sowie die Fest-
legungen nach §§ 355, 372 und 373" eingefligt.
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NUMMER 31: § 311 ABSATZ 1 NR. 10 SGB V-E / § 312 ABSATZ 4 SGB V-E / § 360 SGB V-E, ELEKTRONI-
SCHES REZEPT

Die Einflihrung des elektronischen Rezepts ist ein logischer Schritt in der konsequenten Digitalisierung von
Versorgungsprozessen der ambulanten Versorgung. Es ist davon auszugehen, dass das eRezept fiir die Pati-
enten, Apotheken und Krankenkassen Mehrwerte in der Versorgung mit sich bringen konnte, auch wenn
die unmittelbaren Mehrwerte fiir die Vertragsarzte weiterhin begrenzt sind.

Die KBV weist darauf hin, dass arztliche Verordnungen hinsichtlich Inhalt, Struktur und Menge wesentliche
Funktionalitdten elementarer Bestandteil bestehender Versorgungsprozesse sind. Um die Stabilitat dieser
Prozesse nicht zu gefdhrden und die notwendige Funktionsfahigkeit der von der gematik zu entwickelnden
eRezept-App herzustellen, hat die Kassenarztliche Bundesvereinigung die Erwartung, dass die Festlegungen
in Abstimmung mit den inhaltlich betroffenen Organisationen der Selbstverwaltung abgestimmt werden. Es
ist daflir Sorge zu tragen, dass weitere Nutzungen der Daten bspw. AMTS-Priifungen ohne Friktionen mog-
lich gemacht werden und eine Bereitstellung der Anwendung erst nach erfolgter nachgewiesener Pra-
xistauglichkeit dieser Anforderungen erfolgt.

Die mit dem Regierungsentwurf neu eingefiihrte verpflichtende Nutzung des elektronischen Rezepts wider-
spricht dem Werteversprechen der Digitalisierung, nach dem digitale Anwendungen sich durchsetzen, weil
sie Prozesse verbessern und erleichtern und die Nutzer dieses Angebot deshalb automatisch immer starker
nachfragen. Mit der gesetzlichen Verpflichtung zur Nutzung des eRezepts wahlt der Gesetzgeber anstelle
einer freiwilligen, schrittweisen Einflihrung, bei der sich gute Lésungen schnell durchsetzen wiirden, eine
Verpflichtung zum Stichtag 01.01.2022.

Der Patient hat nach § 360 Absatz 4 SGB V-E weiterhin eine Wahlfreiheit, doch diese beschrankt sich aus-
schlieBlich auf die Art des Zugriffs auf das eRezept (Ausdruck der Zugriffsinformation vs. App). Die Entschei-
dung, ob personenbezogene Daten zur pharmazeutischen Versorgung jedes Patienten auf einem zentralen
Server gespeichert werden, liegt damit nicht mehr in der Hoheit des Patienten. Dabei geht der Gesetzgeber
gleichzeitig weiterhin davon aus, dass auch die Nutzung eines Papierrezepts in bestimmten Situationen (z.
B. Hausbesuche, technische Probleme etc.) weiterhin zulassig bleiben soll.

Apotheken und Krankenkassen miissen somit weiterhin in der Lage sein, auch diese (ggf. handisch erstell-
ten) Arzneimittelverordnungen zu verarbeiten. Die Infrastruktur fiir die Verarbeitung von analogen Arznei-
mittelverordnungen fir Patienten, die die Digitalisierung (aus welchen Griinden auch immer) ablehnen o-
der zumindest skeptisch bewerten, besteht somit in jedem Fall, nur wird den Patienten die Entscheidung
iber deren Nutzung entzogen. Fiir die Arzte bedeutet diese Ausgestaltung des eRezepts, dass kiinftig (ne-
ben dem klassischen Papierrezept) mit einem digitalen und einem papiergebundenen eRezept zwei zusatzli-
che Prozesse in den Praxisverwaltungssystemen umzusetzen und zu finanzieren sind.

Die KBV geht davon aus, dass die in der Gesetzesbegriindung benannte Ubermittlung eines ausgedruckten
Tokens fur die Zuweisung eines elektronischen Rezepts an die Apotheke der Ausnahmefall sein sollte. Ziel-
fihrender ist hier die Nutzung entweder einer App durch den Versicherten oder der elektronischen Ge-
sundheitskarte, mit der sich jeder Versicherte zweifelsfrei gegeniliber einem Apotheker identifizieren und
ihm Zugriff auf den Rezeptserver gewdhren kann. Das Gesetz sieht eine verpflichtende deutschlandweite
Nutzung bereits 6 Monate nach jenem Termin vor, zu dem die Nutzung des eRezepts Uber die Infrastruktur
der gematik erstmalig Giberhaupt moglich ist. Die KBV begrifSt, dass ein zeitlicher Versatz zwischen der
Schaffung der technischen Voraussetzungen zur Ubermittlung sowie zum Zugriff auf elektronische Arznei-
mittelverordnungen und der Verpflichtung der Vertragsarzte zum Ausstellen von elektronischen Verord-
nungen eingeflihrt wurde. Ein halbes Jahr diirfte allerdings unzureichend sein, um Erfahrungen aus der tat-
sachlichen Anwendung fiir die Weiterentwicklung zu bericksichtigen, bevor die Nutzung der elektronischen
Arzneimittelverordnung fiir Vertragsarzte wie Patienten verpflichtend wird. Die Moglichkeit, dass Erfahrun-
gen aus der ersten Anwendung des eRezepts (ab 01.07.2021) noch vor der deutschlandweit verpflichten-
den Einflihrung (01.01.2022) beriicksichtigt werden kénnen, lauft somit gegen Null. Zu begriiBen ist die Zu-
weisung der Aufgabe der Programmierung der App, Uber die Patienten auf das eRezept zugreifen, an die
gematik als neutrale Stelle, wenn sie nicht nur technische, sondern auch praktische Anwendungsperspekti-
ven in den Blick nimmt. Die geplanten Fristen fiir die gematik sind denkbar knapp (30. Juni 2021) und lassen
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keinen Spielraum, Erfahrungen aus der Umsetzung noch vor dem flachendeckenden Wirkbetrieb zu beriick-
sichtigen.

