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|. Vorbemerkung

Der GKV-Spitzenverband sieht in der elektronischen Patientenakte (ePA) ein Kernelement eines
digitalisierten und effizienteren Gesundheitswesens. Die ePA macht Digitalisierung erlebbar, stei-
gert die Autonomie der Patientinnen und Patienten und kann zu Versorgungsverbesserungen
durch mehr Transparenz und hohere Verfligbarkeit von Informationen fiihren. Insofern begriift
der GKV-Spitzenverband ausdriicklich, dass der Gesetzgeber nun detailliertere Anforderungen
benennt, nach denen die Krankenkassen ihren Versicherten elektronische Patientenakten anbieten

kénnen.

Elektronische Patientenakte

Die Kassen miissen den Versicherten ab 01.01.2021 die Mdglichkeit der Nutzung einer elektroni-
schen Patientenakte anbieten. Die ePA bleibt fiir die Versicherten freiwillig. Aus Griinden der
kurzfristigen technischen Umsetzbarkeit umfasst die ePA im ersten Jahr insbesondere Daten zu
Befunden, Diagnosen, TherapiemaRnahmen, den elektronischen Medikationsplan, den Notfallda-
tensatz sowie eArztbriefe, durch den Versicherten selbst bereitgestellte Daten sowie grobgranu-
lare Zugriffsrechte. Feingranulare Zugriffsrechte und ein erweiterter Funktionsumfang werden ab
dem 01.01.2022 vorgesehen. Die angestrebte Weiterentwicklung der elektronischen Patienten-
akte ab 2022 wird begriiRt. Sie er6ffnet den Krankenkassen eine Reihe von Mdglichkeiten, die
Versicherten noch aktiver bei der Gesundheitsvorsorge zu unterstiitzen. Hier sind beispielsweise
Impferinnerungen oder Erinnerungen an zahnarztliche Vorsorgeuntersuchungen denkbar. Die ge-
forderte Information des Versicherten Uiber die im ersten Jahr fehlende Moglichkeit einer selek-
tiven Rechtevergabe auf Dokumentenbasis vor jeder Speicherung eines Dokuments stellt aller-
dings eine Hiirde in der Nutzung der ePA dar. Zielfiihrender wire die Aufnahme entsprechender
Warnhinweise bei erstmaliger Nutzung. Unnétig ist auch das Festhalten an der Sanktionierung der
Krankenkassen, wenn keine ePA angeboten wird. Bei den Krankenkassen besteht eine hohe intrin-
sische Motivation, schon allein aus versorgungsrelevanten Aspekten, die elektronische Patienten-
akte weiterzuentwickeln. BegriiRenswert ist aus Sicht der Krankenkassen auch die Etablierung ei-
ner Ombudsstelle bei den Krankenkassen zur Unterstiitzung der Versicherten bei Fragen und
Problemen der Nutzung der elektronischen Patientenakte. Entschieden abzulehnen ist jedoch die
Neuaufnahme einer 6ffnenden Regelung zur Bereitstellung der ePA durch andere Anbieter als
Krankenkassen. Dies fiihrt zu erheblichen Rechtsunsicherheiten bei allen Beteiligten z.B. hinsicht-
lich der Finanzierung solcher Angebote oder aber der Unterstiitzung der Versicherten im Rahmen
der Bereitstellung der ePA durch die Krankenkasse. Da die ePA keine Pflichtanwendung des Versi-
cherten ist, ist die im Gesetzentwurf vorgesehene Finanzierung der Apotheken fiir die Befiillung
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der ePA nicht notwendig. Dariiber hinaus ist ein versichertenbezogenes Abrechnungssystem fiir
diese Art der Vergiitung z.Zt. nicht méglich.

Ambulante drztliche Leistungen

Im Bereich der ambulanten arztlichen Leistungen sieht der Entwurf Zusatzverglitungen zur Befiil-
lung der ePA und fir das Erstellen von Notfalldatensatzen vor. Fiir die Erstellung von Notfallda-
tensdtzen (NFD) soll die Vergiutung auf das Zweifache erh6ht werden, obwohl bereits 2017 ein-
vernehmlich eine gute Vergiitungsregelung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung getroffen
wurde. Diese hat in der Praxis noch keine Wirkung entfalten kdnnen, da die erforderliche Anbin-
dung an die Telematikinfrastruktur (TI) nicht bestand. Es ist daher in keiner Weise nachvollziehbar
und begriindbar, dass der Gesetzgeber nun per Vorgabe die Bewertung verdoppeln will. Wiirde
man davon ausgehen, dass alle GKV-Versicherten einen NFD erhielten, lagen die geschdtzten
Mehrausgaben bei einer Umsetzung des Vorschlags bei ca. 1,2 Mrd. €.

Bei der ePA wird vorgesehen, dass Vertragsarzte unter anderem ab dem 1. Januar 2021 (iber ei-
nen Zeitraum von 12 Monaten einen einmaligen Verglitungszuschlag je Erstbefiillung der ePA in
Hohe von 10 Euro erhalten. Hier ist darauf hinzuweisen, dass wesentliche drztliche Leistungen im
Zusammenhang mit der Erhebung und Verarbeitung von Behandlungsdaten und Befunden der Pa-
tienten elementarer Bestandteil der vertragsdrztlichen Versorgung sind und bereits iber beste-
hende Leistungen des EBM (hausdrztliche Versicherten- und facharztliche Grundpauschalen) ab-
gebildet werden.

Stationdrer Bereich

Im stationdren Bereich hat nach dem Gesetzentwurf ein Krankenhaus fir jeden voll- und teil-sta-
tiondren Fall, fir den es im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der ePA
speichert, Anspruch auf einen Zuschlag in Hohe von 5 Euro sowie im Jahr 2021 einen Anspruch
auf einen weiteren Zuschlag in Hohe von 10 Euro fiir die erstmalige Befiillung der ePA mit medizi-
nischen Behandlungsdaten. Es ist grundsatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die Versicherten
zusadtzliche Anschubfinanzierungen in betrachtlicher Hohe (hier: jahrlich 3-stelliger Mio. Betrag)
dafiir leisten miissen, dass Arzte und Krankenhiuser unburokratischer arbeiten und den Uber-
gang in das digitale Zeitalter schaffen. Der 10 €-Zuschlag zur erstmaligen Befiillung der ePA mit
medizinischen Versorgungsdaten ist nicht nachvollziehbar, da ein GroRteil der im Krankenhaus zu
behandelnden Patienten schon vorher bei ambulanten Arzten vorstellig war und die Befiilllung der
Akte im Regelfall bereits dort stattgefunden hat. Dariiber hinaus ist auch eine pauschale Finan-
zierung von 5 € fiir jeden Patienten nicht nachvollziehbar, da es einen nicht zu unterschdtzenden
Anteil an Patienten gibt, die keine elektronische Patientenakte wiinschen. Sollte der Zuschlag
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nicht gestrichen werden, misste vor diesem Hintergrund aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
zumindest eine Reduzierung um 50 % aufgrund der nur anteiligen Inanspruchnahme erfolgen.

E-Rezept-App

Der Gesetzentwurf weitet auRerdem die Kompetenzen der gematik umfangreich aus. So soll die
gematik zum Beispiel eine E-Rezept-App fiir Versicherte entwickeln. Dies wird kritisch gesehen,
da die gematik als Zulassungsstelle fiir Komponenten der Tl Vertrauen einbiiRen wiirde, wenn sie
Produkte selbst entwickelt und gleichzeitig zuldsst. Sollte an der Aufgabe der gematik zur Ent-
wicklung der eRezept-App festgehalten werden, darf es sich hierbei nicht um eine autarke Appli-
kation handeln, sondern um ein Modul, welches in existierende Apps der Krankenkassen inte-
griert werden kann. Es wdre den Versicherten kaum zuzumuten, dass fiir ein digitales Gesund-
heitsmanagement diverse Apps fiir verschiedene Funktionen erforderlich sind.

