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bvitg-Stellungnahme :
zum Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten » V g

in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)

Der vorliegende Gesetzentwurf zum Patientendaten-Schutz-Gesetz (Drucksache 19/18793)
setzt aus Sicht des Bundesverbandes Gesundheits-IT — bvitg e. V. die notwendigen Rahmen-
bedingungen fur die Nutzung der elektronischen Patientenakte (ePA) unter Berlicksichtigung
der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und treibt den Ausbau der Telematikinfrastruk-
tur (T1) als zentrale Vernetzungsplattform weiter voran.

Damit die ePA ihren vollen Nutzen entfalten kann, sollte diese perspektivisch um den Ent-

lassbrief, die Patientenverfiigung und den ePflegebericht erweitert werden.

Der Anschluss der Sanitats- und Orthop&diehduser, der Sonstigen Leistungserbringer sowie
des Rettungsdienstes an die Telematikinfrastruktur sollte ebenfalls zeitnah gesetzlich ver-
ankert werden.

Darliber hinaus fordert der Verband zur Forderung einer sektorlibergreifenden vernetzen
Versorgung ein weiterfihrendes Gesetz, das die rechtliche und organisatorische Grundlage
fur eine transparente Einflihrung und Verwendung von internationalen Terminologien und

Nomenklaturen in Deutschland vorsieht.

Die unnotige Ausweitung der Kompetenzen der gematik wird kritisch betrachtet. Kompo-
nenten und Dienste fiir die elektronische Verordnung (eRezept-App) zu entwickeln und zu
betreiben, ist Aufgabe der darauf spezialisierten Unternehmen, wahrend die gematik die Vor-
gaben fir den interoperablen Gebrauch machen sollte. Die Regelungen im Gesetzesentwurf
sind bedenklich, da die gematik die Spezifikationen erstellt, diese zertifiziert bzw. zulasst
und zugleich Marktteilnehmer wird. Eine derartige Ausweitung der Kompetenzen ist ein nicht
nachvollziehbarer Eingriff in den freien Markt und hebelt Mechanismen zur Qualitatssiche-

rung aus.

Die erweiterten Moglichkeiten fiir Patientinnen und Patienten, ihre ePA-Daten der Forschung
zur Verfiigung zu stellen, schafft einen echten Mehrwert. Das volle Potential der so gewon-
nenen Erkenntnisse bleibt jedoch weiterhin ungenutzt, da der Zugriff auf diese Daten im
Forschungsdatenzentrum nach 303d SGB V auf wissenschaftliche Institute und Akteure der
Selbstverwaltung begrenzt ist und Unternehmen grundsétzlich ausschliel3t. Der bvitg for-
dert eine Antragsberechtigung der Industrie fiir das Forschungsdatenzentrum. Der Zugang
zu validierten Daten ist fur die Forschung und Entwicklung von innovativen Losungen eine
entscheidende Voraussetzung und wiirde Deutschland als Standort im internationalen Wett-
bewerb starken.

Der bvitg als Vertretung der flihrenden IT-Anbieter im Gesundheitswesen bedankt sich fir
die Gelegenheit zur Kommentierung des Entwurfes und nimmt zum PDSG wie folgt Stellung:
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Zu Abschnitt E.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Im Gesetzesentwurf wird nicht beriicksichtigt, dass der Ausbau der Telematikinfrastruktur bzw. die daraus resultie-
renden Neufassungen der Spezifikation der gematik durch den schrittweisen Ausbau der elektronischen Patienten-
akte nach § 342 SGB V zu Erfullungsaufwanden fir die Hersteller von ePAs fihrt. Der vorliegende Gesetzentwurf
sieht ebenfalls eine verstarkte Nachweispflicht der Hersteller von TI-Komponenten sowie Anwendungen und der
dezentralen Infrastruktur der Tl (Primarsysteme) nach § 330 vor. Die fiir die Entwicklung und Implementierung so-
wie Zertifizierung bzw. Re-Zertifizierung anfallenden Kosten sollten vom Gesetzgeber entsprechend beriicksichtigt

werden.
Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag
[Seite 7] Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verant-

wortlichkeit in der Telematikinfrastruktur fihrt zu
keinem zusatzlichen Erfillungsaufwand flr die Wirt-
schaft, weil geltendes Recht (Datenschutzgrundver-
ordnung) umgesetzt wird. Die durch die schrittweise

Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verant-
wortlichkeit in der Telematikinfrastruktur fiihrt zu
keinem zusatzlichen Erfillungsaufwand fur die Wirt-
schaft, weil geltendes Recht (Datenschutz-Grund-
verordnung) umgesetzt wird.

Entwicklung der Vorgaben und insbesondere der
Spezifikationen der gematik erforderlichen Anpas-
sungen in digitalen Anwendungen fiir die Gesund-
heitsversorgung, insbesondere bei elektronischen
Patientenakten, konnen je nach Anwendung zwi-
schen einem niedrigen fiinfstelligen und einem ho-
hen sechsstelligen Betrag liegen.

Unberdcksichtigt sind in Abschnitt E.2 die Kosten fir die Einfihrung und Implementierung internationaler Termino-
logien wie SNOMED CT. Diese werden zwar im Abschnitt E.3 ,Erflillungsaufwand der Verwaltung"” mit Kosten in Héhe
von 1,6 Millionen Euro im Jahr 2021 fiir den Lizenzerwerb und 800.000 Euro in den Folgenjahren sowie 600.000 Euro
fir Personalkosten und Pflege der Terminologie beziffert, allerdings werden die Folgekosten aufgrund der Implemen-
tierung in den Priméarsystemen nicht erfasst.

Der bvitg begriiRt die Ankiindigung des Bundesministeriums flir Gesundheit einer Mitgliedschaft in SNOMED CT,
allerdings mussen hierbei auch die Aufwande fir die Implementierung sowohl fir die Industrie als auch fir die Leis-
tungsbringer und deren Institutionen beachtet und berticksichtigt werden.

Der Verband empfiehlt deshalb eine Erganzung in der Folgenabschatzung der moglichen Auswirkungen auf die Wirt-
schaft durch einen entsprechenden Passus:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

Die Einfiihrung und Umsetzung medizinischer
Terminologien, wie SNOMED CT, fiihrt bei den
Herstellern informationstechnischer Systeme in
der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen
Versorgung sowie bei den Herstellern klinischer In-
formationssysteme zu einem derzeit nicht quanti-
fizierbaren Erfiillungsaufwand.
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Der bvitg verweist an dieser Stelle auf einen Formulierungsfehler in der Gesetzesbegriindung auf Seite 84. Die Er-
weiterung der Abrechnungen fir sonstige Leistungserbringer bezieht sich an dieser Stelle auf Grundlage von Gut-
schriften und nicht Gutachten. Der bvitg empfiehlt folgende redaktionelle Anpassungen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

[Seite 84] [Seite 84]

Durch die erganzende Mdglichkeit der Abrechnung
nach § 302 SGB V auf Grundlage von Gutachten
entstehen nicht zu quantifizierende Einsparungen
fir Leistungserbringer und Kostentrager durch Ver-
einfachungen des elektronischen Abrechnungsvor-
gangs.

Durch die erganzende Mdglichkeit der Abrechnung
nach § 302 SGB V auf Grundlage von Gutachten
Gutschriften entstehen nicht zu quantifizierende
Einsparungen fir Leistungserbringer und Kostentra-
ger durch Vereinfachungen des elektronischen Ab-
rechnungsvorgangs.

Zu Artikel 1, Nummer 12 - § 87 Bundesmantelvertrag, EBM

Der Gesetzgeber zielt mit der vorliegenden Anpassung des einheitlichen BewertungsmaRstabs (EBM) darauf ab, fi-
nanzielle Anreize fUr Leistungserbringer bei der Erstellung bzw. Befillung der elektronischen Patientenakte zu schaf-
fen. Dies ist ausdrlcklich zu begriien, da die elektronische Patientenakte ihre volle Wirkung somit bereits bei der
Einflhrung entfaltet und folglich die Akzeptanz bei den Leistungserbringern steigt.

Im vorliegenden § 87 Absatz 1 SGB V bedarf es einer Klarstellung hinsichtlich der Formulierung ,im aktuellen Behand-
lungskontext”, da rechtlich unbestimmt bleibt, wann ein Behandlungskontext gegeben ist und wann nicht. Es ist somit
anzunehmen, dass die Vergiitung der Erstbeflllung unnotigerweise auf einen Arztbesuch im Falle einer Krankheit
eingeschrankt wird und somit regulare Arztbesuche, wie zu einer Impfungsauffrischung oder Routine-Untersuchung,
ausgeschlossen sind.

Der bvitg empfiehlt deshalb die folgenden Anderungen im § 87 Absatz 1:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

a) Dem Absatz 1 werden folgende Satze angefligt:

.Im einheitlichen BewertungsmaRstab fiir zahnarztli-
che Leistungen ist mit Wirkung zum 1. Januar 2021
vorzusehen, dass Leistungen nach § 346 Absatz 1
Satz 1 und 3 zur Unterstlitzung der Versicherten bei
der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektroni-
schen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext
vergltet werden. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022 ist
im einheitlichen Bewertungsmafstab fir zahnarzt-
liche Leistungen vorzusehen, dass Leistungen nach
§ 346 Absatz 3 zur Unterstltzung der Versicherten
bei der erstmaligen Befiillung der elektronischen Pa-
tientenakte im aktuellen Behandlungskontext vergl-
tet werden. Im einheitlichen Bewertungsmafstab fir
zahnarztliche Leistungen ist vorzusehen, dass Leis-

a) Dem Absatz 1 werden folgende Satze angefligt:

,Im einheitlichen BewertungsmaRstab fiir zahnarztli-
che Leistungen ist mit Wirkung zum 1. Januar 2021
vorzusehen, dass Leistungen nach § 346 Absatz 1
Satz 1 und 3 zur Unterstlitzung der Versicherten bei
der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektro-
nischen Patientenakte im-aktueHen-Behandiungskon-
text vergltet werden. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022
ist im einheitlichen Bewertungsmafstab fir zahnarzt-
liche Leistungen vorzusehen, dass Leistungen nach
§ 346 Absatz 3 zur Unterstltzung der Versicherten
bei der erstmaligen Befiillung der elektronischen Pa-
tientenakte im—aktueHen-Behandlungskontext vergl-
tet werden. Im einheitlichen Bewertungsmafstab fir
zahnarztliche Leistungen ist vorzusehen, dass Leis-
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zusatzlich vergitet werden."

tungen im aktuellen Behandlungskontext zur Aktua-
lisierung von Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz
2 Nummer 4 sowie Leistungen zur Aktualisierung von
Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5

tungen im aktuellen Behandlungskontext zur Aktua-
lisierung von Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz
2 Nummer 4 sowie Leistungen zur Aktualisierung von
Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
zusatzlich vergitet werden."