Im Hinblick darauf, dass die Versicherten-App des eRezept auf Basis einer weitestgehend interessen-neut-
ralen Plattform im deutschen Gesundheitswesen entwickelt werden sollte, begriiRt die KBV, die Zuweisung
der Aufgabe der Entwicklung der Versicherten-App fiir das eRezept an die gematik. Die vorgesehenen
Schnittstellen fiir Drittanbieter sind mit entsprechenden datenschutzrechtlichen Anforderungen zu verse-
hen, um sicherzustellen, dass hier nicht in nachgelagerten Prozessen kritische Daten in die Hinde Unbefug-
ter gelangen. Notwendig ware Uiberdies eine Klarstellung im Gesetz, dass die Mehraufwande in den Praxen,
die mit der Einfilhrung und Umsetzung des eRezepts einhergehen, durch die Organisationen zu finanzieren
sind, die sich davon die meisten Mehrwerte in der Datenverarbeitung und Patientenversorgung erwarten
(Krankenkassen).

NUMMER 31: § 312 ABSATZ 1 NR. 2 SGB V-E (AUFTRAGE AN DIE GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK)

Die KBV begriiRt die Ausweitung des elektronischen Rezepts auf die Verordnung von Betdubungsmitteln
grundsatzlich. Das elektronische Rezept kann nur dann erfolgreich in die Versorgungsprozesse integriert
werden, wenn auch damit eine umfassende pharmazeutische Versorgung der Versicherten gewahrleistet
werden kann. Dies umfasst allerdings auch das sogenannte T-Rezept, fiir das hier keine Regelungen vorge-
sehen sind. Dariliber hinaus erscheint die gesetzliche Frist Rahmenbedingungen fiir das BtM-Rezept zu tref-
fen ausgesprochen knapp. Zum Zeitpunkt der geplanten Finalisierung der technischen Spezifikationen fir
das BtM-Rezept werden aller Voraussicht nach nur rudimentare Erfahrungen zur Nutzung des allgemeinen
elektronischen Rezepts vorliegen. Wiinschenswert ware demgegeniiber, wenn bereits umfassende Erfah-
rungen aus der konkreten Anwendung des elektronischen Rezepts in die Konzeption der technischen Rah-
menbedingungen fir das BtM-Rezept einflieBen kdnnten. Eine Anpassung der gesetzlichen Frist mindestens
auf den 30. Juni 2022 ist daher sinnvoll.

NUMMER 31: § 312 ABSATZ 1 NR. 3 SGB V-E (AUFTRAGE AN DIE GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK)

Die vorgesehene Regelung in § 312 Absatz 1 Nummer 3 sieht vor, dass die Gesellschaft flir Telematik bis 30.
Juni 2021 MaRnahmen durchzufiihren hat, nach der Versicherten die Informationen liber abgegebene Arz-
neimittel, die arztlich verordnet wurden, deren Chargennummern und, falls auf der Verordnung angege-
ben, deren Dosierung in elektronischer Form verfligbar gemacht werden kénnen.

Die KBV begriiRt, dass damit zukiinftig die Chargennummer eines Arzneimittels elektronisch verfligbar sein
soll. Es wird jedoch nicht geregelt, auf welchem Wege dies erfolgen soll bzw. wo diese Daten gespeichert
werden sollen. Aus Sicht der KBV sollte klargestellt werden, dass diese Informationen liber die elektroni-
sche Patientenakte (ePA) gemall § 341 SGB V bereitgestellt werden und damit gemaR § 355 SGB V auch die
semantische und syntaktische Interoperabilitdt gewahrleistet werden.

In diesem Zusammenhang sollte darauf hingewirkt werden, dass die Chargenbezeichnung — beispielsweise
im Falle von Nebenwirkungsmeldungen von Biologika — mit wenig Aufwand auch dem meldenden Arzt zur
Verfiigung gestellt wird. Eine direkte Ubermittlung der Chargennummer des abgegebenen Biologikums an
den verordnenden Arzt ware in diesem Zusammenhang nicht sachgerecht, da dieser in vielen Fallen nicht
derjenige ist, der die Nebenwirkung meldet. Eine Hinterlegung der Chargennummer bote dariiber hinaus
auch die Moglichkeit der Information des Versicherten im Falle von chargenbezogenen Arzneimittelriickru-
fen.

Die Hinterlegung weiterer Informationen wie beispielsweise die auf der arztlichen Verordnung angegebene
Dosierung sieht die KBV hingegen als nicht zielfihrend und — unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit — ggf. sogar als kontraproduktiv an. Damit wiirde neben dem elektronischen Medikations-
plan ein weiterer Speicherort zur Dokumentation von Medikationsdaten etabliert mit ggf. widerspriichli-
chen Informationen. So ist im elektronischen Medikationsplan jeweils die aktuelle Medikation mit der je-
weils aktuellen Dosierung angegeben. Die elektronische Ablage und Aufbewahrung ggf. nicht mehr aktuel-
ler Informationen zu Arzneimitteln auBerhalb des Medikationsplans kann bei einer mittlerweile gednderten
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Dosierung durch die widerspriichliche Information zu Fehleinnahmen fiihren. Auch die Priifung auf Arznei-
mittelinteraktionen ist nur sinnvoll auf Basis der aktuell einzunehmenden bzw. anzuwendenden Arzneimit-
tel in der jeweils aktuellen Dosierung, wie sie der elektronische Medikationsplan bietet. Eine Interaktions-
prifung auf Basis von Informationen Giber abgegebene Arzneimittel, die vom Patienten ggf. nicht mehr ein-
genommen werden bzw. bereits abgesetzt wurden, zeitigt hingegen keine sinnvollen Ergebnisse.

Die KVB schlagt daher in § 312 Absatz 3 Nummer 3 eine entsprechende Klarstellung sowie in § 341 Absatz 2
SGB V eine Erganzung der Chargennummern der abgegebenen Arzneimittel vor.

Anderungsvorschlag
$ 312 Absatz 1 Nummer 3:

»3. bis zum 30. Juni 2021 die Mafsnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die Chargen-
nummer des informationen-itber-das auf Grundlage der drztlichen Verordnung nach den Num-
mern 1 oder 2 abgegebenen Arzneimittels,-dessen-Chargennummer-undfalls-auf-derVerordning
angegeben,-dessen-Dosierting den Versicherten in elektronischer Form verfiigbar gemacht werden
kénnen.”

§ 341 Absatz 2 Nummer 14 (neu)

,14. Chargennummer des auf Grundlage der éirztlichen Verordnung nach § 312 Absatz 1 Nummern 1
oder 2 abgegebenen Arzneimittels”

NUMMER 31: §§ 319 FF. SGB V-E (SCHLICHTUNGSSTELLE DER GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK)

Flr die Beschlussfassung in der Gesellschaft fiir Telematik selbst wird aufgrund der Mehrheitsverhéltnisse
keine Schlichtungsstelle mehr bendotigt. Die Schlichtungsstelle soll aber auch im Rahmen von zwischen der
KBV und dem GKV-Spitzenverband nach §§ 364 ff. SGB V-E zu treffenden Vereinbarungen zu telemedizini-
schen Verfahren tatig werden, wenn die Vertragsparteien sich nicht einigen kénnen. Bei diesen Vereinba-
rungen bedarf es jedoch nicht der Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik.