Die Kosten fiir papiergebundene Verordnungen sind bereits heute lber die Verglitung der Apo-
theken nach der Arzneimittelpreisverordnung abgegolten. Eine zusatzliche Verglitung der Nut-
zung von elektronischen Verordnungen wiirde eine doppelte Vergiitung bedeuten und wird vom
GKV-Spitzenverband abgelehnt. Dabei ist zu beachten, dass der Wegfall von papiergebundenen
Verordnungen einen erheblichen Effizienzvorteil fur die Apotheken darstellt; dies miisste konse-
qguenterweise zu einer Absenkung der Vergiitung flhren.

Griines Rezept

Neben der E-Rezept-App soll die Selbstverwaltung einen elektronischen Vordruck fiir die Emp-
fehlungen apothekenpflichtiger, nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel vereinbaren. Die Re-
gelungen zum sogenannten ,Griinen Rezept* gehdren nicht zu dem im SGB V verankerten Aufga-
benbereich der gesetzlichen Krankenkassen. Die drztliche Empfehlung von apothekenpflichtigen,
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist nicht Gegenstand des Leistungskataloges der
GKV.

gematik

Entschieden lehnt der GKV-Spitzenverband ab, dass die gematik die Versicherten kiinftig tiber die
Tl informieren und dariiber hinaus eine koordinierende Stelle fiir die Versichertenkommunikation
einrichten soll. Die Versicherten werden liber ihre Krankenkasse informiert. Die Krankenkassen
greifen dabei heute schon auf Informationsmaterialien der gematik zuriick. Der Aufbau von Dop-
pelstrukturen zur Kommunikation mit den Versicherten ist daher unwirtschaftlich und nicht
zweckgemaR.
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Terminals

Kritisch ist auch die im Gesetzentwurf vorgesehene Anforderung an die Kassen zu sehen, so ge-
nannte ,technische Einrichtungen®, also Terminals zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Ver-
sicherten bereitzustellen. Auf der einen Seite wird weiterhin kein eigenstandiger Zugriff der Versi-
cherten auf die Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan zugelassen und fiir den Zu-
griff auf die elektronische Verordnung ein vollig eigenstandiger Zugriffsweg vorgesehen (E-Re-
zept-App). Auf der anderen Seite konnte bereits fiir die aktuell vorgesehenen Anwendungsfalle
aufgrund der hohen sicherheitstechnischen Anforderungen keine Losung fiir entsprechende Ter-
minals gefunden werden, die fiir alle bestehenden Risiken addquate GegenmaRnahmen beinhal-
ten. Mit der nun vorgesehenen Erweiterung um den Zugriff auf Daten der ePA wird diese Proble-
matik noch verscharft. Da liber die ePA ein Einblick in die umfassende Dokumentation des Ge-
sundheitszustandes moglich ware, sind an das Terminal vermutlich noch hohere Sicherheitsan-
forderungen zu stellen. Hier ist fraglich, ob fiir Terminals Uberhaupt eine praktisch umsetzbare
Losung gefunden werden konnte. Dabei ist es unerheblich, ob eine entsprechende Einrichtung in
der Umgebung einer Krankenkasse oder bei einem Leistungserbringer aufgestellt wird. Die si-
cherheitstechnischen Anforderungen unterscheiden sich nicht. Fur Zugriffe mit eigenen Gerdten
der Versicherten (Computer, Handys) sind hingegen bereits Losungen spezifiziert, mit denen die
im Entwurf des Gesetzes vorgesehenen Zugriffe realisiert werden kdnnten. Dabei ist auch davon
auszugehen, dass vermutlich von Versicherten ohne eigenen Computer oder eigenes Handy eher
das Gerdt eines Verwandten oder Bekannten genutzt wiirde, anstatt einen rdumlich entfernten

Terminal aufzusuchen.

Datenfreigabe flir Forschungszwecke

Der Entwurf sieht die Moglichkeit zur Datenfreigabe aus der elektronischen Patientenakte ohne
Personenbezug fiir Forschungszwecke vor. Dies kann einen wichtigen Beitrag zum Gemeinwohl
leisten und wird grundsatzlich begriiRt. Es wird den Patienten in der GKV strukturiert die Moglich-
keit er6ffnet, unter datenschutzfreundlichen Bedingungen und in Anlehnung an das Verfahren der
Datentransparenz ihre Solidaritat mit der Versichertengemeinschaft zum Wohle folgender Patien-
tengenerationen auszuiiben. Gleichwohl ist die Regelung zur Datenfreigabe zu Forschungszwe-
cken fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder fiir bestimmte Bereiche der wissenschaftlichen
Forschung auRerhalb des Forschungsdatenzentrums noch sehr unspezifisch und darf weder die
Sicherheitskonzepte der ePA gefiahrden noch zu Nachteilen fiir die Transparenz und ethische In-
tegritat dieser Neuerung fiihren. Bedauerlich ist, dass bei der Moglichkeit der Datennutzung der
Kreis der Nutzungsberechtigten - anders als im Referentenentwurf - eingeschrankt wurde und die
Krankenkassen und deren Verbdande nicht mehr dazu gehéren.
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Anbindung weiterer Einrichtungen

Der Entwurf sieht auch die Anbindung von Vorsorge- und Rehaeinrichtungen sowie des offentli-
chen Gesundheitsdienstes vor. Die Anbindung von Vorsorge- und Rehaeinrichtungen ist notwen-
dig. Die Bemessung der Erstattungshohe fiir die erforderlichen Komponenten sollte sich wie bei
Pflegeeinrichtungen, Hebammen und Physiotherapeuten jedoch auf die zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung geschlossenen Finanzierungsvereinba-
rung stiitzen. Zudem ist vor dem Hintergrund der derzeit fehlenden technischen Mdglichkeiten
des Zeitplans des Gesetzesvorhabens sowie der Anzahl der laufenden Verhandlungsverfahren ein
Anschluss der Einrichtungen zum 01.01.2021 unrealistisch. Die Finanzierung des Anschlusses
des Offentlichen Gesundheitsdienstes lehnt der GKV-Spitzenverband ab. Bei der Finanzierung der
telematikbedingten Ausstattungs- und Betriebskosten des OGD handelt es sich um eine gesamt-
gesellschaftliche Aufgabe, deren Finanzierung nicht aus Mitteln der Beitragszahler, sondern aus
Steuergeldern zu erfolgen hat.

Kritisch ist zudem zu sehen, dass der Anschluss auslandischer Apotheken an die Tl aus Mitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert werden soll. Es handelt sich hierbei um Ver-
sandapotheken, die durch das eRezept ihren Marktanteil erheblich ausweiten kénnen und deren
Geschaftsmodell auf digitale Prozesse ausgelegt sind. Hier entsteht fiir diese Apotheken ein gro-
Rer Nutzengewinn, der eine Refinanzierung der Aufwande durch die Beitragszahler unsachgerecht
macht.

Die Anbindung der Pflegeeinrichtungen an die Tl ist ein wichtiges Ziel. Fiir eine wissenschaftlich
gestitzte Erprobung der Anbindung werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pflegeversiche-
rung zusatzlich 10 Millionen Euro im Zeitraum von 2020 bis 2024 zur Verfligung gestellt. Diese
Anderung wird begriiRt. Damit wird die Voraussetzung dafiir geschaffen, dass angesichts der
noch ausstehenden rechtlichen und technischen Klarungen fiir die Erprobung der Anbindung der
Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfrastruktur ein angemessener Zeitrahmen zur Verfiigung
steht.

Erginzender Anderungsbedarf

Im Rahmen der aktuellen Corona-Krise wird deutlich, dass die Krankenkassen Versicherte mit
konkreten Gesundheitsrisiken nicht zeitnah und hinreichend beraten und gezielt geeignete Ge-
sundheitsleistungen anbieten konnen. Hierzu fehlt es an einer expliziten Handlungskompetenz
und datenschutzrechtlichen Ermachtigungsnorm. So verfiigen die Krankenkassen zwar tiber um-
fassende Sozialdaten, anhand derer Risikogruppen gezielt identifiziert werden kénnten, doch
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dirfen diese nach der geltenden Rechtslage hierfiir nicht genutzt werden. Die Beratungskompe-

tenzen sind deshalb kurzfristig zu stirken, siehe erganzende Anderungsvorschlige.