» DVilg

Zu Artikel 1, Nummer 19 - § 217f SGB V ,Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen"

Die erganzende Regelung verpflichtet den Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Erstellung einer Richtlinie

zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten. Positiv zu bewerten ist, dass ein unabhangiger Sicherheitsgutachter

hinzugezogen werden soll.

Um eine praxisorientierte Richtlinie und deren Umsetzung zu gewéhrleisten, sollte die Expertise der Industrie eben-

falls miteinbezogen werden. Dies gewahrleistet, dass die Richtlinie wirklich dem Stand der Technik entspricht.

Der bvitg schlagt folgende Anpassung des § 217f, Absatz 4b, Satz 5 vor:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

Dem § 217f Absatz 4b werden folgende Satze an-
gefligt:

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021
und dann fortlaufend zu evaluieren und spates-
tens alle zwei Jahre unter Einbeziehung eines
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zu beauftragenden unabhéngigen geeigneten Si-
cherheitsgutachters im Benehmen mit der oder
dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt
fir Sicherheit in der Informationstechnik an den
Stand der Technik anzupassen. Die angepasste
Richtlinie bedarf der Genehmigung des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit."

Dem § 217f Absatz 4b werden folgende Satze an-
gefligt:

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021
und dann fortlaufend zu evaluieren und spates-
tens alle zwei Jahre unter Einbeziehung eines
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zu beauftragenden unabhangigen geeigneten Si-
cherheitsgutachters im Benehmen mit der oder
dem Bundesheauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt
fir Sicherheit in der Informationstechnik sowie
im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Industrie mageblichen Bundes-
verbanden aus dem Bereich der Informations-
technologie im Gesundheitswesen an den Stand
der Technik anzupassen. Die angepasste Richt-
linie bedarf der Genehmigung des Bundesminis-
teriums fir Gesundheit."
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Zu § 309 Protokollierung

Es ist zu begriiRen, dass mit § 309 Abs. 1, Nr. 1 SGB V eine gesetzliche Vorgabe zum Aufbewahrungszeitraum von
Protokolldaten eingefiihrt wird. Die Festlegung der Speicherdauer auf mindestens drei Jahre im Gesetzentwurf
schafft dabei Rechtssicherheit fr die Akteure.

Neben der Protokollierung zu Zwecken der Datenschutzkontrolle ist jedoch auch eine Protokollierung zur Gewahr-
leistung eines einwandfreien technischen Betriebs sowie zur Fehlersuche erforderlich. Bei der Beseitigung von Pro-
grammierungsfehlern oder der Behebung einer Stérung ist die Nutzung von Protokolldaten unabdingbar. Damit die
Verantwortlichen auf diese Daten im Sinne eines storungsfreien Betriebs zugreifen konnen, muss ein entsprechender
Erlaubnistatbestand gesetzlich verankert werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch
geeignete technische MalRnahmen sicherzustellen,
dass fir Zwecke der Datenschutzkontrolle bei An-
wendungen nach den § 327 und 334 Absatz 1 nach-
traglich fir den Zeitraum der regelmaRigen dreijah-
rigen Verjahrungsfrist nach § 195 des Birgerlichen
Gesetzbuches die Zugriffe und die versuchten Zu-
griffe auf personenbezogene Daten der Versicherten
in diesen Anwendungen Uberprift werden kdnnen
und festgestellt werden kann, ob, von wem und wel-
che Daten des Versicherten in dieser Anwendung
verarbeitet worden sind.

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch
geeignete technische MalRnahmen sicherzustellen,
dass fiir Zwecke der Datenschutzkontrolle bei An-
wendungen nach den § 327 und 334 Absatz 1 nach-
traglich fir den Zeitraum der regelmaRigen dreijah-
rigen Verjahrungsfrist nach § 195 des Burgerlichen
Gesetzbuches die Zugriffe und die versuchten Zu-
griffe auf personenbezogene Daten der Versicherten
in diesen Anwendungen Uberpriift werden kdnnen
und festgestellt werden kann, ob, von wem und wel-
che Daten des Versicherten in dieser Anwendung
verarbeitet worden sind.

Ta. Angemessene MalRnahmen, die technisch
moglich und wirtschaftlich zumutbar sind
und einen Schutz gegen Storungen gewahr-
leisten, konnen fiir diese Zwecke Daten maxi-
mal 6 Monate verarbeiten.

Zu § 311 Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

Der Gesetzgeber ordnet mit dem § 311 die Aufgabenverteilung und Zustandigkeiten der gematik neu. Kritisch zu be-
werten ist die Aufgabenerweiterung durch Nummer 10, § 311 SGB V. Die gematik soll demnach eine ,eRezept-App"
entwickeln. Aus Sicht des bvitg ist dies eine nicht nachvollziehbare und wettbewerbsverzerrende Ausweitung der
Kompetenz der gematik, die durch diesen Auftrag zum monopolitischen Anbieter wird. Die Qualitatssicherung wird
gefdhrdet, da die gematik die Spezifikationen erstellt, diese zertifiziert bzw. zuldsst und zugleich Marktteilnehmer
wird.

Da davon auszugehen ist, dass neben dem eRezept fir verschreibungspflichtige Medikamente, Verordnungen nach §
312 (Betdaubungsmittel), § 360 (Heil- und Hilfsmitteln) sowie nach § 82 (apothekenpflichtiger, nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel) perspektivisch ebenfalls iber den oben genannten Ubertragungsweg bereitgestellt werden
sollen, wird die herausragende Marktstellung der gematik bei der ,eRezept-App" noch gestarkt.

bvitg-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
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Als Kompetenzzentrum fir das digitale deutsche Gesundheitswesen ist die gematik flir den konzeptionellen Rahmen
und nach § 291b, Absatz 1 SGB V fiir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur zustandig.

Aus Sicht des Verbandes liegt die Zustandigkeit und Fachkompetenz flir die Erarbeitung von technischen Vorgaben
zur Vernetzung und Anbindung an die Tl bei der gematik.

Dies umfasst:

e Technische Spezifikation der erforderlichen Datenformate, Dienste und Komponenten fiir die Telematik-
infrastruktur

e Test und Zulassung der Dienste und Komponenten (Erbringung bzw. Zulieferung erfolgt durch die In-
dustrie)

e Sicherstellung der IT-Sicherheit

Die Entwicklung eigener Software-Anwendungen gehort nicht zum Kompetenzprofil der gematik. In Abwesenheit
von Spezifikationsvorgaben der gematik konnen Marktteilnehmer aktuell zwar bereits funktionierende Losungen
anbieten, diese sind jedoch noch nicht interoperabel. Es braucht daher dringend eine entsprechende Spezifikation
der gematik und keine eigenstandige App.

Uberdies ist kritisch, dass die ,eRezept-App" nicht verpflichtend von Anfang an und ohne zeitliche Verzégerung
Schnittstellen zu Mehrwertangeboten von Drittanbietern anzubieten hat. Eine Bereitstellung der Rohdaten Uber
eine Schnittstelle ermdglicht es, z. B. Apps aus dem Bereich Arzneimitteltherapiesicherheit und -treue und Patien-
ten-Mehrwertanwendungen bereitzustellen.

Dabei ist sicherzustellen, dass inléandische und EU-ausléndische Drittanbieter von Lésungen zur Ubertragung von
eRezepten diskriminierungsfreien Zugang erhalten.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

10. Entwicklung und Zurverfigungstellung der Kom-
ponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff
der Versicherten auf die Anwendung zur Ubermitt-
lung arztlicher Verordnungen nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 nach MaRRgabe des § 360 Absatz 5
ermaoglichen, als Dienstleistungen von allgemeinem
wirtschaftlichen Interesse.

10. Entwicklung und—Zurverfiigungsteltung der An-
forderungen Kemponenten-derTelematikinfrastruk-
_die-d 6 o et £ di

dung zur Ubermittlung arztlicher Verordnungen nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 nach Mallgabe des

§ 360 Absatz 5 ermdglichen, als—Bienstleistungen
" . irtsehaftlict .

a. Die Anforderungen werden unter Nutzung inter-
nationaler Standards sowie ggf. vorhandener Vor-
gaben der europaischen Union erstellt,

b. offene und interoperable Schnittstellen fiir Dritt-
anbietern werden ab dem Zeitpunkt der Inbetrieb-
nahme bereitgestellt,
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Anderungsbedarf sieht der Verband ebenfalls an der Aufgabenverteilung der gematik nach § 311 Absatz 1 SGB V. Um
praxisorientierte, zuverlassige und fir den Patienten anwendbare Losungen zu entwickeln, ist die Einbeziehung der
Kompetenz und Fachexpertise der Hersteller von IT-Anwendungen unabdingbar. Zwar ist der Austausch auf Augen-
hohe bereits gelebte Praxis, allerdings sollte dieser nun auch gesetzlich verankert werden.