So wurden mit dem TSVG bereits die Eskalationsgremien neu und umfassend geregelt. Danach kann das
Bundesschiedsamt auch in diesen Fallen bei einer Nichteinigung zwischen KBV und GKV-Spitzenverband die
entsprechende Vereinbarung nach § 89 SGB V festsetzen. Damit ist auch gewahrleistet, dass von beiden
Vertragsparteien Vertreter im Schiedsgremium unter Beteiligung von unparteiischen Mitgliedern entschei-
den konnen. Dies ist sachgerechter als die in der Schlichtungsstelle vorgesehene Besetzung. Die Schlich-
tungsstelle setzt sich gemall § 320 Absatz 1 SGB V-E aus einer oder einem unparteiischen Vorsitzenden und
zwei weiteren Mitgliedern zusammen. Ein Mitglied benennt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und das weitere Mitglied die tGbrigen in § 306 Absatz 1 SGB V—E genannten Spitzenorganisationen als ge-
meinsamen Vertreter. Die Besetzung erfolgt fiir zwei Jahre und kann nach der gesetzlichen Systematik nicht
entsprechend des Verhandlungsgegenstandes ausgetauscht werden. Dieser gemeinsame Vertreter kann
aber nicht im Detail fir alle Leistungserbringerorganisationen sprechen. Es bietet sich daher vielmehr an,
das bereits in § 89 SGB V vorgesehene Eskalationsgremium zu nutzen.

Seite 15 von 25 / KBV / Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-
Schutzgesetz — PDSG) / 15. Mai 2020



NUMMER 31: § 334 ABSATZ 3 SGB V-E (EINWILLIGUNG DER VERSICHERTEN UND ZULASSIGKEIT DER DA-
TENVERARBEITUNG DURCH DIE KRANKENKASSEN UND DIE ANBIETER DER ELEKTRONISCHEN PATIENTEN-
AKTE)

Entsprechend der neu gefassten Regelungen kann die gematik auch Festlegungen und MaRnahmen zu zu-
satzlichen Anwendungen der Telematikinfrastruktur treffen, die insbesondere dem weiteren Ausbau des
elektronischen Austausches von Befunden, Diagnosen, Therapieempfehlungen, Behandlungsberichten, For-
mularen, Erkldarungen und Unterlagen dienen. Diese Festlegungen kdnnten Elemente einer elektronischen
Arztakte beriihren, deren technische Festlegungen dann in der Zustandigkeit der gematik lage. Hier wird im
weiteren Prozess sichergestellt werden miissen, dass seitens der gematik keine Festlegungen getroffen
werden, die die Praktikabilitdt von Prozessen beeintrachtigen und die gematik die Festlegungen der KBV zur
semantischen und syntaktischen Interoperabilitat aufgreift und umsetzt.

NUMMER 31: § 336 SGB V-E (ZUGRIFFSRECHTE DER VERSICHERTEN)

Mit Blick auf die Regelungen, nach denen jeder Versicherte berechtigt sein soll, Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Nummer 2 bis 5 bei einem Leistungserbringer einzusehen, der mittels seines elektroni-
schen Heilberufsausweises darauf zugreift, weist die Kassenarztliche Bundesvereinigung mit Nachdruck da-
rauf hin, dass unbeschadet der konsequenterweise vorzusehenden Verglitungen fir die zusatzlichen Leis-
tungen die zuséatzlichen entstehenden Aufwande die fiir die Versorgung der Patientinnen und Patienten be-
grenzten Ressourcen in Art, Umfang und Qualitat der arztlichen Tatigkeit nicht beeintrachtigen dirfen.

NUMMER 31: § 338 SGB V-E (TECHNISCHE EINRICHTUNGEN ZUR WAHRNEHMUNG DER ZUGRIFFSRECHTE
DER VERSICHERTEN)

Es wird begrif3t, dass die Krankenkassen spatestens bis zum 1. Januar 2022 allein oder in Kooperation mit
anderen Krankenkassen die technische Infrastruktur fir die Verarbeitung von Daten in Anwendungen (Kas-
sen-Terminals) flichendeckend zur Verfligung stellen sollen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung regt
an, eine perspektivische Erweiterung dieser Anwendungen um Anwendungen des elektronischen Medikati-
onsplans und des Notfalldatensatzes in Erwagung zu ziehen.

Vor dem Hintergrund, dass die elektronischen Patientenakten der Krankenkassen nach § 341 Absatz 3
durch die gematik zugelassen werden, die gematik gemall § 311 Absatz 5i. V. m § 325 Absatz 3 neben der
Sicherheit und Kompatibilitdt auch fiir die Interoperabilitat der Komponenten und Dienste verantwortlich
ist, ware es folgerichtig, dass auch die Kassen-Terminals, die den Zugriff auf diese interoperablen Patienten-
akten ermoglichen, interoperabel gestaltet und einem Zulassungsprozess bei der gematik unterworfen wer-
den. Eine entsprechende Anpassung wird angeregt.

Der im hier vorliegenden Entwurf vorgesehene Absatz 3, nach dem der GKV-SV Vereinbarungen mit der
KBV, KZB, DKG und ABDA/DAV schlieBen kann, auf deren Basis auch Terminals bei Leistungserbringern, in
Krankenhdusern und Apotheken gegen den Ausgleich der Ausstattungskosten zur Verfligung gestellt wer-
den kdnnen, steht im Widerspruch zur eindeutigen Positionierung der KBV, nach der Arztpraxen nicht als
Medium zur Verwaltung der Patientenakte zur Verfligung stehen.