Des Weiteren besteht aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes kurzfristig ein erganzender Ande-
rungsbedarf in Bezug auf die Fortgeltung des Erstattungsbetrages nach Wegfall des Unterlagen-
schutzes bzw. des Patentschutzes, die mit dem Gesetz fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der
gesetzlichen Krankenversicherung verankert wurde. Aufgrund der unterschiedlichen Preisstruktu-
ren im Markt ist eine gesetzliche Klarstellung fiir Neueinfiihrungen mit gleichem Wirkstoff, aber
mit anderer Dosierung, Darreichungsform, Wirkstdrke etc. notwendig.
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Stellungnahme zum Gesetzentwurf

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2

§ 15 Absatz 4 Satz 1 - Arztliche Behandlung, elektronische Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Anderung sieht vor, auf den von den Krankenkassen auszustellenden Berechtigungs-
scheinen, die auch auf der elektronischen Gesundheitskarte verpflichtend enthalten Angaben
nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 9 und Nummer 11 SGB V aufzunehmen. Nach der amtli-
chen Gesetzesbegriindung dient die Anderung der Anpassung des bisherigen - in § 15 Abs.
4 Satz 1 SGB V enthaltenen - Verweises an den neuen Regelungsstandort des § 291a SGB V.

Stellungnahme

Nach § 15 Abs. 3 Satz 1 SGB V stellt die Krankenkasse den Versicherten fiir die Inanspruch-
nahme anderer Leistungen als die drztliche, zahnarztliche oder psychotherapeutische Be-
handlung Berechtigungsscheine aus, soweit es zweckmaRig ist. Der Berechtigungsschein ist
vor der Inanspruchnahme der Leistung dem Leistungserbringer auszuhdndigen (§ 15 Abs. 3
Satz 2 SGB V).

Folglich sind in Bezug auf die auf dem Berechtigungsschein enthaltenen Daten die (ggf. im
Bedarfsfall) unverzichtbaren Angaben erforderlich, die auch auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind.

Die Anderung sieht daher vor, auf den von den Krankenkassen auszustellenden Berechti-
gungsscheinen - wie bisher auch - die verpflichtenden Angaben nach § 291a Absatz 2 Num-
mer 1 bis 9 und Nummer 11 SGB V aufzunehmen. Hierbei handelt es sich um

die Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse, einschlieRlich eines Kennzeichens fir
die Kassendrztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat

sowie

den Familiennamen, den Vornamen, das Geburtsdatum, das Geschlecht, die Anschrift, die
Krankenversichertennummer, den Zuzahlungsstatus des Versicherten, den Versicherten-
status bzw. fiir die Personengruppen nach § 264 Absatz 2 SGB V den Status der auftrags-
weisen Betreuung und den Tag des Beginns des Versicherungsschutzes.
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0

Dariliber hinaus ist bei Vereinbarungen nach § 264 Abs. 1 Satz 3 SGB V die Angabe verpflich-
tend, dass es sich um einen Empfanger von Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6 des
Asylbewerberleistungsgesetzes handelt. Dabei handelt es sich um Personen, fiir die die Kran-
kenkassen nach § 264 Abs. 1 Satz 2 SGB V (iber eine Aufforderung durch die Landesregie-
rung oder die von ihr beauftragte oberste Landesbehdrde zum Abschluss von Vereinbarungen
mindestens auf der Ebene der Landkreise oder kreisfreien Stadte verpflichtet wurden, die
Krankenbehandlung im Rahmen von § 264 Absatz 1 Satz 3 SGB V zu iibernehmen. Da fiir
diesen Personenkreis nach § 264 Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz SGB V auch die Ausstel-
lung einer elektronischen Gesundheitskarte vereinbart werden kann, ist dieser Personenkreis

folglich auch auf einem Berechtigungsschein aufzufihren.

Die Aufnahme dieser Daten auf den Berechtigungsschein war bisher nicht vorgesehen, ist
aber sachgerecht und wird nunmehr richtigerweise nachvollzogen.

Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 19.05.2020
zum Gesetzentwurf eines Patientendatenschutzgesetzes (PDSG)
Seite 15 von 199

Artikel 1 - Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch SGB V
Nr. 4

§ 31 - Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in Absatz 1 ergdnzend klar zu stellen, dass vorbehaltlich an-
derer gesetzlichen Regelungen keine Zuweisungen von Verordnungen oder andere Beeinflus-
sungen der Apothekenwahl durch Vertragsarzte oder Krankenkassen stattfinden diirfen, auch
nicht mittelbar. Aus medizinischen Griinden soll im Einzelfall ein Abweichen mdglich sein.
Betroffen hiervon sind explizit auch elektronische Verordnungen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Absicht des Gesetzgebers, ein Zuweisungsverbot
auch fir elektronische Verordnungen explizit klarstellend aufzunehmen. Gegeniiber der im
Referentenentwurf vorgesehenen Fassung erscheint die nun vorliegende Formulierung um-

fassender.

Es stellt sich allerdings die Frage, warum eine weitere Ausnahme vom Zuweisungsverbot in
Einzelfdllen geschaffen werden soll. Fiir bestimmte Konstellationen, wie beispielsweise die
Versorgung mit anwendungsfertigen, individuell hergestellten Zytostatikazubereitungen lie-
gen bereits gesetzliche Ausnahmeregelungen vor (vgl. § 11 Abs. 2 Apothekengesetz). Die
Formulierung ,aus medizinischen Griinden im Einzelfall* ist hinreichend unklar formuliert, es
steht in Ermangelung einer Konkretisierung im Ermessen eines Arztes bzw. einer Arzt-Apo-
theken-Kooperation, ob und wann eine solche Fallkonstellation als gegeben angesehen wird.
Dabei ist aufgrund des Vertrauensverhaltnisses zwischen Arzt und Patient zu erwarten, dass
Patienten sich kaum den Empfehlungen ihres Arztes widersetzen werden. Insofern wird mit
der Regelung ein nicht erwiinschter Anreiz fiir Fehlverhalten gesetzt, bei dem Missbrauch
stattfindet und gefdordert wird. Diese Regelung ist nicht zielflihrend und ist aufzuheben.

C) Anderungsvorschlag

Aus der vorgesehenen Formulierung werden die Worte ,oder aus medizinischen Griinden im
Einzelfall eine Empfehlung geboten” gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5

§ 31a - Medikationsplan

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bei den geplanten Anderungen handelt es sich um redaktionelle Anpassungen von Verweisen
aufgrund der Umstrukturierung des SGB V zur Telematikinfrastruktur. Zudem werden bereits

verstrichene Regelungen zu Fristen entfernt.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 19.05.2020
zum Gesetzentwurf eines Patientendatenschutzgesetzes (PDSG)
Seite 17 von 199

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 33 - Hilfsmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Analog zur beabsichtigten Neuregelung des § 31 Absatz 1 Satz 6 und 7 soll auch § 33 Absatz
6 dahingehend ergdnzt werden, dass Vertragsarzte oder Krankenkassen weder Verordnungen
bestimmten Leistungserbringern zuweisen, noch die Versicherten dahingehend beeinflussen
diirfen, Verordnungen bei einem bestimmten Leistungserbringer einzulésen. Ausnahmen von
dieser Regelung ergeben sich nur, wenn gesetzlich etwas anderes bestimmt oder aus medizi-
nischen Griinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist. Die geplante Neuregelung soll
auch bei der Einlésung von elektronischen Verordnungen gelten.

Stellungnahme

Die geplante Anderung untermauert das Wahlrecht der Versicherten, unter den Vertragspart-
nern ihrer Krankenkassen Leistungserbringer frei zu wéahlen und ist daher sachgerecht. So-
weit die Regelung nunmehr auch auf den Hilfsmittelbereich bezogen wird, sind die spezifi-
schen Besonderheiten dieses Bereichs zu beachten. So ist bei Hilfsmittelversorgungen haufig

auch eine individuelle Anpassung des Hilfsmittels erforderlich.