Der bvitg schlagt deshalb folgende Anpassungen vor:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(1) Im Rahmen des Auftrags nach § 306 Absatz 1 (1) Im Rahmen des Auftrags nach § 306 Absatz 1

hat die Gesellschaft fir Telematik nach Malkgabe der hat die Gesellschaft fiir Telematik nach MaRga-
Anforderungen gemaf § 306 Absatz 3 folgende Auf- be der Anforderungen gemafl § 306 Absatz 3 im
gaben: Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der

Interessen der Industrie maRgeblichen Bun-
desverbanden aus dem Bereich der Informa-
tionstechnologie im Gesundheitswesen unter
Beriicksichtigung der Anforderungen nach
Interoperabilitat unter Nutzung internationaler
Standards sowie ggf. vorhandener Vorgaben
der europaischen Union folgende Aufgaben:

Zu § 312 Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik

Die in Absatz T Nummer 1-3 § 312 SGB V genannten arztlichen Verordnungen fir apothekenpflichtige Arzneimittel
sowie flr Betaubungsmitteln entsprechen bereits geltendem Recht. Diese wurden durch das BMG mit einer Frist zu
jeweils dem 30. Juni 2020 und 30. Juni 2021 versehen. Um den Ausbau der Telematikinfrastruktur fur alle Leistungs-
erbringer weiter voranzutreiben, empfiehlt der bvitg an dieser Stelle die Erganzung des § 312 SGB V. Es sollte gesetz-
lich verankert werden, dass auch die arztliche Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln bis spatestens zum 30. Juni
2021 in elektronischer Form erfolgt. Um eine Wettbewerbsverzerrung zu vermeiden und damit &rztliche Verschrei-
bungen von Heil- und Hilfsmitteln in elektronischer Form ihre volle Wirkung entfalten, empfiehlt der bvitg ebenfalls
Orthopéadie- & Sanitatshauser an die Telematikinfrastruktur anzubinden.

Folgende Erganzungen des § 312 um Nummer 4 und 5 empfiehlt der Verband:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen (1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen
ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz T Nummer 1

[.]

4. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen durchzu-
fuhren, die erforderlich sind, damit arztliche Verord-
nungen fiir Heil- und Hilfsmittel in elektronischer
Form libermittelt werden konnen,

5. bis zum 30. Juni 2021 die Voraussetzungen dafiir
zu schaffen, dass Orthopadie- & Sanitatshauser die
Telematikinfrastruktur nutzen konnen.
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Der bvitg empfiehlt eine Ergdnzung des Absatz 5, § 312 SGB V um eine Umsetzungsfrist von mindestens neun Mo-
naten. Dies steht im Einklang mit der der Vereinbarung der KBV/KVen und dem GKV-SV nach § 86a Absatz 1 SGB V.

Der bvitg empfiehlt deshalb folgende Anderung:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(5) Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen (5) Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen
ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1 Num- ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1 Num-
mer 1 die MaRnahmen durchzufiihren, damit Uber- mer 1 bis [einsetzen: Datum des letzten Tages des
weisungen in elektronischer Form Ubermittelt wer- neunten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
den konnen. monats] die MaRnahmen durchzuftihren, damit

Uberweisungen in elektronischer Form bermittelt
werden konnen.

Zu § 314 Informationspflichten der Gesellschaft fiir Telematik

Positiv zu bewerten ist, dass der Gesetzgeber an dieser Stelle den Empfehlungen des bvitg zum Digitale-Versor-
gung Gesetz (DVG) gefolgt ist und die gematik verpflichtet, Aufklarungsarbeit tber die Telematikinfrastruktur und
die elektronische Patientenakte zu leisten. Der Erfolg der ePA hangt von der Akzeptanz in der Bevdlkerung ab. Des-
halb ist es besonders begriiRenswert, dass die Aufklarungsarbeit sich nicht mehr nur auf die Krankenkassen be-
schrankt.

Zu Abschnitt § 324 Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen

Die in § 324 Absatz 2 SGB V formulierte Beschrankung der Anzahl der Zulassungen durch die gematik schafft eine

unnotige Einschrankung des Marktes. Eine Beschrankung der Zulassungen seitens der gematik sollte aus Sicht des
Verbandes nur mit einer entsprechenden Nachweispflicht im Sinne der Transparenz und Nachvollziehbarkeit erfol-

gen. Zwar ist dies bereits gangige Praxis, jedoch keine gesetzliche Verpflichtung der gematik.

Folgende Anpassung des § 324 empfiehlt der Verband:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(2) Die Gesellschaft fir Telematik kann die Anzahl (2) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Anzah
der Zulassungen beschranken, soweit dies zur der Zulassungen beschranken, soweit dies zur
Gewahrleistung von Funktionalitat, Interopera- Gewahrleistung von Funktionalitat, Interopera-
bilitat, und des notwendigen Sicherheitsniveaus bilitat, und des notwendigen Sicherheitsniveaus
erforderlich ist. erforderlich ist. Bei einer Beschrankung der

Anzahl der Zulassungen muss die gematik auf
ihrer Internetseite eine nachvollziehbare Be-
griindung fiir die Notwendigkeit der Beschran-
kung bereitstellen. Weiterhin ist jedem Antrag-
steller nachvollziehbar zu begriinden, warum
sein Antrag abgelehnt wurde.
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Zu § 327 Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestatigungsverfahren

Der neue § 327 SGB V lbernimmt in weiten Teilen bereits geltendes Recht nach § 297a Absatz 7 Satz 3 und 291b
Absatz 1b. Um eine zligige Bearbeitung der Antrage der Hersteller zu gewahrleisten, sollte Absatz 3 um eine Frist zur
Bearbeitung bzw. Rickmeldung zur Vollstandigkeit der Antrage seitens der gematik erganzt werden. Dies gewahrleis-
tet Planungssicherheit. Vergleichbare Antragsverfahren, wie zum Beispiel die Antragsstellung beim Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte zur Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen, wurden
ebenfalls mit einer Frist zur Rickmeldung versehen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(3) Die Erfillung der Voraussetzungen muss der An-
bieter einer Anwendung in einem Bestatigungs-ver-
fahren nachweisen. Das Bestatigungsverfahren wird
auf Antrag eines Anbieters einer Anwendung durch-
gefiihrt. Die Bestatigung kann mit Nebenbestimmun-
gen versehen werden.

(3) Die Erfillung der Voraussetzungen muss der An-
bieter einer Anwendung in einem Bestatigungs-ver-
fahren nachweisen. Das Bestatigungsverfahren wird
auf Antrag eines Anbieters einer Anwendung durch-
gefiihrt. Die Bestatigung kann mit Nebenbestimmun-
gen versehen werden. Die gematik hat den Anbietern
4 Wochen nach Eingang der Antragsunterlagen mit
Verweis auf den Grad der Vollstandigkeit der Unter-
lagen eine Bestatigung zuzusenden.

Absatz 1, Nummer 3, § 327 SGB V fordert technische Manahmen entsprechend dem Stand der Technik. In diesem
Zuge mussen ebenfalls § 309 Abs. T SGB V und Artikel 32 DSGVO berticksichtig werden.

Im Sinne einer einheitlichen Formulierung im SGB V sollte eine Anpassung des Gesetzesentwurfs erfolgen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

3.im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten
die daflir geltenden Vorschriften zum Datenschutz
eingehalten und die erforderlichen technischen und
organisatorischen MaRnahmen entsprechend dem
Stand der Technik getroffen werden, um die Anforde-
rungen an die Sicherheit der Anwendung im Hinblick
auf die Schutzbedurftigkeit der Daten zu gewahrleis-
ten, und

3.im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten
die daflir geltenden Vorschriften zum Datenschutz
eingehalten und die erforderlichen technischen und
organisatorischen MaBnahmen entsprechend-dem
unter Beriicksichtigung des Stands der Technik, der
Implementierungskosten

und der Art, des Umfangs, der Umstande und der
Zwecke der Verarbeitung sowie der unterschiedli-
chen Eintrittswahrscheinlichkeit

und Schwere der mit der Verarbeitung verbundenen
Risiken fiir die Rechte und Freiheiten natiirlicher

Personen getroffen werden, um die Anforderungen
an die Sicherheit der Anwendung im Hinblick auf die
Schutzbedirftigkeit der Daten zu gewahrleisten, und
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Zu § 330 SGB V Vermeidung von Storungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten und Pro-
zesse der Telematikinfrastruktur

Die in § 330 Absatz 3 SGB V geforderten Nachweise zur Erfillung der Pflichten von Inhabern einer Zulassung fir
Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur sollte sich an § 330 Absatz 2 SGB V orientieren.

Es wird daher vorgeschlagen, den Passus aus § 330 Abs. 2 S. 2 SGB V auch in § 330 Abs. 3 SGB V einzufiigen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(3) Die Gesellschaft flir Telematik informiert das (3) Die Gesellschaft fir Telematik informiert das

Bundesministerium fiir Gesundheit und das
Bundes-amt flr Sicherheit in der Informati-
onstechnik in geeigneter Weise Uber erkannte
Sicherheitsmangel und die Nachweise nach
Absatz 2. Die Gesellschaft fir Telematik kann
von den Inhabern einer Zulassung fiir Kompo-
nenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder Inhabern
einer Bestatigung nach § 327 geeignete Nach-
weise zur Erflllung ihrer Pflichten nach Absatz
1 verlangen.

Bundesministerium fiir Gesundheit und das
Bundes-amt flr Sicherheit in der Informati-
onstechnik in geeigneter Weise Uber erkannte
Sicherheitsmangel und die Nachweise nach
Absatz 2. Die Gesellschaft fur Telematik kann
von den Inhabern einer Zulassung fiir Kompo-
nenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder Inhabern
einer Bestatigung nach § 327 geeignete Nach-
weise zur Erflillung ihrer Pflichten nach Absatz
1 verlangen. Der Nachweis kann jeweils ins-

besondere durch Audits, Priifungen oder Zer-
tifizierungen erfolgen, die von unabhangigen
externen Stellen durchgefiihrt werden.