NUMMER 31: § 341 SGB V-E ,,ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE"

Vertragsarzten, die bis zum 30. Juni 2021 nicht nachweisen kénnen, dass sie liber die flir den Zugriff auf die
ePA erforderlichen Komponenten und Dienste verfligen, soll gemall der vorgesehenen Regelungen das Ho-
norar um 1 Prozent gekirzt werden. Mit Blick auf eine notwendige Férderung der Akzeptanz digitaler An-
wendungen in der Vertragsarzteschaft setzen Sanktionen keine hinreichenden systemischen Anreize und
sind Anreizsystemen, wie sie in anderen Landern realisiert wurden, unterlegen. Eine Fortsetzung von be-
reits fir andere Anwendungen der Infrastruktur vorgesehenen Sanktionierungen wird, zumal sich die in der
Vergangenheit und mit diesem Gesetz vorgesehenen Schritte der Digitalisierung keine fiir die konkrete Ver-
besserung der Versorgung relevante Beitrage geleistet haben, ist fir die notwendige Akzeptanzbildung das
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falsche Signal. Statt die Assoziation der Digitalisierung im Gesundheitswesen mit Sanktionierung im Ge-
sundheitswesen fortzusetzen, ware es fir den Erfolg der Digitalisierung im Gesundheitswesen hilfreicher,
die Akzeptanz fordernde Instrumente zum Einsatz zu bringen.

Unabhangig von der Ablehnung der Sanktionen ist fiir den Fall, dass an den Sanktionen festgehalten wer-
den sollte, klarzustellen, dass die Frist zum Nachweis der zum Zugriff auf die ePA erforderlichen Komponen-
ten und Dienste fir Vertragsarzte und -psychotherapeuten auf Basis der Erfahrungen mit dem Rollout der
Telematikinfrastruktur deutlich zu kurz angesetzt ist. Es ist erkennbar unrealistisch, dass die Anbieter der
Systeme entsprechende Funktionen, Komponenten und Dienste flachendeckend und fir alle Softwaresys-
teme innerhalb der im Entwurf vorgesehen Fristen anbieten kénnen. Ohne eine Marktverfiigbarkeit der
entsprechenden Komponenten und Dienste, inklusive des entsprechenden Moduls fiir das jeweilige Praxis-
verwaltungssystem, kann der Arzt oder Psychotherapeut den Zugriff auf die ePA nicht durch sein Handeln
beeinflussen. Die damit verbundenen Sanktionen diirfen keine Arzte treffen, die unverschuldet durch tech-
nische Unmaoglichkeit, beispielsweise — wie beim Rollout der Telematikinfrastruktur - durch Lieferschwierig-
keiten der Industrie, keinen Zugriff auf die ePA erhalten. Die Sanktion als solche folgt nicht dem Verursa-
cherprinzip und wird daher insgesamt abgelehnt.

Seitens der KBV wird erneut die Empfehlung an den Gesetzgeber aus der Stellungnahme zum Digitale Ver-
sorgung-Gesetz (DVG) eingebracht, Regelungen zu treffen, welche fiir die Softwarehersteller einerseits An-
reize setzen, diese Funktionen und Komponenten ihren Kunden fristgerecht zur Verfiigung zu stellen und
moglichst gleichzeitig eine monopolistische/oligopolistische Preisbildungspolitik zu vermeiden. Sofern die
Regelung zur Honorarkiirzung nicht gestrichen wird, sollte hilfsweise eine entsprechende Erganzung aufge-
nommen werden, um die Steuerungswirkung der vertragsarztlichen Honorarsanktion sachgerecht zu veror-
ten.

Anderungsvorschlag

In § 341 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

,Die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtungen haben
gegenliber der jeweils zustdndigen Kassendrztlichen Vereinigung oder Kassenzahndirztlichen Vereini-
gung nachzuweisen, dass sie die Anschaffung der Komponenten und Dienste, dber die fiir den Zugriff

auf die elektronische Pat/entenakte erforderllchen sind, Kempenen%en—u#d—&en&te—ve#f—uqen vertrag-

lich vere/nbart haben. W

NUMMER 31: § 342 SGB V-E - ANGEBOT UND NUTZUNG DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE

Absatz 2 regelt die Einflhrung der elektronischen Patientenakte in drei Ausbaustufen mit Inhalten, die erst
zeitverzogert und nur flr einen begrenzten Teil der Patientinnen und Patienten einen Beitrag fiir mehr
Transparenz im Versorgungsprozess leisten kénnen, die sich fir die Nutzung einer elektronischen Patien-
tenakte entschieden haben. Nutzung und Angebot einer elektronischen Patientenakte entsprechend der im
Entwurf vorgesehenen Inhalte werden dazu fihren, dass auf die Versorgung wirkende Effekte der Digitali-
sierung nur zeitverzogert und nur fiir einen vergleichsweise geringen Anteil der Patientinnen und Patienten
erschlossen werden kénnen. Diese erkennbaren Defizite tragen nicht dazu bei, dass die Vorteile der Digitali-
sierung im Gesundheitswesen auf Basis einer die drztliche Versorgung tragenden Akzeptanz umfassend,
ubiquitar und nachhaltig erschlossen werden konnen.
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Unabhangig davon sollen gemal Absatz 2 Absatz 2 lit. ab 1. Januar 2022 bei einem Wechsel der Kranken-
kasse die Daten aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der
gewadhlten Krankenkasse zur Verfligung gestellt werden kénnen. Um dabei zu vermeiden, dass diese Daten
vor dem Transfer in ein ,,Austauschformat” tiberfiihrt werden, das sdmtliche bis dahin strukturiert gespei-
cherten ePA-Daten wieder egalisiert bzw. unstrukturiert speichert, ist es sinnvoll, Vorgaben fiir eine ,,for-
materhaltende” Zurverfligungstellung zu formulieren:

Anderungsvorschlag

In § 342 Absatz 2 u. Absatz 2 lit. d wird wie folgt gedndert:

,bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8, 10 bis 13 aus
der bisherigen elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der gewdhlten Kran-
kenkasse formaterhaltend zur Verfiigung gestellt werden kénnen;

NUMMER 31: § 343 ,INFORMATIONSPFLICHTEN DER KRANKENKASSEN“

Die umfangreiche, dedizierte Auffiihrung an Informationspflichten der Krankenkassen gegentiber ihren Ver-
sicherten im Zusammenhang mit dem Angebot einer ePA wird durch die KBV begriift.

NUMMER 31: §§ 344 SGB V-E (EINWILLIGUNG DER VERSICHERTEN UND ZULASSIGKEIT DER DATENVERAR-
BEITUNG DURCH DIE KRANKENKASSEN UND ANBIETER DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE)

Um das Arzt-Patienten-Vertrauensverhaltnis zu schiitzen, werden die Regelungen nach § 344 Absatz 2 Satz
2 SGB V-E, nach denen eine Kenntnisnahme der medizinischen Daten und ein Zugriff auf diese Daten durch
die Krankenkassen und die Anbieter der elektronischen Patientenakte sowie die Anbieter von einzelnen
Diensten und Komponenten der elektronischen Patientenakte unzulassig ist, begrift.