GemaR § 127 Absatz 6 Satz 1 haben die Krankenkassen ihre Versicherten (liber die zur Ver-
sorgung berechtigten Vertragspartner und liber die wesentlichen Inhalte der Vertrage zu in-
formieren. Anders als in der Arzneimittelversorgung kommt es in der Versorgungspraxis bei
Hilfsmitteln vor diesem Hintergrund insbesondere bei dlteren Versicherten vor, dass sie ihrer
Krankenkasse die drztliche Verordnung zusenden oder dort anrufen, um die erforderlichen
Informationen lber die Versorgungsberechtigten zu erhalten oder von der Krankenkasse er-
warten, die Versorgung zu veranlassen. Dies ist insbesondere auch bei anstehenden Kran-
kenhausentlassungen der Fall, wenn unmittelbar nach der Entlassung z. B. ein behinderten-
gerechtes Bett oder ein Toilettenrollstuhl unverziiglich im hauslichen Bereich des Versicher-
ten zur Verfligung stehen muss. Daher ist die Regelung dahingehend zu erweitern, dass auch
der ausdriickliche Wunsch des Versicherten eine weitere Ausnahme von der Regelung recht-

fertigen kann.
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C) Anderungsvorschlag

6. Dem § 33 Absatz 6 werden folgende Sadtze angefiigt:

.vertragsdrzte oder Krankenkassen diirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt
ist oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist, weder Ver-
ordnungen bestimmten Leistungserbringern zuweisen, noch die Versicherten dahingehend
beeinflussen, Verordnungen bei einem bestimmten Leistungserbringer einzuldsen, es se/
denn, dies erfolgt auf Wunsch des Versicherten oder es handelt sich um eilige Versorgungen
bei bevorstehender Krankenhausentlassung. Die Satze 1 und 2 gelten auch bei der Einlésung
von elektronischen Verordnungen.®
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 73 Abs. 9 - Kassendrztliche Versorgung, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der geplanten Ergdnzung sollen die in der vertragsarztlichen Versorgung verwendeten
elektronischen Programme zusdatzlich Funktionen zur Erstellung und Aktualisierung des
elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 beinhalten.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Ergdnzung soll sicherstellen, dass die einheitlichen Vorgaben zum elektro-
nischen Medikationsplan in der Praxisverwaltungssoftware umgesetzt werden und wird vom

GKV-Spitzenverband beflirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 75 - Inhalt und Umfang der Sicherstellung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 75 Absatz 3a Satz 1 SGB V werden die Verweise auf die ,§§ 314 und 315" durch Verweise
auf die ,§§ 401 und 402“ ersetzt. Die Regelung dient der Anpassung des bhisherigen Verwei-
ses an den neuen Regelungsstandort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, die aus der neuen Struktur beziiglich des Rege-
lungsstandortes resultiert.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9

§ 82 - Vertrdge

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 82 Absatz 3 SGB V wird der Verweis auf den ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 durch den Verweis auf
den ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1“ ersetzt. Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen
Verweises an den neuen Regelungsstandort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, die aus der neuen Struktur bezliglich des Rege-
lungsstandortes resultiert.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10 a), b) und ¢)

§ 86 - Verwendung von Verordnungen und Empfehlungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

Zu b)
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.
Zu aundc)

Mit der geplanten Regelung sollen fiir Empfehlungen von apothekenpflichtigen, nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln bundeseinheitliche Vorgaben fiir die Verwendung im

Rahmen der Tl von den Bundesmantelvertragspartnern vereinbart werden.

Stellungnahme

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes bedarf es eines expliziten Regelungsauftrages durch die
Bundesmantelvertragspartner nicht, da mit den Regelungen zur elektronischen Verordnung
von Arzneimitteln auch Verordnungen bzw. Empfehlungen auf dem sog. griinen Rezept be-
ricksichtigt werden kénnen. Damit eriibrigt sich auch die verpflichtende Festlegung in der
Vereinbarung, dass die Ubermittlung der elektronischen Empfehlung die Anwendungen der
Telematikinfrastruktur zu nutzen sind. Diese ist bereits mit dem § 86 Absatz 1 Satz 2 festge-
legt.

Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Anderung zu a) und ¢) wird aufgehoben.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11

§ 86a - Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der vorgesehenen Regelung soll die Digitalisierung des Formularwesens in der vertrags-
arztlichen und der vertragszahnarztlichen Versorgung fortentwickelt werden. Die Vertrags-
partner der Bundesmantelvertrage werden beauftragt, innerhalb von 9 Monaten die erforder-
lichen Regelungen zu treffen, damit Uberweisungsscheine zukinftig in elektronischer Form
Ubermittelt werden kénnen. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass Anwendungen der
Telematikinfrastruktur zu verwenden sind, sobald diese zur Verfligung stehen.

Stellungnahme

Der Uberweisungsschein wird vom Vertragsarzt ausgestellt und mit drztlichen Informationen
zur Durchfiihrung erforderlicher diagnostischer oder therapeutischer Leistungen versehen
und unterschrieben an den Patienten ausgehdndigt. Der Patient stellt in diesem Prozess die
,Schnittstelle“ fiir die Ubergabe des Uberweisungsscheins an einen weiteren Vertragsarzt sei-
ner Wahl dar. Wichtig ist hier, dass die Wahlfreiheit des Versicherten gewahrleistet ist. Das
Muster 6 verbleibt beim vom Patienten gewdhlten Vertragsarzt, die Archivierungsdauer wird
von der jeweiligen KV geregelt. Eine Uberweisung ist auch fiir eine ambulante Operation, be-
legdrztliche Behandlung oder eine Zuweisung in die ambulante spezialfacharztliche Versor-
gung gemaR Paragraf 116b erforderlich.

Alle Uberweisungen ohne Arzt-Patienten-Kontakt, fiir die das Muster 6 und die Muster 10
und 10A (Laboriiberweisung) verwendet werden, kdnnen bereits digital Gbermittelt werden.
Aktuell wurde die digitale Ubermittlung von Muster 39 (Krebsfritherkennung Zervixkarzinom)
vereinbart. Die Uberweisung zum radiologischen Telekonsil, fiir die das Muster 6 verwendet
wird, und die in einem Schritt mit dem digitalen Versand der Rontgenaufnahmen erfolgen
kann, wurde bereits zum 01.04.2017 digitalisiert.

Uberweisungen mit personlichem Arzt-Patienten-Kontakt kénnen erst elektronisch tibermit-
telt werden, wenn die technischen Voraussetzungen analog zum eRezept geschaffen wurden.
Die Selbstverwaltung hat ein groRes Interesse daran, die Prozesse in den Arztpraxen zu ver-

bessern und zu verschlanken und wird daher schnellstméglich die digitale Ubermittlung von

Uberweisungen vereinbaren. Fiir die technische Umsetzung der elektronischen Uberweisung

ist eine zusdtzliche Frist von 9 Monaten erforderlich.
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C) Anderungsvorschlag

Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt: ,die technischen Regelungen fiir die Ubermitt-
lung der elektronischen Uberweisungen sind innerhalb von 9 Monaten nach der Vereinbarung
nach Satz 1 festzulegen.” Der bisherige Satz 2 wird zu Satz 3.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 19.05.2020
zum Gesetzentwurf eines Patientendatenschutzgesetzes (PDSG)
Seite 25 von 199

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12 zu Buchstabe a)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-

rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die vorgesehenen Ergdnzungen von § 87 Abs. 1 (ibernehmen die fiir die iibrigen Leistungs-
bereiche geltenden Regelungen zum Umgang mit der elektronischen Patientenakte (ePA) fiir
den vertragszahnarztlichen Bereich. Danach ist zum 1. Januar 2021 im BEMA eine zusatzliche
Regelung vorzusehen, wonach zahnarztliche Leistungen fiir die Unterstiitzung der Versicher-
ten bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Patientenakte (ePA) im
aktuellen Behandlungskontext zu vergiiten sind. Die konkrete Ausgestaltung dieser Regelung
wird lber den neuen Paragraphen 346 Abs. 1 vorgegeben. In der Begriindung zu § 346 SGB V
wird die Unterstiitzung definiert als ,inhaltliche Befiillung, Aktualisierung und Pflege der
elektronischen Patientenakte durch die zuvor genannten Leistungserbringer im aktuellen Be-
handlungskontext®. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022 ist im BEMA eine Regelung vorzusehen,
wonach Leistungen zur erstmaligen Befiillung der ePA im aktuellen Behandlungskontext nach
§ 346 Abs. 3 vergiitet werden. Nach § 346 Abs. 6 diirfen diese Leistungen je Versicherten
und ePA insgesamt nur einmal erbracht und abgerechnet werden.