Zu § 331 SGB V MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung der Sicherheit, Verfiigbar-
keit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

Der Gesetzgeber befahigt die gematik, MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewéahrleistung der Sicher-
heit, Verflgbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur gemeinsam im Benehmen mit dem Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) zu entwickeln.

Um eine praxisorientierte Ausgestaltung zu gewahrleisten, ist die Einbeziehung der Kompetenz und Fachexpertise der
Hersteller von IT-Anwendungen unabdingbar.

Eine Anpassung von Absatz 2, § 331 SGB V wird wie folgt vorgeschlagen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(2) Die Gesellschaft flir Telematik legt im Benehmen
mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der In-

(2) Die Gesellschaft fur Telematik legt fest, welche
naheren Angaben ihr die Anbieter der Komponenten
und Dienste offenzulegen haben, damit die Uberwa- dustrie maRgeblichen Bundesverbanden aus dem
chung nach Absatz 1 durchgefiihrt werden kann. Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen fest, welche naheren Angaben ihr die
Anbieter der Komponenten und Dienste offenzulegen

haben, damit die Uberwachung nach Absatz 1 durch-
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gefiihrt werden kann. Die aus dem Gesetz zum
Schutz von Geschiaftsgeheimnissen resultierenden
Pflichten sind bei der Festlegung zu beriicksichti-
gen, sodass inshesondere §§ 3 und 4 GeschGehG
eingehalten werden.

Zu § 332 SGB V Anforderungen an die Wartung von Diensten

Da die Leistungserbringer weder die Herstellung noch die Wartung des Anschlusses von informationstechnischen
Systemen durchfihren, ist die Einbeziehung der Kompetenz und Fachexpertise der Hersteller von IT-Anwendungen
unabdingbar.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(3) Zur Erfillung der Anforderungen nach Absatz 1 (3) Zur Erfiullung der Anforderungen nach Absatz 1

und des Nachweises nach Absatz 2 kénnen die
mafgeblichen Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer auf Bundesebene den von ihnen
vertretenen Leistungserbringern in Abstimmung
mit der Gesellschaft fiir Telematik Hinweise
geben. Der Gesellschaft fur Telematik obliegt
hierbei die Beachtung der notwendigen sicher-
heitstechnischen und betrieblichen Vo-rausset-
zungen zur Wahrung der Sicherheit und Funk-
tionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur.

und des Nachweises nach Absatz 2 kdnnen die
maRgeblichen Spitzenorganisationen der Leis-
tungserbringer auf Bundesebene unter Einbezie-
hung der fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Industrie maBgeblichen Bundesverbande
aus dem Bereich der Informationstechnologie
im Gesundheitswesen den von ihnen vertrete-
nen Leistungserbringern in Abstimmung mit der
Gesellschaft fir Telematik Hinweise geben. Der
Gesellschaft fur Telematik obliegt hierbei die

Beachtung der notwendigen sicherheitstechni-
schen und betrieblichen Voraussetzungen zur
Wahrung der Sicherheit und Funktionsfahigkeit
der Telematikinfrastruktur.

Zu § 333 SGB V Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

Die in § 333 Absatz 4, Nummer 2 SGB V genannten Anbieter dirfen nur entsprechend der Spezifikationen der gematik
zugelassene Dienste betreiben. Eine Verbesserung und somit Abweichung der Spezifikation zur Gewahrleistung eines
hoheren Schutzniveaus ist somit gesetzlich untersagt.

Da die gematik nach § 311 Absatz 1 SGB V verpflichtet ist, die Einhaltung der von ihr verfassten Vorgaben zu prifen,
ist sie auch verantwortlich fur die Richtigkeit, Funktionalitat und Einhaltung von herrschenden IT-Sicherheitsstan-
dards sowie dem Datenschutz der Spezifikation. Sofern eine Beanstandung des BSI trotz einer konformen Umset-
zung einer Spezifikation der gematik erfolgt, hat diese auch die Kosten der BSI-Uberpriifung zu tragen und nicht die
Anbieter.

Der bvitg schlagt folgende Anpassung des § 333 vor:
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Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(4) Die dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik entstandenen Kosten der Uberpriifung
tragen

[..]

2. der Anbieter von zugelassenen Diensten und be-
statigten Anwendungen nach den § 311 Absatz 6
sowie § § 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.

(4) Die dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik entstandenen Kosten der Uberpriifung
tragen

[..]

2. der Anbieter von zugelassenen Diensten und be-
statigten Anwendungen nach den § 311 Absatz 6
sowie § § 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 bestéatigten Anwendungen begriindeten und die

berechtigten Zweifel an der Sicherheit der zugelas-
senen Dienste und bestatigten Anwendungen nicht
auf den Vorgaben der Gesellschaft fiir Telematik
beruhen; liegt die Ursache in den Vorgaben der Ge-
sellschaft fiir Telematik, tragt diese die entstande-
nen Kosten der Uberpriifung.

Zu § 338 Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Versicherten

Die vorliegende Verpflichtung der Krankenkassen bis zum 1. Januar 2022 technische Infrastrukturen fir die Verarbei-
tung von Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 - 3 flachendeckend zu etablieren, ist insbesondere mit Blick auf die
Einflhrung und Nutzung der ePA fir den bvitg nicht nachvollziehbar. Zwar wurde durch eine Erganzung im Absatz
3 Arztpraxen und Krankenh&usern die gleiche Moglichkeit eingerdumt, allerdings ist dies aus Sicht des bvitg nicht
praxistauglich.

Ein mogliches stationares ,ePA-Terminal” im Eingangs- oder Wartebereich der Krankenkassen, der Arztpraxen oder
Krankenhauser birgt hohe Risiken hinsichtlich des Datenschutzes und der Datensicherheit. Derartige ungeschitzte
Zugriffsmaglichkeiten erscheinen im Vergleich zu den hohen Anforderungen an Datenschutz und IT-Sicherheit in den
anderen Bereichen geradezu anachronistisch und sind weder zeitgemalt noch zumutbar.

Der Verband empfiehlt dem Gesetzgeber, alternative Moglichkeiten fur den Zugriff und die Wahrnehmung der Zu-
griffsrechte der Versicherten zu schaffen. Denkbar ware eine nicht-verpflichtende Ausstattung der Arztpraxen mit
einem Tablet oder einem mobilen Endgerat, sodass die Versicherten ihre Daten nicht Uber das Primarsystem der
Arzte im Behandlungszimmer oder bei den Krankenkassen verwalten missen. Der behandelnde Arzt ist die primére
Anlaufstation der Versicherten und stellt somit eine versorgungsnahe Mdglichkeit zum Zugriff dar, besonders auch
in landlichen Regionen. Eine ndtige Finanzierungsgrundlage flr den Erwerb und Betrieb mobiler Endgerate ohne ver-
pflichtende Einfiihrung erhoht die Akzeptanz seitens der Leistungserbringer.

Der Verband empfiehlt, unter Berticksichtigungen der oben genannten Aspekte, eine ersatzlose Streichung des § 338
SGB V und eine Priifung alternativer und zeitgemater Zugriffsmoglichkeiten durch den Gesetzgeber.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

§ 338 §338
Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der TFechnisehe—FEinrichtungen—zur—Wahrnehmung—der
Zugriffsrechte der Versicherten Zugriffsrechte-der-Versicherten

(1) Die Krankenkassen haben spéatestens bis zum 1.
Januar 2022 allein oder in Kooperation mit anderen
Krankenkassen flachendeckend und barrierefrei die
technische Infrastruktur zur Verfliigung zu stellen fir

1. das Auslesen und das Loschen der Protokolldaten
gemal § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendun-
gen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und
6 sowie

2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1.

(2) Die Krankenkassen haben die Versicherten um-
fassend in praziser, transparenter, verstandlicher
und leicht zuganglicher Form dber die Moglichkeiten
der Wahrnehmung ihrer Zugriffsrechte mittels der
technischen Infrastruktur nach Absatz 1 zu infor-
mieren.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
kann Vereinbarungen mit den Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen, der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft und der fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene
schlielen, wonach die Einrichtungen nach Absatz
1 auch bei Leistungserbringern, in Krankenhausern
und Apotheken gegen den Ausgleich der Ausstat-
tungskosten zur Verfligung gestellt werden kdnnen.

Zu § 341 Elektronische Patientenakte

Im vorliegenden Paragrafen beschreibt der Gesetzgeber noch einmal deutlich die wesentlichen Eigenschaften, Ziele
und Inhalte der elektronischen Patientenakte.

Der bvitg empfiehlt die Ergdnzung des Absatz 2, § 341 um eine elektronische Patientenverfligung. Fir Leistungser-
bringer ist es besonders bei Schwersterkrankten nur bedingt mdglich, Zugriff auf die Patientenverfiigung nach § 109a
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BGB zu haben. Neben der elektronischen Gesundheitskarte bietet die elektronische Patientenakte einen mdéglichen

Ansatz fUr eine bessere Auffindbarkeit.

» DVilg

Der bvitg schlagt deshalb folgende Erganzung in § 341 Absatz 2 SGB V um Nummer 14 vor:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz T Nummer 9 ausge-
stellte Bescheinigung Uber eine Arbeitsunfahig-
keit und

13. sonstige von den Leistungserbringern flr den
Versicherten bereitgestellte Daten.

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausge-
stellte Bescheinigung Uber eine Arbeitsunfahig-
keit, und

13. sonstige von den Leistungserbringern flr den
Versicherten bereitgestellte Daten, und -

14. eine Patientenverfiigung gemal § 1901a BGB.

Die Wahrung des Prinzips der Freiwilligkeit und der Wahlfreiheit fihrt zu einer héheren Akzeptanz der ePA bei den
Versicherten und zu hoherem Nutzen fir das GKV-System insgesamt. Der Versicherte sollte die Mdglichkeit haben,
eine Alternative zu der von seiner Krankenkasse vorgegebenen ePA zu wahlen.