NUMMER 31: § 345 ABSATZ 1 SGB V-E ANGEBOT UND NUTZUNG ZUSATZLICHER INHALTE UND ANWEN-
DUNGEN

a) Hinsichtlich der Regelungen, nach denen der Versicherte den Krankenkassen Daten aus der elektroni-
schen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotenen An-
wendungen zur Verfliigung stellen kdnnen, stehen im Widerspruch zur Vorgabe in § 344 Absatz 2 SGB
V-E. Es muss daher in § 345 Absatz 1 SGB V—E zusatzlich klargestellt werden, dass sich die in § 345
Absatz 1 SGB V—E vorgesehenen Moglichkeiten nur auf die Daten beziehen, die keinen medizinischen
Inhalt haben.

Anderungsvorschlag
In § 345 Absatz 1 sollte angefligt werden: ,§ 344 Absatz 2 Satz 2 bleibt unberiihrt.”
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b) Das Wissen derjenigen, die unmittelbar im Versorgungsprozess fiir die Patientinnen und Patienten
stehen und das Wissen, welche Angebote fiir die Versorgungspraxis Mehrwerte schaffen und Akzep-
tanz finden, also den Arztinnen und Arzten, wird durch die Beschrinkung des Kreises, dem Versi-
cherte den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patientenakte zur Verfligung stellen kénnen,
nicht genutzt. Dass dieses Wissen essentiell ist, um Potenziale der Digitalisierung auszuschopfen,
zeigt die Entwicklung telemedizinischer Anwendungen, die in der Vergangenheit aus dem arztlichen
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Bedarf von digitaler Unterstiitzung entwickelt, erprobt und verbreitet wurden (z. B. Telemedizinische
Schlaganfallnetzwerke). Mit den vorgesehenen Beschrankungen auf die Krankenkassen kdnnen damit
also nur Teile des insgesamt bestehenden versorgungs- und auch wirtschaftspolitischen Potenzials
digitaler Losungen, die Daten aus der elektronischen Patientenakte nutzen, ausgeschopft werden.
Durch die Erweiterung des Kreises der Organisationen, denen der Versicherte Daten aus der elektro-
nischen Patientenakte zur Verfligung stellen kann, um die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die
Kassenarztlichen Vereinigungen wird die Gestaltungsmaoglichkeit fiir die in der Versorgung Tatigen
geodffnet und zugleich der in der Vergangenheit haufig erschwerte Transfer von modellhaften Erpro-
bungen in fir die Versorgungspraxis relevante Lésungen beschleunigt.

Anderungsvorschlag

(1) Versicherte konnen den Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen und Kassendrztliche Bun-
desvereinigung der Daten aus der elektronischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher
von-denKrankenkassen-angeboetener Anwendungen zur Verfligung stellen. Die Krankenkassen, Kas-
sendrztlichen Vereinigungen und Kassendrztliche Bundesvereinigung diirfen die Daten nach Satz 1 zu
diesem Zweck verarbeiten. Diese zusatzlichen Anwendungen der Krankenkassen diirfen die Wirksam-
keit der MaBnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz, Datensicherheit sowie die Verfligbarkeit
und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen elektronischen Patientenakte nicht beeintrachtigen. Die
Krankenkassen, Kassendirztlichen Vereinigungen und Kassendrztliche Bundesvereinigung mussen die
erforderlichen MaRnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit der zusatzli-
chen Anwendungen ergreifen. ,§ 344 Absatz 2 Satz 2 bleibt unberiihrt.

NUMMER 31: § 345 ABSATZ 2 SGB V-E (ANGEBOT UND NUTZUNG ZUSATZLICHER INHALTE UND ANWEN-
DUNGEN)

Versicherte kdnnen ihren Krankenkassen freiwillig Daten aus der ePA zum Zwecke der Nutzung zusatzlicher
von den Krankenkassen angebotener Anwendungen zur Verfligung stellen. Die Krankenkassen dirfen diese
Daten zweckgebunden verarbeiten.

Hierzu sollte in Verbindung mit § 335 ,Diskriminierungsverbot” klargestellt werden, dass Versicherte keine
Anreize durch die Krankenkassen erhalten diirfen, ihnen Zugriffe auf Versichertendaten zu gewahren. Somit
wird sichergestellt, dass die Patientenautonomie bei der Datenfreigabe nicht unzuldssig beeinflusst wird.

Anderungsvorschlag

In § 345 Absatz 2 wird folgend ergdnzt:

,Die Zurverfiigungstellung von Daten nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt der Information nach § 343 Ab-
satz 1 zuldssig. § 335 Absatz 3 gilt entsprechend.”
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NUMMER 31: § 346 SGB V-E (UNTERSTUTZUNG BEI DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE)
Es wird zunachst auf die Stellungnahme zu § 87 SGB V — E verwiesen.

Die KBV unterstiitzt die Moglichkeit der Ubertragung von medizinischen Informationen in die vom Versi-
cherten gefiihrte ePA grundsatzlich. Auch bei Erflillung der Verpflichtungen der Krankenkassen nach § 343
SGB YV, ihre Versicherten zur ePA-Nutzung zu informieren, ist davon auszugehen, dass die Versicherten in
den Arztpraxen Informationsbedarfe formulieren werden, die zur Inanspruchnahme arztlicher Arbeitszeit
fliihren. Da die entsprechenden Systeme derzeit nicht verfligbar sind, bestehen derzeit keine Méglichkeiten,
den zeitlichen Aufwand fur die Befiillung der Akten im Versorgungsalltag bewerten zu kénnen. Dies flihrt
dazu, dass Beflirchtungen, es kdnnte zu einem nicht absehbaren Volumen der Inanspruchnahme der be-
grenzt zur Verflgung stehenden arztlichen Arbeitszeit kommen, gegenwartig nicht entkraftet werden kon-
nen.

Wie bereits in der Stellungnahme zu § 87 SGB V ausgefiihrt, sind die Regelungen, nach denen die Erstbefl-
lung der ePA unabhéangig vom tatsachlichen Volumen der Inhalte und des Aufwandes nur einmal je Patient
erfolgen soll, der Struktur und Hohe nach nicht nachvollziehbar. Aufgrund der derzeit bestehenden techni-
schen Inkompatibilitaten der in den jeweiligen Sektoren verwendeten Systeme wird lber diese Regelungen
eine medizinisch sinnvolle Vollstandigkeit einer Patientenakte nicht erreicht werden kénnen. Ferner wiirde
eine mit diesen Regelungen notwendigerweise einhergehende sektorenibergreifende Abrechnungspriifung
einen unverhaltnismaRigen Aufwand fiir die jeweiligen Institutionen bedeuten. Die KBV halt es deshalb fir
erforderlich, dass eine Definition flir die mit der Beflillung der ePA verbundenen Regelungen und die ent-
sprechende Vergltung durch die Selbstverwaltung festgelegt wird und auf dieser Basis Vorgaben zur Ver-
einbarung von Vergiitungs- und Abrechnungsregelungen formuliert werden.