Im Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis zum 31. Dezember 2021 ist die Vergiitung fiir die erst-
malige Befiillung der ePA dagegen iiber § 346 Abs. 5 SGB V geregelt. Dieser sieht vor, dass
Vertragsadrzte, Vertragszahnadrzte und Krankenhduser ab dem 1. Januar 2021 Uber einen Zeit-
raum von 12 Monaten eine einmalige Vergitung je Erstbefiillung in Héhe von 10 Euro erhal-

ten sollen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die bereits im Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) angelegte, verbindliche Einflihrung und Verfiigbarkeit von elektronischen Patienten-
akten fir die Versicherten durch ihre Krankenkassen.

Die ePA soll eine freiwillige Anwendung fiir die Versicherten darstellen, in der sowohl von
Leistungserbringern (u. a. Vertragszahnarzten) als auch den Versicherten selbst sowie den
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Krankenkassen Daten liber den Versicherten zur Verfiigung gestellt werden sollen, sofern der
Versicherte dies wiinscht.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist im Zusammenhang mit der Anlage und Speicherung
von Daten auf der ePA durch Vertragszahndrzte der Grundsatz einer wirtschaftlichen Leis-
tungserbringung zu beriicksichtigen.

Durch Absatz 5 des § 346 neu wird die Bewertung fiir die erstmalige Befiillung der ePA durch
Gesetz vorgegeben. Hierfiir sind 10 Euro vorgesehen. Die Festsetzung von Leistungsinhalten
und Leistungsbewertungen ist allerdings nicht Aufgabe des Gesetzgebers, sondern Aufgabe
der gemeinsamen Selbstverwaltung. Aus diesem Grund lehnt der GKV-Spitzenverband die
Vorgabe der Bewertung fiir die erstmalige Befiillung der ePA durch Gesetz ab dem 1. Januar
2021 ab. Eine Uberpriifung und ggf. Festsetzung von Leistungsinhalt und Bewertung fiir die
erstmalige Befiillung ist daher schon ab dem 1. Januar 2021 und nicht erst ab dem 1. Januar
2022, sowie im Gesetzentwurf vorgesehen, durch den Bewertungsausschuss fiir die zahn-
arztlichen Leistungen vorzunehmen. Als Folge davon ist § 346 Absatz 5 ersatzlos zu strei-
chen. Damit die Frist gewahrt wird, sollte der Bewertungsausschuss fir die zahnarztlichen
Leistungen bis zum 30. September 2020 priifen, in welchem Umfang zahnarztliche Leistun-
gen fiir die Erstbefiillung der ePA notwendig sind.

Die Méglichkeit, die Daten zum Nachweis der regelméaRigen Inanspruchnahme zahnarztlicher
Vorsorgeuntersuchungen gemaR § 55 Abs. 1i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 (elektronisches
Zahnbonusheft) in die ePA einzustellen, kdnnte dazu fiithren, dass deutlich mehr als die ge-
schdtzten 20 Prozent der Versicherten von der Mdglichkeit der Erstbefiillung der ePA Ge-
brauch machen werden und aus diesem Grund von deutlich hdheren Mehrausgaben als den
geschdtzten 140 Mio. Euro auszugehen ist.

C) Anderungsvorschlag

In Satz 14 von § 87 Absatz]1 in der Fassung des Gesetzentwurfs wird ,2022“ durch ,2021" er-

setzt:

In 87 Absatz 1 wird der folgenden Satz 15 angefiigt:

,Spatestens bis zum 30. September 2020 (berprift der Bewertungsausschuss fir die
zahndrztlichen Leistungen, in welchem Umfang zahnarztliche Leistungen fiir die Erstbe-
fullung der elektronischen Patientenakte erbracht werden konnen; auf dieser Grundlage
beschlieRt er bis spatestens zum 31. Dezember 2020 eine entsprechende Leistung.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12 zu Buchstaben b) aa) und bb)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-
rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 87 Absatz 2a SGB V wird in Satz 14 der Verweis auf ,§ 291g Absatz 5 durch den Verweis
auf ,§ 367" ersetzt.

In § 87 Absatz 2a SGB V wird in Satz 20 der Verweis auf die ,Vereinbarung nach § 291g"
durch die Worter,§ 365 Absatz 1 Satz 1 ersetzt.

Die Regelungen dienen der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die aus der neuen Struktur beziiglich des Regelungs-
standortes resultieren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12 zu Buchstabe b) cc)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-

rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In §87 Abs. 2a Satz 22 wird geregelt, dass im EBM zum Inkrafttreten des Gesetzes die Vergii-
tung fiir die Erstellung von Notfalldatensatzen fiir einen Zeitraum von zwolf Monaten auf das
Zweifache zu erhdhen ist.

GemdR der Begriindung gehore die Bereitstellung der Notfalldaten auf der eGK zu den ersten
nutzbringenden TI-Anwendungen fiir die medizinische Gesundheitsversorgung, weshalb zur
Forderung einer ziigigen Einfiihrung der Notfalldaten die im EBM bereits vorgesehene Vergii-
tung fiir die Erstellung von Notfalldatensatzen befristet verdoppelt werden soll.

In Bezug auf die moglichen finanziellen Auswirkungen wird ausgefiihrt, dass die Erhohung
der arztlichen Vergiitung bei der Erstellung der Notfalldaten auf das Zweifache zu zusatzli-
chen Kosten in nicht quantifizierbarer Hohe fiihre. Die Hohe der entstehenden Mehrausgaben
fur die GKV sei vom Umfang der Nutzung der Notfalldaten durch die Versicherten abhdngig.

Stellungnahme

Die in der Kommentierung des GKV-Spitzenverbandes zum Referentenentwurf formulierten
Bedenken und Hinweise zu dem Vorhaben, die von den Selbstverwaltungspartnern zu 2018
vereinbarte Vergiitung der Notfalldatensatz-Anlage zu verdoppeln, haben in dem Gesetzent-
wurf keine Berlicksichtigung gefunden. Insofern gilt die in der Kommentierung zum Referen-
tenentwurf formulierte Kritik uneingeschrankt fort.

Aufgrund der aktuellen Ausbreitung der Infektionen mit dem neuartigen Coronavirus SARS -
CoV-2, die am 11. Mdrz 2020 durch die Weltgesundheitsorganisation WHO zur Pandemie er-
klart wurde, wird das deutsche Gesundheitssystem vor groRe Herausforderungen gestellt. Vor
diesem Hintergrund ist es umso weniger nachvollziehbar und abzulehnen, die NFD-Vergii-
tung zu verdoppeln, da hiermit erhebliche Mehrkosten (bis zu einem mittleren dreistelligen
Millionenbetrag) flr die GKV und Versichertengemeinschaft einhergehen.

Die Einfiihrung arztlicher Leistungen zur Erstellung und Aktualisierung von Notfalldatensat-
zen beruht auf dem gesetzlichen Auftrag aus dem E-Health-Gesetz. Dieser Auftrag wurde
fristgerecht zum 1. Januar 2018 mit Beschluss des Erweiterten Bewertungsausschusses in
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seiner 53. Sitzung am 19. Dezember 2017 mit Aufnahme neuer Leistungen umgesetzt. Ins-
besondere wurden hierbei Leistungen zur Anlage eines Notfalldatensatzes (GOP 01640) sowie
zu Aktualisierungen von Notfalldatensdtzen (GOP 01641) eingefiihrt. Der Erweiterte Bewer-
tungsausschuss hat zudem eine Evaluation zu diesen neu eingefiihrten Leistungen vorgese-

hen.

Die NFDM-Leistungen kdnnen von Vertragsarztpraxen nur dann abgerechnet werden, wenn
die Praxen an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind und gegeniiber der jeweiligen
Kassenarztlichen Vereinigung die notwendigen technischen Voraussetzungen nachweisen. Da
diese (NFDM-fdhige Konnektoren) jedoch noch nicht flaichendeckend vorliegen, konnten Ver-
tragsarztpraxen bislang keine Notfalldatensatze erstellen/aktualisieren und die bereits seit
zwei Jahren im EBM bestehende Abrechnungsmaglichkeit noch nicht nutzen, sodass bislang
auch keinerlei Riickschliisse auf die NFDM-Leistungserbringung und NFDM-Inanspruchnahme

durch die Versicherten gezogen werden konnten.