Die Erganzung des § 341 um Absatz 5 im Gesetzentwurf wird vom bvitg ausdricklich begriRt. Durch die Ergédnzung
stellt der Gesetzgeber klar, dass neben Krankenkassen, auch Akten von Drittanbietern eine gematik-Zertifizierung er-
halten und Uber die Telematikinfrastrutkur angeboten werden konnen. Dies starkt zum einen die Wahlfreiheit der Pa-
tienten, die eine fir sich passende ePA nutzen konnen und ermdglicht Wettbewerb unter den Aktenanbietern. Damit
Akten von Drittanbietern diskriminierungsfrei zuganglich sind, angeboten und genutzt werden kdnnen, missen die
gleichen Rechte zur Vergutung fir die Befiillung und Rechte zur Datenverarbeitung gegentber den Leistungserbringer
bestehen.

Der bvitg bittet den Gesetzgeber zu prifen, ob und in welchem Umfang noch Anpassungen vorgenommen werden
missen, damit uneingeschrankt die gleichen Rechte und Verpflichtungen fiir Akten von Drittanbietern bestehen.

Zu § 342 Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

In § 342 wird zunachst das bisher in § 291a Abséatze 5 und 5¢ zur elektronischen Patientenakte enthaltene, geltende
Recht Gbernommen. Darliber hinaus préazisiert der Gesetzgeber die jeweiligen drei Ausbaustufen der ePA bis 2023.

Im Zuge dessen wird in Absatz 2, Nummer 1, Buchstabe ¢ und in Absatz 2, Nummer 2, Buchstabe c in der ersten und
zweiten Ausbaustufe ein Berechtigungsmanagement fir Versicherte Uber die dezentrale Infrastruktur der Leistungs-
erbringer eingefiihrt. So sollen die Versicherten, gemaR Gesetzesbegriindung, Gber die Primarsysteme die Zugriffs-
freigabe fUr die ePA nutzen kdnnen.

Die Umsetzung einer derartigen Anforderung in den Artpraxen und ganz besonders in den Primarsystemen der Kran-
kenhauser wird vom bvitg als nicht zielfihrend erachtet. Eine derartige Regelung greift tief in den Versorgungsalltag
der Leistungserbringer ein und ist nicht praxisorientiert.

Der bvitg empfiehlt folgende Anpassung im § 342 Absatz 2, Nummer 1, Buchstabe ¢ und Streichung des Absatz 2,
Nummer 2, Buchstabe ¢ SGB V-
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Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

c) die Versicherten (ber eine Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgerats oder mittels der de-
zentralen Infrastruktur der Leistungserbringer eine
Einwilligung nicht nur in den Zugriff durch zugriffs-
berechtigte Leistungserbringer auf Daten in der elek-
tronischen Patientenakte insgesamt, sondern auch in
den Zugriff entweder ausschliellich auf Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 oder auf Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 6 barrierefrei erteilen konnen

[.]

2.zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2022

[.]

c) die Versicherten, die weder die technische Infra-
struktur der Krankenkassen nach § 338 noch geman
§ 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten End-
gerats nutzen mochten, den Zugriffsberechtigten
nach § 352 mittels der dezentralen Infrastruktur der
Leistungserbringer eine Einwilligung in den Zugriff
mindestens auf Kategorien von Dokumenten und
Datensatzen, insbesondere medizinische Fachge-
bietskategorien, erteilen kénnen;

c) die Versicherten (ber eine Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgerats eder—mittels—der—de-
zentraleninfrastruktur-derLeistungserbringer eine
Einwilligung nicht nur in den Zugriff durch zugriffs-
berechtigte Leistungserbringer auf Daten in der elek-
tronischen Patientenakte insgesamt, sondern auchin
den Zugriff entweder ausschliellich auf Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 oder auf Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 6 barrierefrei erteilen kdnnen;

[.]

2.zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2022

Entsprechend gilt es, redaktionell die Streichung des Absatz 2 § 3563 SGB V vorzunehmen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(2) Abweichend von Absatz 1 kénnen die Versicher-
ten die Einwilligung auch gegentber einem nach §
352 zugriffsberechtigten Leistungserbringer unter
Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leis-

tungserbringer erteilen. Hierzu bedarf es tungserbringer-ertetlen—Hierzu-bedarf-es-
1. einer eindeutigen bestatigenden Handlung durch t-einereindeutigen-bestatigendenHandlung-dureh
technische Zugriffsfreigabe und technischeZugriffsfreigabe-und

2. vor der Einwilligung in einen konkreten Datenzu-
griff einer Information der Versicherten durch den
betreffenden Leistungserbringer Uber die fehlende
Maoglichkeit der Beschrankung der Zugriffsrechte
nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b und die
Bedeutung der Zugriffsberechtigung auf Kategorien
von Dokumenten und Datensatzen nach § 342 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe c.
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Zu § 348 Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patien-
tenakte durch Krankenhaduser

Absatz 1 regelt den Rechtsanspruch der Versicherten auf Speicherung und Ubertragung ihrer Behandlungsdaten
durch Krankenhauser in die elektronische Patientenakte. Der bvitg bewertet den Rechtsanspruch der Versicherten
gegenlber den Leistungserbringern als positiv und empfiehlt eine Ergdnzung um den Entlassbrief des Krankenhau-
ses. Neben Befunden aus Radiologie und Labor, Operationsberichten und weiteren therapeutischen MaBnahmen, ist
der Entlassbrief eines der wichtigsten medizinischen Dokumente, um Diagnose, Behandlung und Befunde gebindelt
wiederzugeben.

Nicht minder wichtig fiir eine digitale und verlustfreie Ubertragung von Behandlungsdaten aus dem Krankenhaus ist
der ePflegebericht. Vergleichbar mit dem Arztbrief dient der Pflegebericht in Verlegungs- oder Entlassungsszenarien
als Dokument zur Informationsweiterleitung tber Institutionsgrenzen hinweg. Dies gilt unabhangig von der Form der
Versorgung oder Institution. Mithilfe des Pflegeberichts aggregieren ausgebildete Pflegekrafte ihre Pflegedokumen-
tation, die auf dem gesetzlich festgeschriebenen Pflegeprozess basiert. Der bvitg empfiehlt deshalb die Erganzung
des ePflegeberichts in die aufgelisteten Daten in Absatz 1.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermittlung
von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10,
17 und 13 in die elektronischen Patientenakte und
dortige Speicherung, soweit diese Daten im Rahmen
der Krankenhausbehandlung des Versicherten elekt-
ronisch erhoben wurden und soweit andere Rechts-
vorschriften nicht entgegenstehen. Die in § 342 Ab-
satz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberthrt.

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermittlung
von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10,
11 und 13 dem Entlassbrief nach § 39 Absatz 1a
und dem Pflegebericht nach § 75 SGB Xl in die elek-
tronischen Patientenakte und dortige Speicherung,
soweit diese Daten im Rahmen der Krankenhaus-
behandlung des Versicherten elektronisch erhoben
wurden und soweit andere Rechtsvorschriften nicht
entgegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 gere-
gelten Fristen bleiben unberihrt.

Eine entsprechende Erganzung in der Auflistung nach § 341 Absatz 2 SGB, um den Entlassbrief als offizielles Doku-
ment, das auf der ePA eingestellt werden kann, ist zu empfehlen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausge-
stellte Bescheinigung Uber eine Arbeitsunfahig-
keit und

13. sonstige von den Leistungserbringern flr den
Versicherten bereitgestellte Daten.

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz T Nummer 9 ausge-
stellte Bescheinigung Uber eine Arbeitsunfahig-
keit, und

13. sonstige von den Leistungserbringern flr den
Versicherten bereitgestellte Daten,

14. eine Patientenverfiigung gemaR § 19014,
15. ein Entlassbrief nach § 39 Absatz 1a SGB V und

16. dem Pflegebericht nach § 75 SGB XI.
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Zu § 355 SGB V Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten in der
elektronischen Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Notfalldatep

Der Gesetzgeber stellt mit der Ergdnzung durch Absatz 6 und 7 klar, dass im Rahmen der Herstellung von seman-
tischer und syntaktischer Interoperabilitat internationale medizinische Klassifikationen, Terminologien und Nomen-
klaturen, u.a. SONMED CT, zur Verfligung gestellt werden sollen.

Der bvitg begleitet seit 2013 die Diskussionen zu SNOMED CT und begriitt, dass eine deutsche SNOMED-CT-Mit-
gliedschaft ankiindigt wird. Der vorliegende Entwurf lasst jedoch zentrale Fragen zur Einfiihrung von SNOMED CT of-
fen. SNOMED CT allein wird nicht alle Anforderungen an eine strukturierte datenunterstitze Gesundheitsversorgung
erflillen. Neben SNOMED CT wird kiinftig auch die Nutzung anderer Terminologien unverzichtbar sein. Insbesondere
fur die internationale Anschlussfahigkeit in der Gesundheitsforschung ist die Mitgliedschaft aber ein wichtiges Ins-
trument.

Die Einflhrung von Referenzterminologien muss transparent, im offenen Dialog und auf Augenhéhe mit den betrof-
fenen Beteiligten gestaltet werden. Nur so kann eine weitreichende Akzeptanz geschaffen werden. Dies schlielt vor
allem die Bedingungen sowie den Abschluss einer Mitgliedschaft, inklusive der daraus resultierenden Kosten und
Berlicksichtigung der Dauer sowie den Prozess der Vergabe von Lizenzen ein.

Dem BfArM kommt die Aufgabe zu, ein nationales Kompetenzzentrum flir medizinische Terminologien zu schaffen.
Der bvitg schlédgt vor, das Kompetenzzentrum neben Mitarbeitern des BfArM durch weitere Experten, die sich nach-
weislich mit SNOMED CT auskennen, zu besetzen. Dartber hinaus sind Fachgesellschaften aus Pflege, Medizin und
Forschung und die maRgeblich betroffenen Industrieverbdnde in einem mit dem Kompetenzzentrum vereinbarten
transparenten Prozess an der Einfiihrung und Weiterentwicklung der Terminologie zu beteiligen.