NUMMER 31: § 347 SGB V-E (ANSPRUCH DER VERSICHERTEN AUF UBERMITTLUNG UND SPEICHERUNG
VON BEHANDLUNGSDATEN IN DIE ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE DURCH LEISTUNGSERBRINGER)

Die KBV unterstiitzt die Zielsetzung, dass Vertragsirzte die Versicherten bei der Ubermittlung und Speiche-
rung von Daten in die elektronischen Patientenakte unterstiitzen sollen und die Versicherten dariber infor-
miert werden, mit der MaRgabe, dass dies zu einer Verbesserung der Versorgungsprozesse beitragt. Den
Vorstellungen zur Unterstiitzung der Versicherten kann von den Arzten allerdings nur dann entsprochen
werden, wenn die dafiir notwendigen Systeme dies leistungsfahig unterstiitzen. Zum Zeitpunkt, zu dem der
Gesetzentwurf vorgelegt wird, sind keine belastbaren Aussagen dariiber moglich, ob die Systeme zum Zeit-
punkt, zu dem die Versichertenanspriiche begriindet werden, die notwendige Umsetzungsreife haben und
Beeintrachtigungen des Praxisablaufes vermieden werden. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung fordert
daher, dass die seitens der gematik die fiir die Befiillung der Akten notwendigen Vorgaben zeitnah vorlegt
und auf Basis belastbarer Erprobungen eine aufwandsarme Unterstiitzung der zusatzlichen Versichertenan-
spriiche in den Arztpraxen gewahrleistet wird, die im Rahmen der entsprechenden vertraglichen Vereinba-
rungen gemal § 87 Absatz 2a Satz 22 SGB V-E abgebildet werden.

NUMMER 31: § 351 SGB V-E (ANGEBOT UND NUTZUNG ZUSATZLICHER INHALTE UND ANWENDUNGEN)

Die Krankenkassen haben ab dem 1. Januar 2022 sicherzustellen, dass Daten der Versicherten nach § 341
Absatz 2 Nummer 7, die in einer von der Krankenkasse nach § 68 finanzierten elektronischen Gesundheits-
akte der Versicherten gespeichert sind, auf Antrag der Versicherten vom Anbieter der elektronischen Ge-
sundheitsakte tiber den Anbieter der ePA in die ePA der Versicherten nach § 341 tibermittelt werden.

Hierzu ist eine Klarstellung in § 68 wiinschenswert, dass elektronische Gesundheitsakten durch die Kran-
kenkassen ab dem 1. Januar 2021 nicht neu angeboten werden dirfen, um die Verfestigung von versicher-
tengefiihrten Akten, die parallel zur ePA gefiihrt werden, zu verhindern. Die Inhalte der elektronischen Ge-
sundheitsakten nach § 68 sind daher schnellstmdglich in die standardisierte ePA zu Uberfiihren. Ebenso
sind Inhalte aus weiteren Anwendungen nach § 345 so schnell wie moglich in der ePA statt in einer elektro-
nischen Gesundheitsakte zu speichern. Das Angebot sowie die Finanzierung von elektronischen Gesund-
heitsakten durch die Krankenkassen sollte nach Vorliegen der entsprechenden Voraussetzungen in der ePA
vollstandig unterbleiben.
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Anderungsvorschlag

In § 68 werden folgende Satze 4 und 5 angefiigt:

,Ab dem 1. Januar 2021 diirfen die Krankenkassen ihren Versicherten keine Unterstiitzung nach Satz 1
fiir persénliche elektronische Gesundheitsakte neu anbieten. Fiir bestehende Gesundheitsakten der
Versicherten diirfen die Krankenkassen ldngstens bis zum 31. Dezember 2022 eine Unterstiitzung nach
Satz 1 weiter gewdhren.”

NUMMER 31: § 352 SGB V-E (VERARBEITUNG VON DATEN IN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE
DURCH LEISTUNGSERBRINGER UND ANDERE ZUGRIFFSBERECHTIGTE PERSONEN)

Die KBV begriifit die gesetzliche Klarstellung in § 352 Satz 1 Nr. 2 und Nr. 8, dass eine vom Versicherten er-
teilte Zugriffsberechtigung flr die ePA sich auch auf die Gehilfen der Vertragsarzte und -psychotherapeuten
bezieht, sofern dies im Rahmen der ausgelibten Tatigkeiten zuldssig ist und unter Aufsicht des Arztes oder
Psychotherapeuten erfolgt. Dies leistet einen Beitrag, eine sachgerecht die Arbeitsteilung in den Arzt- und
Psychotherapeutenpraxen zu unterstiitzen und soweit vertretbar, zu einer Entlastung der Arzte und Psy-
chotherapeuten von Verwaltungstatigkeiten beizutragen.

NUMMER 31: § 354 SGB V-E (FESTLEGUNGEN DER GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK FUR DIE ELEKTRONI-
SCHE PATIENTENAKTE)

Gemal Absatz 2 Nr. 2 soll die Zugriffsfreigabe sowohl auf spezifische Dokumente als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensatze der elektronischen Patientenakte ermdoglicht werden. AuBerdem sollen - in
Abstimmung mit der KBV - weitere Kategorien festgelegt werden, die eine Zuordnung von Datensatzen zu
medizinischen Fachrichtungen, die besonders versorgungsrelevant sind, zulassen. Die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung wird im Zuge dieser Arbeiten darauf hinwirken, dass die seitens der gematik getroffenen
Festlegungen eine Unterstitzung fiir die Versorgungsprozesse ermoglichen.

NUMMER 31: § 355 SGB V-E (FESTLEGUNGEN FUR DIE SEMANTISCHE UND SYNTAKTISCHE INTEROPERABI-
LITAT VON DATEN IN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE)

Nach diesen Regelungen soll die KBV nicht nur die Festlegungen fir die Inhalte der elektronischen Patien-
tenakte, sondern auch die flr eine Fortschreibung der Inhalte des elektronischen Medikationsplans (eMP)
und der elektronischen Notfalldaten notwendigen Festlegungen treffen, um deren semantische und syntak-
tische Interoperabilitat zu gewahrleisten. Dies wird seitens der KBV als Anerkenntnis der Werthaltigkeit und
Nutzlichkeit der Arbeiten der KBV gewertet.