Die bestehende Verglitungsregelung im EBM wurde durch den Erweiterten Bewertungsaus-
schuss 2017 mit allen Stimmen durch den Unparteiischen Vorsitzenden und die Unpartei-
ischen Mitglieder sowie die Stimmen des GKV-Spitzenverbandes und der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung getroffen, die jedoch in der Praxis - wie dargestellt - noch keine Wirkung
entfalten konnte. Vor diesem Hintergrund ist es nicht nachvollziehbar, dass die Bewertung
der GOP 01640 per gesetzlicher Vorgabe auf 17,58 € verdoppelt werden soll.

Dies greift zum einen in die Regelungskompetenzen des Bewertungsausschusses ein. Ferner
steht der Bewertungsvorschlag im Referentenentwurf in Form einer Verdopplung in keinem
sachgerechten Verhaltnis zu der Bewertung anderer EBM-Leistungen. Der EBM bestimmt per
gesetzlicher Definition den Inhalt der abrechnungsfdhigen Leistungen und ihr wertmaRiges,
in Punkten ausgedriicktes Verhaltnis zueinander, d. h.: es ist eine wesentliche Aufgabe des
EBM, die Bewertungsrelation der Leistungen untereinander stimmig zu halten. Wenn man be-
denkt, dass

o wesentliche drztliche Leistungen im Zusammenhang mit der Erstellung und Aktualisierung
von Notfalldatensdtzen (z.B. Erhebung notfallrelevanter Patientendaten, Anamnese) sowie
Beratungsleistungen bereits Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung und liber be-
stehende Leistungen des EBM abgebildet sind,

e die Anlage und Aktualisierung von Notfalldatensidtzen technisch unterstiitzt und weitest-
gehend automatisiert durch die Praxisverwaltungssysteme der Arztpraxen erfolgt,

e durch das Auslesen von Notfalldatensatzen auf der eGK Produktivitatsvorteile in den Arzt-
praxen generiert werden kénnen (z. B. Zeiteinsparungen im Rahmen von Anamnesen und

der Erhebung von Patientendaten),
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o)

e das vorgeschlagene Bewertungsniveau in Héhe von 17,58 € z. T. das Bewertungsniveau
von hausarztlichen Versicherten- oder fachdrztlichen Grundpauschalen (die sehr viel mehr
Leistungen beinhalten als eine automatisierte NFD-Anlage) libersteigt,

ist die vorgeschlagene Bewertungserhéhung in keiner Weise nachvollziehbar und abzulehnen.

In diesem Zusammenhang muss auch berilicksichtigt werden, dass es zwischen den bereits
bestehenden Vergiitungsregelungen zum (elektronischen) Medikationsplan und der Erstel-
lung und Aktualisierung von Notfalldatensdten als auch der im Weiteren gesetzgeberisch vor-
gesehenen Verglitungsregelungen zur Beflillung der elektronischen Patientenakte erhebliche
Schnittmengen und Uberschneidungen gibt. Angaben zur Medikation sind auch ein Bestand-
teil von Notfalldatensatzen und Medikations-/Notfalldatensatze wiederum ein wesentlicher
Baustein von elektronischen Patientenakten, sodass bei der gesetzgeberischen Vorgabe zur
Vereinbarung von Vergilitungsregelungen in diesen Bereichen Doppelfinanzierungen zwin-
gend auszuschlieRen sind.

Die in der Schdtzung der finanziellen Mehrausgaben bezifferten 123 Mio. € (bei einer An-
nahme der Inanspruchnahme durch rd. 20% der GKV-Versicherten) diirften eine deutliche Un-
terschatzung darstellen. Da Notfalldatensdtze verschiedene Informationen bereithalten kén-
nen (z. B. Kommunikationsdaten, Befunddaten wie Diagnosen oder Allergien/Unvertraglich-
keiten, Medikation, freiwillige Zusatzinformationen), konnten Notfalldatensdtze bei sehr vie-
len GKV-Versicherten unabhdngig von der medizinischen Notwendigkeit angelegt werden.

Bei einer Verglitung von 17,58 € fiir die Anlage eines Notfalldatensatzes hatten Vertragsarzte
einen sehr hohen Anreiz, unabhdngig von der medizinischen Sinnhaftigkeit und Notwendig-
keit sehr viele Notfalldatensdtze anzulegen, so dass von einem weitaus héheren Anteil an
GKV-Versicherten auszugehen ist, die einen Notfalldatensatz erhalten wiirden. Dies wiirde
nicht dem Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechen und erscheint auch in Anbetracht der durch
die Coronavirus-Pandemie bevorstehenden Herausforderungen fiir das Gesundheitssystem
und die GKV unverhdltnismaRig.

Notfalldatensdtze sollten ausschlieRlich bei denjenigen Patienten angelegt werden, bei denen

dies auch medizinisch sinnvoll ist.

Im Ubrigen ist davon auszugehen, dass sich die vorgeschlagenen Regelungen nicht auf den
zahndrztlichen Bereich beziehen.

Anderungsvorschlag

Streichung der Regelung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12 zu Buchstabe b) dd)

§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-
rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 87 Abs. 2a SGB V sieht eine ergdanzende Regelung vor, nach der im EBM zum 1. Januar 2021
Regelungen zu treffen sind fir drztliche Leistungen fiir die Unterstiitzung der Versicherten
bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Patientenakte (ePA) im aktu-
ellen Behandlungskontext (gemaR § 346 Abs.1 SGB V). In der Begriindung zu § 346 SGB V
wird diese Unterstiitzung definiert als ,inhaltliche Befiillung, Aktualisierung und Pflege der
elektronischen Patientenakte durch die zuvor genannten Leistungserbringer im aktuellen Be-
handlungskontext®. Korrespondierend mit dieser Regelung schreibt § 346 Abs. 5 SGB V (Un-
terstlitzung bei der ePA) vor, dass Vertragsdrzte ab dem 1. Januar 2021 lber einen Zeitraum
von zwolf Monaten eine einmalige Vergiitung je Erstbefiillung in Hohe von 10 Euro erhalten

sollen.

Daran ankniipfend sollen zum 1. Januar 2022 Regelungen im EBM fiir die erstmalige Befiil-
lung der ePA im aktuellen Behandlungskontext gemdR § 346 Abs. 3 SGB V vorgesehen wer-
den. Die Erstbefiillung diirfe je Versicherten und ePA insgesamt nur einmal erbracht und ab-

gerechnet werden.

In Bezug auf die moglichen finanziellen Auswirkungen wird ausgefiihrt, dass die Regelungen
zu den EBM-Anpassungen zur ePA zu zusatzlichen Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe
fihren wiirden. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr sei u. a. abhdngig vom Umfang der Un-
terstitzung und der Ausgestaltung der noch zu vereinbarenden Zuschlage sowie vom Um-
fang, in dem die ePA genutzt werde. Unter der Annahme, dass 20 Prozent der Versicherten
(rd. 14 Mio. Versicherte) in 2021 eine Unterstiitzung bei der Nutzung der ePA durch Arzte in
Anspruch nehmen wiirden, werden Mehrausgaben in Héhe von rund 90 Millionen Euro ge-
schatzt. Fir die erstmalige Befiillung der ePA entstiinden unter dieser Annahme im Jahr 2021
zudem zusatzliche Kosten in Hohe von rund 140 Millionen Euro. Den Ausgaben stiinden Ein-
sparpotentiale in unbekannter Hohe durch die zligige Nutzung der elektronischen Patienten-
akte gegeniiber (z.B. Vermeidung von Doppeluntersuchungen und Fehlverordnungen).
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B)

Stellungnahme

Auch die zu den vorgesehenen Vergiitungsregelungen zur ePA fiir Vertragsdrzte in der Kom-
mentierung des GKV-Spitzenverbandes zum Referentenentwurf gegebenen Hinweise wurden
nicht aufgegriffen, an der grundsatzlichen Bewertung der geplanten gesetzgeberischen MaR-
nahmen hat sich jedoch nichts gedndert.