Terminologien sind auf eine langfristige und systemische Nutzung angelegt und missen dadurch nachhaltig verflig-
bar sein. Die Einfihrung von SNOMED CT in Deutschland und deren Anwendung in Versorgung und Forschung ist
nicht von heute auf morgen mdglich. Sobald die Systeme umgestellt und Anwendungen mit SNOMED CT spezifiziert
wurden, entsteht eine gewisse Abhangigkeit von der Terminologie. Die Rahmenbedingungen fir die Mitgliedschaft
und die damit einhergehende Verwendung von SNOMED CT mussen vertraglich geregelt werden, um etwaige Ande-
rungen mit Auswirkungen auf die gesamte Versorgung zu vermeiden. Die Umstellung der Systeme und die Integration
in Anwendungen ist auRerst kosten- und zeitintensiv. Hier wird die Industrie erheblich in Vorleistung gehen missen.
Daher sollte das BMG gewahrleisten, dass eine SNOMED-CT-Mitgliedschaft mindestens flir 10 Jahre gesichert ist.

Das Zusammenspiel verschiedener Terminologiesysteme und Nomenklaturen darf nicht unterschéatzt werden, dies
gilt insbesondere flir den Bereich des Mappings. Hier muss eine Zusammenarbeit auf Augenhdéhe erfolgen, um fur
eine adaquate Qualitat sowie eine einheitliche Verwendung zu sorgen. Fir die Dokumentation von Mappings werden
bereits heute auf dem Markt befindliche Terminologie- und Mappingserver verwendet, die auch von weiteren Akteu-
ren, wie z. B. der Selbstverwaltung genutzt werden kénnen. Um einen Eingriff in den Markt zu verhindern, darf weder
der Selbstverwaltung noch Behorden die Aufgabe zugesprochen werden, Terminologie- und Mappingserver zu ent-
wickeln und zu betreiben.

Das Gesetz lasst die Einflihrung von SNOMED CT und die damit verbundenen Kosten etwa fir die Wirtschaft véllig
offen. Dabei wird die Einfihrung von SNOMED CT mit hohen Kosten sowohl fiir die Industrie als auch fiir die Leis-
tungsbringer und deren Institutionen einhergehen. Dies muss zwingend beachtet werden und es missen finanzielle
Anreize flr die Einflhrung von Terminologien geschaffen werden. Aus Sicht der Industrie ist hier ein Stufenmodell
vorstellbar, in welchem zunachst Value Sets fir bestimmte Use Cases entwickelt werden. Diese kdnnen nach Ver-
offentlichung innerhalb einer Frist von zwei Jahren in die Systeme implementiert werden.
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Aufgrund der hohen Bedeutung von Terminologien und Nomenklaturen fir eine sektorlibergreifend, vernetze Versor-
gung und Forschung und unter Berlicksichtigung der oben genannten Punkte, fordert der bvitg ein weiterfiihrendes
Gesetz, das die rechtliche und organisatorische Grundlage fir eine transparente Einfihrung und Verwendung von
internationalen Terminologien in Deutschland vorsieht. Die notwendigen Regelungen fiir eine systematische und
strategisch sinnvolle Einfliihrung sind nicht in Absatz 6-7, § 355 abbildbar.

Anderungsbedarf sieht der bvitg bereits in Absatz 1 § 355 SGB V. Um die Abweichung von internationalen Normen
und Standards zu vermeiden, die zu einem erheblichen Mehraufwand und Mehrkosten fiir die Industrie fuhrt, sollte
die KBV verpflichtet werden, jede Abweichung von internationalen Vorgaben nachvollziehbar und transparent zu be-
griinden. Dariiber hinaus sind durch die gesetzlichen Anderungen mehrere Institutionen und Organisationen (KBV.
gematik, DKG, MI-II, diverse Register) mit der Erarbeitung von Spezifikationen fiir semantische und syntaktische
Interoperabilitat beauftragt worden, die nun parallel und unabhéngig voneinander entwickelt werden.

Aus Sicht des Verbandes ist diese Entwicklung besorgniserregend, da die Spezifikationen der verschiedenen gesetz-
lich benannten Akteure in den meisten Fallen nicht harmonisieren — unabhangig davon, ob internationale Standards
genutzt werden. Standards enthalten durch das Missachten der Standardisierungsprozesse einen gewissen Interpre-
tationsspielraum, der dazu fiihren kann, dass man trotz der Verwendung gleicher Standards nicht interoperabel ist.

Der Gesetzgeber muss alle von ihm beauftragten Institutionen dazu verpflichten, gemeinsam zueinander kompatible
Profile auf Basis internationaler Standards unter Einbeziehung der dafiir verantwortlichen Standardisierungsorgani-
sationen zu erarbeiten. Daher schlagt der bvitg folgende Erganzung zu den existierenden Regelungen in § 355 Abs.
6 SGB V vor:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat bei
ihren Festlegungen nach Absatz 1 internationale
Standards einzubeziehen. Zur Gewahrleistung der
semantischen Interoperabilitat hat die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung die vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte fir diese Zwecke
verbindlich zur Verfiigung gestellten medizinischen
Klassifikationen, Terminologien und Nomenklaturen
zu verwenden.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat bei
ihren Festlegungen nach Absatz 1 internationaleS-
tandards einzubeziehen. Zur Gewahrleistung der se-
mantischen Interoperabilitat hat die Kassenarztliche
Bundesvereinigung sich hierzu mit anderen Organi-
sationen, welche Spezifikationen fiir das eutsche
Gesundheitswesen erarbeiten, unter Einbeziehung
der Standardisierungsorganisationen abzustim-
men, um zu untereinander interoperablen Spezifi-

kationen zu kommen sowie die vom Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte fir diese Zwe-
cke verbindlich zur Verfligung gestellten medizini-
schen Klassifikationen, Terminologien und Nomen-
klaturen zu verwenden.

Zu § 360 Ubermittlung arztlicher Verordnungen in elektronischer Form

Mit Absatz 1 stellt der Gesetzgeber klar, dass die Telematikinfrastruktur verpflichtend fiir die Ubermittlung &rztlicher
Verordnungen zu nutzen ist. Die verpflichtende Nutzung des eRezepts ab dem 01. Januar 2022 wird vom Verband
ausdrtcklich begriRt. Besonders vor dem Hintergrund der aktuellen COVID-19-Pandemie ist ein digitaler Verord-
nungsprozess flr Arzneimittel unerlésslich. Eine Einschrankung der Nutzung und Ausstellung elektronischer Verord-
nungen auf die jeweilige Behandlungssituation ware aus Sicht des Verbands nicht nachvollziehbar.
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Zur Wahrung der Rechtssicherheit empfiehlt der bvitg eine redaktionelle Anpassung in Absatz 1, Satz 1 mit der Strei-
chung des Zusatzes ,flachendeckend". Da weder im Gesetz noch in der Begrindung eine genaue Angabe genannt
ist, was eine ,flachendeckende" Zurverfligungstellung konstituiert, sollte dieser Zusatz entfallen. Die Dienste bzw.
Komponenten fiir eine Ubermittlung &rztlicher Verordnungen in elektronischer Form sind entweder am 01. Januar
2022 verfligbar oder nicht.

Der bvitg empfiehlt folgende Erganzung um § 360 SGB V:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(1) Sobald die hierfur erforderlichen Dienste und (1) Sobald die hierfur erforderlichen Dienste und
Komponenten flachendeckend zur Verfligung ste- Komponenten flaehendeekend zur Verfigung ste-
hen, ist fur die Ubermittlung und Verarbeitung ver- hen, ist fur die Ubermittlung und Verarbeitung ver-
tragsérztlicher Verordnungen von apothekenpflichti- tragsérztlicher Verordnungen von apothekenpflichti-
gen Arzneimitteln, einschliellich Betaubungsmitteln, gen Arzneimitteln, einschliellich Betaubungsmitteln,
sowie von sonstigen in der vertragsarztlichen Ver- sowie von sonstigen in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung verordnungsfahigen Leistungen in elektro- sorgung verordnungsfahigen Leistungen in elektro-
nischer Form die Telematikinfrastruktur zu nutzen nischer Form die Telematikinfrastruktur zu nutzen

Der bvitg verweist an dieser Stelle auf die noch fehlende Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB
V Absatz 3, Nummer 4 zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die flr die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker. Nach dem Gesetz fir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV), welches am 9. August 2019 im Bundesanzeiger verkiindet wurde,
hatten der GKV-SV und die Apothekerverbande bis zum 31. Marz 2020 eine Vereinbarung zur Verwendung von Ver-
schreibungen in elektronischer Form fiir die Arzneimittelabrechnung treffen missen. Bis dato fehlt jedoch nach wie
vor ein gesichertes Verfahren zur Abrechnung von eRezepten. Der bvitg appelliert an die maRgeblichen Organisatio-
nen hier rasch zu einer Einigung zu kommen, um die allgemeine Abrechenbarkeit von eRezepten, auch auterhalb von
Modellprojekten, sicherzustellen.

Zu § 363 Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

Der Gesetzgeber schafft mit der Erganzung des SGB V erstmalig die Rechtsgrundlage fiir eine freiwillige Datenfrei-
gabe (,Datenspende"). Uber die elektronische Patientenakte nach § 341 sollen die Versicherten ihre Daten ab 2023
an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d SGB V tibermitteln kénnen.