Im Zuge dieser Neugestaltung der Regelungen wurden die Anregungen der KBV aufgegriffen, dass die Fest-
legungen nicht durch die Vertreterversammlung, sondern durch den Vorstand der KBV getroffen werden
und mit den Berufsverbanden der Pflegeorganisationen die Festlegungen im Benehmen, statt des vorher
vorgesehenen Einvernehmens erfolgen. Dies wird seitens der KBV begruft.

NUMMER 31: § 355 ABSATZ 2 SGB V-E (FESTLEGUNGEN FUR DIE SEMANTISCHE UND SYNTAKTISCHE IN-
TEROPERABILITAT VON DATEN IN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE — MEDIZINISCHE TERMINOLO-
GIE)

Die KBV begriifdt, dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bis zum 1. Januar 2021 die
notwendigen MalRnahmen ergreifen soll, eine medizinische Terminologie und Nomenklatur kostenfrei zur
Verfligung zu stellen.
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NUMMER 31: § 358 SGB V-E (ELEKTRONISCHER MEDIKATIONSPLAN UND ELEKTRONISCHE NOTFALLDA-
TEN)

Die Begriindung im Gesetzentwurf, nach der sich ein Anspruch der Versicherten auf Pflege des Notfallda-
tensatzes nur auf Arzte der vertragsarztlichen Versorgung bezieht, ist nicht nachvollziehbar. So werden ins-
besondere im Rahmen der stationdren Behandlungen ausgefiihrt, die im Notfalldatensatz zu dokumentie-
ren sind (beispielsweise Informationen Uber eingesetzte Implantate) sind. Sofern diese Informationen von
Arzten und Psychotherapeuten des vertragsarztlichen Bereiches auf Wunsch der Versicherten nachgetra-
gen werden mussten, wirde dies zu einem erheblichen zusatzlichen Aufwand (zeitlich und organisatorisch)
in der Praxis flihren. Hierdurch wiirde eine weitere, vornehmlich administrative Aufgabe an ambulant tatige
Arzte und Psychotherapeuten, diesmal aus dem Krankenhaus, delegiert. Dies wird von der KBV nachdriick-
lich abgelehnt.

Anderungsvorschlag

In § 358 wird Absatz 3 wie folgt gedndert:

,(3) Versicherte haben gegeniiber ihren Arzten und Krankenhéusern einen Anspruch

1. auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Daten auf ihrer elekt-
ronischen Gesundheitskarte sowie

2. auf die Aktualisierung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Daten auf seiner
elektronischen Gesundheitskarte.”

NUMMER 31: § 363 ABSATZ 1 SGB V-E (FREIGABE VON DATEN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE ZU
WISSENSCHAFTLICHEN FORSCHUNGSZWECKEN)

Die mit der Regelung vorgesehenen Moglichkeit, Daten aus ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig fiir
Zwecke der wissenschaftlichen Forschung zur Verfligung zu stellen, beriihren auch personenbezogene Da-
ten von Arzten, medizinischen Fachangestellten, Pflegern, Hebammen und weiteren Gesundprofessionen in
den Daten der elektronischen Patientenakte enthalten. Auch fiir diese personenbezogenen Daten ist der
Datenschutz einzuhalten. Das Gesetz sollte daher um eine entsprechende Regelung erweitert werden, in
der dariliber hinaus die im Entwurf offene Frage abschlieRend beantwortet wird, dass die Freigabe dieser
Daten nicht in der Arztpraxis erfolgt und keine weitere Inanspruchnahmen der begrenzten arztlichen Ar-
beitszeit vorgesehen sind.

Anderungsvorschlag

§ 367 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft vereinba-
ren bis zum 31. Mdrz 2020 mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der Gesellschaft fiir Telematik die Anforde-
rungen an die technischen Verfahren zu telemedizinischen Konsilien, insbesondere Einzelheiten hin-
sichtlich der Qualitdt und der Sicherheit und die Anforderungen an die technische Umsetzung.“
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NUMMER 31: § 372 ABSATZ 1 SGB V-E (FESTLEGUNGEN ZU DEN OFFENEN UND STANDARDISIERTEN
SCHNITTSTELLEN FUR INFORMATIONSTECHNISCHE SYSTEME IN DER VERTRAGSARZTLICHEN UND VER-
TRAGSZAHNARZTLICHEN VERSORGUNG)

Um den Prozess der Férderung der Interoperabilitat zu beschleunigen, begriiRt die KBV, dass die Festlegun-
gen durch den Vorstand der Kassenarztlichen Bundesvereinigung getroffen werden.

NUMMER 31: § 376 SGB V-E (FINANZIERUNGSVEREINBARUNG)

Da die Regelungen fiir die Finanzierungsvereinbarungen derzeit lediglich die Erstattung der erstmaligen
Ausstattungskosten fiir die Arzte zur Anbindung an die Telematik-Infrastruktur vorsehen, besteht der er-
kennbare Bedarf, klarzustellen, dass Kosten fir eine erneute Ausstattung zum Anschluss an die Tl notwen-
dig ist, sofern die entsprechenden Komponenten ausgetauscht werden miissen. Die derzeit in den Arztpra-
xen installierten Konnektoren verwenden Karten, deren Zertifikatslaufzeit auf finf Jahre begrenzt sind. Ak-
tuell gibt es keine Moglichkeit die Laufzeit dieser Zertifikate mit einem Update zu verlangern. Nach Ablauf
missen neue Konnektoren beschafft werden. Die Nutzung der Tl und ihrer immer vielfdltigeren Fachan-
wendungen wird seitens der KBV unterstiitzt, darf aber nicht dazu fiihren, dass die Arzte die damit verbun-
denen tiberdurchschnittlich hohen Kosten selber tragen missen.

Anderungsvorschlag

In § 376 Satz 1 wird eine neue Nummer 3 aufgenommen:

,Die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen treffen eine Vereinbarung
zur Finanzierung

1. der erforderlichen erstrmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbringern in der Festle-
gungs-, Erprobungs- und Einfiihrungsphase der Telematikinfrastruktur

sowie

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufenden Betrieb der Telematikinfrastruktur, ein-
schliefSlich der Aufteilung dieser Kosten auf die in den §§ 377, 378 und 379 genannten Leistungssek-
toren, entstehen.