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die bereits im Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) angelegte, verbindliche Einflihrung und Verfiigbarkeit von elektronischen Patienten-
akten fir die Versicherten durch ihre Krankenkassen.

Die ePA soll eine freiwillige Anwendung fir die Versicherten darstellen, in der sowohl von
Leistungserbringern (u. a. Vertragsarzten) als auch den Versicherten selbst sowie den Kran-
kenkassen Daten Uber den Patienten zur Verfligung gestellt werden sollen, sofern der Patient
dies wiinscht.

In diesem Zusammenhang ist zu Uberprifen, inwiefern Vertragsarzten zusatzliche Aufwande
fur die Unterstiitzung von Versicherten zur Nutzung der ePA, fiir die Anlage und Speicherung
von Daten auf der ePA entstehen und es auf Basis dessen einer Anpassung des EBM bedarf.
So ist darauf hinzuweisen, dass wesentliche drztliche Leistungen im Zusammenhang mit der
Erhebung und Verarbeitung von Behandlungsdaten und Befunden (auch bei anderen Leis-
tungserbringern), die Ubermittlung dieser Daten an andere Leistungserbringer, die Doku-
mentation (insbesondere Zusammenfiihrung, Bewertung und Aufbewahrung) der wesentli-
chen Behandlungsdaten sowie die Beratung und Aufklarung von Patienten elementarer Be-
standteil der vertragsarztlichen Versorgung ist und bereits liber bestehende Leistungen des
EBM (hausarztliche Versicherten- und facharztliche Grundpauschalen) abgebildet wird.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist im Zusammenhang mit der Anlage und Speicherung
von Daten auf der ePA durch Vertragsarzte der Grundsatz einer wirtschaftlichen Leistungser-
bringung zu beriicksichtigen. Dies bedeutet:

In die ePA sollen auf Wunsch des Patienten durch Vertragsarzte nur medizinische Behand-
lungsdaten und Befunde aufgenommen werden, die bereits vorliegen, d. h. es bedarf keiner
Veranlassung einer gesonderten medizinischen Diagnostikleistung.

Die Anlage und Speicherung von Behandlungsdaten erfolgt technisch unterstiitzt und wei-
testgehend automatisiert durch die Praxisverwaltungssysteme in den Arztpraxen.

Weiterhin ist zu beriicksichtigen, dass durch das Auslesen von Datensdtzen aus der ePA mit
dem Einverstdandnis des Patienten insofern Produktivitdtsvorteile in den Arztpraxen generiert
werden koénnen, als dass dem zugreifenden und vom Patienten autorisierten Vertragsarzt ein
schneller Uberblick Giber medizinisch relevante Informationen des Patienten erméglicht wird,
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was z. B. im Rahmen von Anamnesen oder der Erhebung von Patientendaten zu deutlichen
Produktivitdtssteigerungen fithren wird.

Hiermit geht auch einher, dass sichergestellt sein muss, dass die vom Gesetzgeber vorge-

schlagene Unterstiitzung der Patienten bei der Nutzung der ePA nicht dazu fiihren darf, dass
in der drztlichen Arbeitszeit z. B. ,Aufrdumarbeiten” und aufwandig Suchtdtigkeiten nach den
relevanten medizinischen Informationen in der ePA vorgenommen werden, sondern diese ad

hoc fiir den Vertragsarzt sichtbar sein miissen.

Hinzukommend ist zu beachten, dass im Zuge der Umsetzung von gesetzlichen Auftragen
aus dem E-Health-Gesetz durch den Bewertungsausschuss bereits umfassende Finanzie-
rungsregelungen fiir den Medikationsplan zum 1. Oktober 2016 und zum Notfalldatenma-
nagement zum 1. Januar 2018 getroffen wurden, die hinsichtlich der zu erfassenden und zu
verarbeitenden Patientendaten groRe Schnittmengen zur ePA aufweisen und bei der Uber-
prifung von vertragsarztlichen Aufwanden im Kontext der ePA berilicksichtig werden miissen,
um eine Doppelfinanzierung zu vermeiden (dies gilt gleichermaRen fiir die vorgesehene Re-
gelung zur Anpassung der Vergitung fiir die Anlage von Notfalldatensatzen).

Die in der Schatzung der finanziellen Mehrausgaben bezifferten 90 Mio. € fiir Verglitungsre-
gelungen zur Unterstiitzung bei der ePA-Nutzung sowie 140 Mio. € fiir die ePA-Erstbefiillung
(Annahme Inanspruchnahme von rd. 20% der GKV-Versicherten) diirften ebenfalls deutlich
unterschadtzt sein. In Abhdangigkeit der vom Gesetzgeber vorgegebenen bzw. zu vereinbaren-
den Verglitungsregelungen dirften die voraussichtlichen Mehrausgaben fiir die GKV deutlich
hoéher ausfallen.

Auch in diesem Zusammenhang sei nochmals auf die bevorstehenden Corona-bedingten
Herausforderungen fiir das Gesundheitssystem hingewiesen. Vor diesem Hintergrund spricht
sich der GKV-Spitzenverband dafiir aus, dass der Gesetzgeber keine Verglitungsbetrage ge-
setzlich festschreibt, sondern viel mehr durch den Bewertungsausschuss lberpriifen lasst, ob
und inwieweit Verglitungsregelungen zu treffen sind.

Anderungsvorschlag
§87 Absatz 2a wird der folgende Satze angefiigt:

,Spatestens bis zum 30. September 2020 liberprift der Bewertungsausschuss, in welchem
Umfang arztliche Leistungen fiir die erstmalige Befiillung der elektronischen Patientenakte im
aktuellen Behandlungskontext und die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung der
elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext erbracht werden kdénnen; auf
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dieser Grundlage beschlieRt er bis spatestens zum 31. Dezember 2020, inwieweit der ein-
heitliche BewertungsmaRstab fiir arztliche Leistungen anzupassen ist.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13

§ 101 - Uberversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 101 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 sowie Absatz 3 Satz 5 SGB V werden die Verweise jeweils
auf den ,§ 311" durch die Verweise jeweils auf den ,§ 400" ersetzt. Die Regelung dient der
Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungsstandort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, die aus der neuen Struktur beziiglich des Rege-
lungsstandortes resultiert.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 14 bis 17

§ 119b Absatz 2a Satz 3 - Ambulante Behandlung in stationdren Pflegeeinrichtungen
§ 125 Absatz 2 Nummer 1a Buchstabe a - Vertrige
§ 127 Absatz 9 Satz 8 - Vertrdage

§ 129 Absatz 4a Satz 2 - Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird zum einen die Referenz an die neue Struktur des Gesetzes angepasst
und zudem die Bezeichnung an die Legaldefinitionen im §306 Absatz 4 angeglichen.

B) Stellungnahme

Die Anpassung der Bezeichnung an die Legaldefinitionen im §306 Absatz 4 erscheint sachge-
recht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 19

§ 217f Absatz 4b Satz 6 und 7 - Richtlinie Schutz von Sozialdaten

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung der bestehenden Regelung wird eine fortlaufende Evaluierung und Anpas-
sung der Richtlinie zum Schutz von Sozialdaten vor unbefugter Kenntnisnahme an den Stand
der Technik vorgegeben. Eine Fortschreibung soll dabei spatestens nach 2 Jahren erfolgen.
Bei der Fortschreibung ist ein vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu beauftragen-
der unabhdngiger Gutachter einzubinden.

Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Zielrichtung, der gesetzlichen Regelung in der Richtlinie dem
Schutzbedarf der betroffenen Sozialdaten angemessene MaRnahmen vorzusehen, ist die Vor-
gabe einer fortlaufenden formlosen Evaluierung und Anpassung an den Stand der Technik
nachvollziehbar.

Entsprechend der aktuellen Stellungnahme zum §336 SGB V in der Fassung des Kabinettsent-
wurfs des PDSG sollte der dem §336 Absatz 5 Nummer 4 zugrundeliegende Erlaubnistatbe-
stand in der Regelung des § 217f Absatz 4b aufgenommen werden, um den Krankenversi-
cherungen fiir alle Authentifizierungsverfahren eine sichere Zuordnung der Adresse zu dem

jeweiligen Versicherten zu ermdglichen.