Der bvitg begriiRt die Schaffung der technischen und rechtlichen Rahmenbedingungen fir eine Datenfreigabe in
Deutschland. Die Erweiterung der Datenfreigabe im Gesetzesentwurf auf alle Dokumente und Daten der ePA bietet
der Forschung einen echten Mehrwert. Patienten konnen — Uber Daten ohne Personenbezug hinaus — ihre klinischen
und strukturierten Daten dem Forschungsdatenzentrum nach § 303d SGB V entweder einzeln oder gesammelt zur
Verfligung stellen. Besonders die Forschung zu chronischen oder seltenen Erkrankungen, die auf Longitudinaldaten
angewiesen ist, profitiert hiervon.

Dennoch bleibt das Potential privater Forschung ungenutzt. Auch nach dem Gesetzesentwurf zum PDSG bleibt die
Antragsberechtigung beim Forschungsdatenzentrum ausschlieBlich der Selbstverwaltung und der 6ffentlichen For-
schung vorbehalten. Dies trifft ebenfalls flir die Daten der ePA zu. Der Ausschluss privater Forschung von der An-
tragsberechtigung beim Forschungsdatenzentrum ist nicht sachgerecht und zukunftsweisend.

Notwendig ist aus Sicht des bvitg ein eigenstandiges Antragsrechts der privaten Forschung beim Forschungsdaten-
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zentrum und damit die Ergédnzung als berechtigte Institution nach § 303e Absatz 1 SGB V. Das steht im Einklang
mit den Empfehlungen der Datenethikkommission, die eine Verbesserung des kontrollierten Zugangs zu personen-
bezogenen Daten fordert. Es ware ein wichtiges Signal und Voraussetzung dafir, dass die Entwicklung von quali-
tativ hochwertigen, innovativen Gesundheitslosungen am Standort Deutschland ermdglicht und unterstttzt wird.
Das Antragsrecht ware ein wichtiger Beitrag fir die Wettbewerbs- und Zukunftsfahigkeit des Forschungsstandortes
Deutschland.

Der Zugang zu validierten Daten ist fur die Forschung und Entwicklung von innovativen Losungen eine entscheidende
Voraussetzung und ein eigenstandiger Standortfaktor im internationalen Wettbewerb. Nur auf Basis solcher Daten
konnen Anwender und Hersteller qualitativ hochwertige Lésungen entwickeln. Deutschland wird die Chancen fiir eine
bessere Gesundheitsversorgung und fir Wachstum und Beschaftigung in einer dynamischen Wachstumsbranche
nur nutzen koénnen, wenn daflir im internationalen Vergleich die richtigen Rahmenbedingungen gegeben sind. Der
Zugang zu validierten Daten flir Forschung und Entwicklung ist dabei essenziell.

Unter Beriicksichtigung der oben genannten Punkte empfiehlt der bvitg folgende Anpassungen im Absatz 1 303e SGB V.

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Vorschlag

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm (1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
von der Vertrauensstelle Gbermittelten Daten nach von der Vertrauensstelle Gbermittelten Daten nach
MaRgabe der Absatze 3 bis 6 folgenden Nutzungs- MalRgabe der Absatze 3 bis 6 folgenden Nutzungs-
berechtigten zuganglich, soweit diese nach Absatz 2 berechtigten zuganglich, soweit diese nach Absatz 2
zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind: zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind:
[.] [.]
18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft. 18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft,

19. forschende Industrieunternehmen.

Zu § 363 Absatz 8

Mit dem neuen § 363 Abs. 8 SGB V wird gesetzlich klargestellt, dass Versicherte auf Grundlage einer informierten Ein-
willigung Daten der ePA auch fir einzelne Forschungsvorhaben freigeben kénnen. Nach dem Verstandnis der dafir
einschlagigen Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) schlieRt das offentliche wie private Forschung mit ein (siehe
auch Erwg. 159). Diese Klarstellung ist grundsatzlich zu begriiten und kann im Einzelfall fiir konkrete Forschungs-
projekte einen Mehrwert darstellen.

In der Praxis kdnnen die hohen Anforderungen an die Beachtung des Datenschutzes und der Verwaltung der Daten-
freigaben einem nachhaltigen Freigabegeschehen und damit einem wirklichen Mehrwert fir die Forschung aller-
dings entgegenstehen. Fur schnelle Fortschritte in der privaten Forschung, wie zur Bewéltigung der aktuellen CO-
VID-19-Pandemig, ist diese Einzelfalllésung nicht zielfiihrend und wenig geeignet. Hierflr waren groRere Datensatze
mit einem Uberblick tiber das Versorgungs- und Therapiegeschehen zielfiihrender.
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Zu § 372 SGB V Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechni-
sche Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

Der vorliegende Paragraf Gbernimmt in weiten Teilen Regelungen aus geltendem Recht nach § 291d. Da diese im
Zuge der Neuordnung des SGB V zur Kommentierung stehen, sieht der bvitg an der vorliegenden Formulierung wei-
terhin Anderungsbedarf, um semantische und syntaktische Interoperabilitdt zu gewahrleisten.

Um die Abweichung von internationalen Normen und Standards zu vermeiden, die zu einem erheblichen Mehrauf-
wand und Mehrkosten fiir die Industrie fiihrt, sollte die KBV verpflichtet werden, jede Abweichung von internationalen
Vorgaben nachvollziehbar und transparent zu begriinden.

Folgende Anderungen im § 372 Abs. 1 SGB V schlagt der Verband vor:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(1) [..] Bei den Festlegungen zu den offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1
Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz
9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9
Satz 2 zu berlcksichtigen. Bei den Festlegungen
zu den offenen und standardisierten Schnittstel-
len nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die Vor-
gaben der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8
Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zu bertick-
sichtigen; diese Festlegungen sind im Einverneh-
men mit dem Robert Koch-Institut zu treffen.

(1) [..] Bei den Festlegungen zu den offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1
Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz
9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz
9 Satz 2 zu berlicksichtigen. Bei der Festlegung
sind internationale Standards einzubeziehen
und in Form von kompatiblen und interoperab-
len, iber die beauftragten Institutionen hinweg
abgestimmten Spezifikationen zu erarbeiten. Die
Nicht-Nutzung bzw. Abweichung von internatio-
nalen Normen und Standards ist nachvollziehbar
und transparent zu begriinden und auf Anfrage
zur Verfiigung zu stellen. Bei den Festlegungen
zu den offenen und standardisierten Schnittstel-
len nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die Vor-
gaben der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8
Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zu bertick-
sichtigen; diese Festlegungen sind im Einverneh-
men mit dem Robert Koch-Institut zu treffen.

Im Zuge der Anderung sind ebenfalls redaktionelle Anpassungen in § 373 zu empfehlen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(1) [...] Beiden Festlegungen zu den offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1
Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz
9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz
9 Satz 2 zu berlcksichtigen. Bei den Fest-le-
gungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 Absatz T Nummer 3
sind die Vorgaben der Rechtsverordnung nach §
14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzgeset-
zes zu berlicksichtigen; diese Festlegungen sind
im Einvernehmen mit dem Robert Koch-Institut
zu treffen.

(1) [...] Beiden Festlegungen zu den offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1
Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz
9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz
9 Satz 2 zu beriicksichtigen. Bei der Festlegung
sind internationale Standards einzubeziehen
und in Form von kompatiblen und interoperab-
len, Giber die beauftragten Institutionen hinweg
abgestimmten Spezifikationen zu erarbeiten.
Die Nicht-Nutzung bzw. Abweichung von inter-
nationalen Normen und Standards ist nachvoll-
ziehbar und transparent zu begriinden und auf
Anfrage zur Verfligung zu stellen. Bei den Fest-
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legungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 Absatz T Nummer 3
sind die Vorgaben der Rechtsverordnung nach §
14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzgeset-
zes zu berlcksichtigen; diese Festlegungen sind
im Einvernehmen mit dem Robert Koch-Institut
zu treffen.

Zu § 373 Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in Krankenhausern

Die vorgesehene Regelung sieht eine Anpassung des Absatz 4 § 373 SGB V vor, in welchem eine Klarstellung erfolgt,
dass die Gesellschaft fiir Telematik das Bestatigungsverfahren fiir informationstechnische Systeme nach Satz 1 bis
zum 1. Januar 2021 im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mageblichen Bundes-
verbande aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen erarbeitet. Das Bestatigungsverfahren
tritt weiterhin nach Satz 1 ab dem 30. Juni 2021 in Kraft.

Absatz 4, § 373 SGB V wird wie folgt erganzt:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

(4) Krankenhauser dirfen ab dem 30. Juni 2021 nur
noch solche informationstechnischen Systeme nach
den Absatzen 1 und 2 einsetzen, die von der Gesell-
schaft flr Telematik in einem Bestatigungsverfahren
nach Satz 2 bestdtigt wurden. Die Gesellschaft fur
Telematik legt die Vorgaben fiir das Bestatigungsver-
fahren so fest, dass im Rahmen des Bestatigungs-
verfahrens sichergestellt wird, dass die vorzuneh-
mende Integration der offenen und standardisierten
Schnittstellen in das jeweilige informationstechni-
sche System innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 2
und nach MaRgabe des § 371 sowie nach MalRgabe
der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung er-
folgtist. [..]