Die Kosten nach Satz 1 zdhlen nicht zu den Ausgaben nach § 4 Absatz 4 Satz 2 und 6.“

NUMMER 31: § 378 SGB V-E (FINANZIERUNG DER DEN AN DER VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG
TEILNEHMENDEN LEISTUNGSERBRINGERN UND EINRICHTUNGEN ENTSTEHENDEN AUSSTATTUNGS- UND
BETRIEBSKOSTEN)

Es wird erstmalig geregelt, dass die Vereinbarung zwischen der KBV und dem GKV-Spitzenverband zur Fi-
nanzierung der Kosten zum Anschluss an die Tl auch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Einrichtungen umfassen muss, also auch die erméachtigten Arzte und Einrichtungen. Auch in dieser Re-
gelung sieht die KBV einen weiteren Eingriff in die Regelungskompetenz Selbstverwaltung ohne sachliche
Rechtfertigung.

Dem Regelungsinhalt der derzeit giiltigen TI-Finanzierungsvereinbarung zwischen KBV und GKV-Spitzenver-
band (Anlage 32 zum BMV-A) sind dreiseitige Beratungen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft vo-
rausgegangen. Im Ergebnis der Beratungen wurde eine unter technischen, organisatorischen und wirt-
schaftlichen Gesichtspunkten sinnvolle Regelung fiir die Erstattung der Kosten zum Anschluss an die Tl fir
die erméachtigten Arzte und Einrichtungen gefunden, die in die jeweiligen TI-Finanzierungsvereinbarungen
der KBV und der DKG eingeflossen sind.
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Eine neue Aufteilung der Kostenerstattung fiir erméachtigte Arzte und Einrichtungen durch die hier vorgese-
hene Regelung wiirde wahrscheinlich zu einer Uberausstattung von Krankenhdusern mit Konnektoren fiih-

ren, was wiederum dem Ziel der Beitragsstabilitdt gemal den vorgesehenen Regelungen in § 376 zuwider-

laufen wirde.

Im Gesetzentwurf ist zudem kein Verfahren vorgesehen, mit dem fiir die Vertragsarzte sichergestellt wird,
dass ein vollstandiger Ausgleich fiir die technischen und sicherheitstechnischen Mehraufwéande, die ihnen
fir die Realisierung bei der Unterstiitzung der im Gesetz vorgesehenen Anwendungen durch Rechnungsle-
gung von Dritten entstehen. Hierzu bedarf es einer eindeutigen Regelung.

Die KBV schlagt vor diesem Hintergrund folgende Anderungen vor:

Anderungsvorschlag

In § 378 werden die Absatze 1 und 2 wie folgt erganzt:

»(1) Zum Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten nach § 376 Nummer 1 und 2 sowie fiir die
technische Realisierung der weiteren digitalen Anwendungen dieses Buches erhalten Vertragsdirzte
und Vertragspsychotherapeuten die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer und Einrichtungen Erstattungen von den Krankenkassen. Das Néhere zum Ausgleich der
Ausstattungs- und Betriebskosten nach § 376 Nummer 1 und 2 fiir die an der vertragsdérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden ermdchtigten Leistungserbringer und ermdchtigten Einrichtungen wird in Ab-
stimmung mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft in der Vereinbarung nach Satz 1 oder nach §
377 Absatz 3 geregelt.

(2) Das Ndéihere zur Hohe und Erhebung der Erstattung nach Absatz 1 fiir Vertragsdrzte und Vertrags-
psychotherapeuten die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und
Einrichtungen vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassendrztlichen
Bundesvereinigungen in den Bundesmantelvertrégen. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist Folgen-
des vorzusehen:

1. mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fiir die Nutzung und Bereitstellung von Daten
nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 und

2. mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fiir die Nutzung drztlicher Verordnungen fiir
apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form nach § 334 Absatz 1 Nummer 6.

Absatz 1 Satz 2 qgilt entsprechend.”

NUMMER 31: § 383 SGB V-E (ERSTATTUNG DER KOSTEN BEI UBERMITTLUNG ELEKTRONISCHER BRIEFE IN
DER VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG)

Wie bereits in der Stellungnahme zum Digitale Versorgung-Gesetz (DVG) dargestellt, begriiRt die KBV die
weitere Forderung des Einsatzes elektronischer Arztbriefe (eArztbriefe) und halt die sich hieraus ergebene
Moglichkeit zur Reduzierung von Telefaxiibermittlungen in der vertragsarztlichen Versorgung fiir sachge-
recht. Aus Sicht der KBV schranken die Regelungsentwiirfe den Spielraum der Selbstverwaltung unnétiger-
weise ein. Die KBV weist an dieser Stelle erneut auf ihre Kommentierung zum Referentenentwurf des DVG
hin und halt inhaltlich weiterhin daran fest.

Darliber hinaus ergeben sich laut Begriindung aus der neuen Systematik fiir die Regelungen zu den Erstat-
tungen der Kosten bei Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsirztlichen Versorgung aus dem bis-
herigen § 291f SGB V keine inhaltlichen Anderungen. In § 383 Absatz 5 Satz 4 wird die Option gegeben, ei-
nen Dienst zu nutzen, der durch die Kassendrztliche Bundesvereinigungen angeboten wird. Gleichzeitig
wird in Absatz 6 klargestellt, dass die Absatze 1 bis 5 nicht fiir Zahnarzte gelten.
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Anderungsvorschlag

§ 383 Absatz 5 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

: ,Abweichend von Satz 1 darf die Erstattung fiir den Zeitraum bis zum 30. Juni 2020 auch vereinbart
i werden, wenn fiir die Ubermittlung des elektronischen Briefes ein Dienst genutzt wird, der von derr
Kassendrztlichen Bundesvereinigungen angeboten wird.”

lhre Ansprechpartner:

Stabsbereich Strategie, Politik und Kommunikation
Tel.: 030 4005-1036

Kassenarztliche Bundesvereinigung
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin
politik@kbv.de, www.kbv.de

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) vertritt die politischen Interessen der rund 175.000 an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte und Psychotherapeuten auf Bundesebene. Sie ist der Dachverband der 17 Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen), die die ambu-
lante medizinische Versorgung fur 73 Millionen gesetzlich Versicherte in Deutschland sicherstellen. Die KBV schliet mit den gesetzlichen Kran-
kenkassen und anderen Sozialversicherungstrigern Vereinbarungen, beispielsweises zur Honorierung der niedergelassenen Arzte und Psycho-
therapeuten sowie zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenkassen. Die KVen und die KBV sind als Einrichtung der arztlichen Selbstver-
waltung Korperschaften des 6ffentlichen Rechts.
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