(4) Krankenhauser dirfen ab dem 30. Juni 2021 nur
noch solche informationstechnischen Systeme nach
den Absatzen 1 und 2 einsetzen, die von der Gesell-
schaft flr Telematik in einem Bestatigungsverfahren
nach Satz 2 bestdtigt wurden. Die Gesellschaft fir
Telematik legt die Vorgaben fiir das Bestatigungsver-
fahren im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Industrie mageblichen Bundes-
verbande aus dem Bereich der Informationstechno-
logie im Gesundheitswesen bis zum 1. Januar 2021
fest. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Vorga-
ben fiir das Bestatigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestatigungsverfahrens sichergestellt
wird, dass die vorzunehmende Integration der offe-
nen und standardisierten Schnittstellen in das jewei-
lige informationstechnische System innerhalb der
Frist nach § 371 Absatz 2 und nach MalRgabe des §
371 sowie nach MaRgabe der nach § 375 zu erlas-
senden Rechtsverordnung erfolgt ist. [..]
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Zu Artikel 2, § 11 Anderung des Apothekengesetzes

Die Erganzung des Absatzes 1a im § 11 ApoG durch eine Ausweitung des Makelverbots auf ,Dritte" ist bedenklich.
Die Regelung bedeutet de facto ein Verbot von Internet-basierten Plattformgeschaftsmodellen, Gber die Patienten
Rezepte bei einer Apotheke ihrer Wahl einlosen konnen. Dies ist aus mehreren Griinden problematisch:

In der Gesetzesbegriindung wird suggeriert, dass durch das Makeln mit Rezepten die freie Apothekenwahl beein-
trachtigt wiirde und es zu Verwerfungen im Apothekenmarkt kdme, die eine flachendeckende Versorgung durch
wohnortnahe Apotheken gefahrden wiirde. Diese Annahme entbehrt jeder Grundlage: es werden weder statistische
Erhebungen noch wissenschaftliche Studien referenziert oder auf diese verwiesen. Stattdessen haben Plattforman-
gebote positive Effekte flr alle Beteiligten: Sie schaffen mehr Transparenz Uber das Angebot und bessere Auswahl-
mdaglichkeiten fiir die Patienten. So gewinnen Patienten schneller einen Uberblick tiber das vorhandene Angebot und
Apotheken kénnen durch eine gréRere Reichweite ihren Kundenkreis erweitern.

Digitale Plattformen haben auch fir eine zukunftsorientierte Gesundheitsversorgung groRes Potential. Mit dem neu-
en Absatz 1a wirde jedoch jede Innovation von vornherein ausgeschlossen.

Der bvitg empfiehlt vor diesem Hintergrund die Streichung der Worte ,oder mit Dritten" in Absatz 1 sowie die Strei-
chung des Absatz Taim § 11 ApoG:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Vorschlag

1. a)In Satz 1 werden vor dem Wort ,keine" die 1. Tkeine!

Worter ,oder mit Dritten" eingefligt. 6 ;

2. Nach Absatz Twird folgender Absatz 1a eingeflgt: 2-Nach-Absatz lwirdfolgender-Absatz-Ta-eingefiigt:

.(1a) Esist fUr die in Absatz 1 Satz 1 genannten Drit- +(Fa)y-Es-istfiirdie-in-Absatz1-Satz1-genannten

ten unzuldssig, Verschreibungen, auch in elektroni- Pritten—unzuldssig,—Verschreibungen,—auch—in
scher Form, zu sammeln, an Apotheken zu vermitteln elektronischerForm,—zt—sammeln,—an-Apothe-
oder weiterzuleiten und daftr fir sich oder andere kenzuvermitteln-oderweiterzuleiten-und-dafiir
einen Vorteil zu fordern, sich einen Vorteil verspre- fiirsich-oderandere—einen\orteil zufordern;
chen zu lassen, anzunehmen oder zu gewahren." sich-einen-Vorteil-versprechen-zu-lassen,anzi-

Erganzende Regelungsvorschlage
Zu § 75b SGB V Richtlinie zur IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

Das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) verpflichtet die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) nach § 75b SGB
V im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) und im Benehmen mit den
fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informa-
tionstechnologie im Gesundheitswesen verpflichtende IT-Sicherheitsanforderungen fiir die vertragsérztliche und ver-
tragszahnarztliche Versorgung festzulegen. Vor dem Hintergrund der steigenden, gezielten und komplexeren IT-Si-
cherheitsgefdhrdungen ist dies nachvollziehbar.

Da davon auszugehen ist, dass sich die Ausgestaltung am BSI-Grundschutzprofil orientieren wird, das umfassende
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Anforderungen an die Systeme sowie auch an die baulichen MalRnahmen einer Arztpraxis (abgeschlossener Server-
schrank oder Sicherung gegen Ausfallstorung) stellt, sollte eine entsprechende Finanzierungsgrundlage fir die Leis-
tungserbringer geschaffen werden. Dies stellt eine rasche und vollstandige Umsetzung der IT-Sicherheitsrichtlinie
durch die Leistungserbringer sicher.

Der bvitg empfiehlt deshalb folgende Ergdnzung des 75b SGB V:

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neu

[..] [..]

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung treffen
mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
eine Vereinbarung bis zum .. [einsetzen: Datum
des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] zur
Finanzierung der entstehenden Ausstattungs- und
Betriebskosten nach Absatz 1 mit den an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-

tungserbringern und Einrichtungen.

Nach Absatz 5 §75b SGB V sind die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen verpflichtet, eine Richtlinie zur IT-Sicher-
heit flr Anbieter bis zum 31. Marz 2020 zu erstellen. Um Rechtsunsicherheit beziiglich der Auslegung bzw. der For-
mulierung zu vermeiden, empfiehlt der bvitg eine Erganzung, um klarzustellen, dass die Richtlinie sich ausschliellich
auf juristische Personen bezieht. Die Klarstellung ist der Gesetzesbegriindung des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
zu entnehmen, das eine ,Zertifizierung von Dienstleistern” und nicht Technikern vorsieht.

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neu

(56) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen mus- (5) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen

sen ab dem 30. Juni 2020 Anbieter im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informati-
onstechnik auf deren Antrag zertifizieren, wenn diese
Uber die notwendige Eignung verfiigen, um die an der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der
Umsetzung der Richtlinie sowie deren Anpassungen
zu unterstiitzen. [..]

missen ab dem 30. Juni 2020 Anbieter informati-
onstechnischer Systeme im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik
auf deren Antrag zertifizieren, wenn diese Uber die
notwendige Eignung verflgen, um die an der ver-
tragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer bei der Um-
setzung der Richtlinie sowie deren Anpassungen zu
unterstitzen. [..]
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Zu § 13 Verschreibung und Abgabe auf Verschreibung, Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

Nach § 13 Abs. Ta S. 4 BtMG muss ein Arzt ,ambulant versorgten Palliativpatienten oder zu [deren] Pflege anwesende
Dritte Uber die ordnungsgemaRe Anwendung der berlassenen Betaubungsmittel aufklaren und eine schriftliche Ge-
brauchsanweisung mit Angaben zur Einzel- und Tagesgabe aushandigen". Im Zuge der Ermdglichung der elektroni-
schen Verschreibung ware es sinnvoll, hier auch die Mdglichkeit der Bereitstellung in der elektronischen Patientenak-
te einzubeziehen. Dies hat den Vorteil, dass die Gebrauchsanweisung nicht aus Versehen verlegt oder weggeworfen
werden kann, sondern dem Patienten fir die Dauer der Anwendung sicher zur Verfligung steht.

Betaubungsmittelgesetz (BtMG) Vorschlag

Im Falle des Uberlassens nach Satz 1 hat der Arzt
den ambulant versorgten Palliativpatienten oder zu
dessen Pflege anwesende Dritte Uber die ordnungs-
gemafle Anwendung der Uberlassenen Betdubungs-
mittel aufzuklaren und eine schriftliche Gebrauchs-
anweisung mit Angaben zur Einzel- und Tagesgabe
auszuhandigen.

Im Falle des Uberlassens nach Satz 1 hat der Arzt
den ambulant versorgten Palliativpatienten oder zu
dessen Pflege anwesende Dritte Uber die ordnungs-
gemale Anwendung der Uberlassenen Betdubungs-
mittel aufzuklaren und eine schriftliche Gebrauchs-
anweisung mit Angaben zur Einzel- und Tagesgabe
auszuhandigen. Die Bereitstellung der Gebrauchs-

anweisung kann auch auf elektronischem Wege
unter Nutzung der elektronischen Patientenakte
nach § 341 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
erfolgen.

Artikel 5 Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch
§ 106b Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

Das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) hat die Grundlage fir die Finanzierung der Anbindung der Pflegeeinrichtun-
gen an die Telematikinfrastruktur gelegt. Aus Sicht des bvitg bedarf es nun rasch einer Finanzierungsvereinbarung
fur die Nutzung der Fachanwendungen nach § 334 Absatz 1 SGB V (elektronische Patientenakte, Entlassbrief, ePfle-
gebericht, etc.).

Der bvitg empfiehlt eine Ergdnzung des § 106b SGB XI um einen Telematikzuschlag:

Elftes Buch Sozialgesetzbuch Vorschlag

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufen-
den Betrieb der Telematikinfrastruktur entstehen,

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufen-
den Betrieb der Telematikinfrastruktur entstehen,

[..] 3. zum Ausgleich fiir die Nutzung der Anwendun-
gen nach § 334 Absatz 1 SGB V, vereinbaren der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen und die Ver-
einigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene bis zum 1. Januar 2021 eine Finan-
zierungsvereinbarung.
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Qualifizierte Elektronische Signatur (QES) /Komfortsignatur

Die Verwendung der qualifizierten elektronischen Signatur ist durch die daran angelehnten hohen Anforderungen
seitens der Leistungserbringer sehr aufwendig und zeitintensiv. Daher sollte nach Auffassung des bvitg auf die quali-
fizierte elektronische Signatur in allen Fallen verzichtet werden, in denen ein Unterschriftenaquivalent nicht erforder-
lich ist.

Ebenfalls empfiehlt der bvitg dem Gesetzgeber, im Zuge der Einfiihrung der Fachanwendungen KIM und dem eRezept
den Einsatz der Komfortsignatur zu priifen und im Zweifel auf die aufwendige und zeitintensive qualifizierte elektro-
nische Signatur zu verzichten.

Der bvitg steht als Branchenverband der Hersteller von IT-Systemen im Gesundheitswesen sowohl bei der weiteren
Ausarbeitung des Gesetzes als auch bei der Ausarbeitung untergesetzlicher Normen sowie der technischen Richtlinie
gerne als fachlicher Dialogpartner zur Verfligung.

Berlin, 19.05.2020
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