Anderungsvorschlag

An die neu aufgenommenen Sdtze 6 und 7 wird zusatzlich der nachfolgende Satz 8 angefiigt:

,Die Krankenkassen kdnnen zum Zwecke des Abgleichs der Giiltigkeit einer Anschrift fur die
Bereitstellung von Authentifizierungsinformationen oder -mitteln die Daten nach § 34 Absatz
1 Satz T Nummer 1 bis 6 und 10 des Bundesmeldegesetzes aus dem Melderegister abrufen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 22

§ 284 Abs. 1 SGB V Sozialdaten bei den Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der § 284 Abs. 1 SGB V wird um einen weiteren Sachverhalt erganzt. GemaR dieser Ergdn-
zung dirfen die Krankenkassen die Sozialdaten fiir Zwecke der Krankenversicherung erheben
und speichern, soweit diese auch fiir die administrative Zurverfliigungstellung der elektroni-
schen Patientenakte sowie das Angebot zusdtzlicher Inhalte und Anwendungen erforderlich
sind.

Durch Ersetzung des § 291 Abs. 2 Nr. 2, 3, 4 und 5 durch den § 291a Abs. 2 Nr. 2 bis 5im §
284 Abs. 4 Satz 2 SGB V wird der Anpassung des § 291 a im entsprechenden Abs. auf Wort-
laut des § 291 Folge geleistet.

Stellungnahme

Der Anderung wird zugestimmt. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass durch die beabsich-
tigte Anderung nur ein Einzel-Sachverhalt ergianzt wird. Die grundsitzlich bestehende Prob-
lematik wird nicht gelost. Diese besteht in der nicht immer durchgangig geregelten Synchro-
nisierung von Aufgabenzuweisung und Erhebungsbefugnis. Angesichts des gewachsenen
Aufgabenkatalogs der gesetzlichen Krankenkassen und fortschreitender Digitalisierungspro-
zesse im gesamten Versorgungsgeschehen, ist eine Anpassung des § 284 SGB V geboten.

Es wird nach wie vor als notwendig erachtet, die Problematik des bisher starren Aufgabenka-
talogs offener zu gestalten. Es muss der Grundsatz gelten und durchgangig sichergestellt
sein, dass die Krankenkassen fiir alle ihnen zugewiesenen Aufgaben die jeweils fiir die Auf-
gabenerledigung erforderlichen Daten auch erheben und speichern diirfen. Ein Vorgehen in
diesem Sinne wiirde zukiinftige Regelungsliicken oder Unklarheiten zwischen den zugewiese-
nen Aufgaben der Krankenkassen und der spezifischen nationalen Datenschutznorm vermei-

den.

Dariiber hinaus muss der Vorbehalt des Gesetzes bei den gesetzlichen Krankenkassen als
Korperschaft des 6ffentlichen Rechts (ebenso, wie bei den librigen Sozialversicherungstra-
gern) neben den verfassungsrechtlichen Vorgaben und § 30 SGB IV auch nicht zusatzlich Gber
die Datenerhebungsvorschriften abgesichert werden. Es bedarf keiner weiteren Erorterung,
dass Krankenkassen nur Daten verarbeiten diirfen, die auch zur Erflllung ihrer gesetzlichen
Aufgaben erforderlich sind.
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o)

Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass die Regelungen des § 284 SGB V bereits heute in der
Praxis zu Rechtsunsicherheiten beziglich ihrer Reichweite und ihres Inhaltes fiithren. So ge-
hort auch die Aufklarung, Beratung und Information (§ 1 S. 4 SGB V, §§ 13 ff SGB X) zu den
gesetzlichen Aufgaben einer Krankenkasse, die insoweit nicht ihren Niederschlag im Zusam-
menhang mit der Verarbeitung von Daten gefunden hat. Daher widre aus Sicht der GKV eine
Klarstellung erforderlich in dem Sinne, wie es die Aufgaben und die Rolle der Krankenkassen
im Versorgungswettbewerb im Zeitalter der Digitalisierung gebieten. Dies kann im Wege der
Offnung der gesetzlichen Aufgaben im Sinne des § 284 SGB V erfolgen oder durch die in der
EU-DSGVO und im SGB X vorgesehene Einwilligung in die Datenverarbeitung.

Die Notwendigkeit der Anpassung wurde bereits in der Stellungnahme des GKV-SV zum Re-
ferentenentwurf eines zweiten Gesetzes zur Anpassung des Datenschutzrechts an die Ver-
ordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung der Richtlinie (EU) 2016/680 problematisiert.

Im Zusammenhang mit isolierten Einzelregelungen hinsichtlich Erhebungsbefugnissen der
Krankenkassen, wie z. B. den im Rahmen des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) eingefiihrten
zusatzlichen Einwilligungserfordernissen des § 68 b Abs. 3 SGBVi. V. m. § 284 Abs. 1 Satz 1
Nr. 19 SGB V, fiihrt dies oftmals zu Herausforderungen bei der praktischen Umsetzung von
Verarbeitungen, welche die Erreichung fachlich und vom Gesetzgeber wahrscheinlich auch
gewinschter Ergebnisse mitunter konterkarieren, die grundsatzlich gewollte Aufgabenzuwei-
sung erschweren und auch datenschutzrechtlich fiir die Betroffenen keinen ersichtlichen

Mehrwert mit sich bringen.

Beim § 284 Abs. 4 Satz 2 SGB V handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.

Anderungsvorschlag

Zusatzlich zur beabsichtigten Neuregelung wird in § 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V das Wort ,ins-
besondere” eingefiigt und damit wie folgt gefasst:

,Die Krankenkassen diirfen Sozialdaten fiir Zwecke der Krankenversicherung nur verarbeiten,
soweit diese insbesondere fur [...] erforderlich sind.”

In Bezug auf § 284 Abs. 1 Satz 1 Nr. 19 SGB V wird die Regelung als ausreichend betrachtet,
es werden zusatzlich im Zusammenhang mit dieser Regelung aber Anderungen zum § 68 b
SGB V (siehe ,Ergdnzender Anderungsbedarf*) empfohlen.

Gleichzeitig wird § 284 Abs. 3 Satz 1 SGB V mit dem Hinweis auf die Notwendigkeit von Er-
forderlichkeit und Vorhandensein einer anderen Rechtsgrundlage im Sozialgesetzbuch wie

folgt gefasst:
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,Die rechtmdRig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten dirfen nur fir
die Zwecke der Aufgaben nach Absatz 1 in dem jeweils erforderlichen Umfang verarbeitet
und genutzt werden, flir andere Zwecke nur, soweit dies fiir die Erfiillung von Aufgaben nach
anderen Rechtsvorschriften des Sozialgesetzbuches erforderlich ist.”

Der Anpassung des § 284 Abs. 4 Satz 2 SGB V wird zugestimmt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 23

§ 290 Absatz 3- Krankenversichertennummer

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Aufnahme des Absatzes 3 werden die Regelungen zum Fiihren eines Verzeichnisses
der Krankenversichertennummern durch die Vertrauensstelle neu verortet. Mit Inkrafttreten
des DVG im Dezember 2019 wurden die Regelungen unter 291a Absatz 5e aufgenommen.

B) Stellungnahme

Die Verschiebung wird begriiRt, da nunmehr die Regelungen zum Verzeichnis der Kranken-

versichertennummern den Regelungen zur Krankenversichertennummer zugeordnet werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24

§ 291 - Elektronische Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen des § 291 werden vollstandig neu strukturiert. Die §§ 291 bis 291h werden
durch §§ 291 bis 291c ersetzt. Vorschriften zur elektronischen Gesundheitskarte werden aus
dem bisherigen § 291 weitestgehend in die neuen §§ 291 und 291a - § 291c libernommen

Mit § 291 Abs. 6 wurde ergdnzend die Regelung aufgenommen, wonach die Richtlinie nach
§ 217f Abs. 4b bei Ausstellung der elektronischen Gesundheitskarte Anwendung finden soll.

B) Stellungnahme

Durch die Neustrukturierung des § 291 werden bislang dort verortete Themen rausgeldst und
anderer Stelle neu verortet. Die Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte werden so-
mit klarer an einer Gesetzesstelle zusammengefasst.

Mit der Aufnahme der Richtlinie nach § 217f Abs. 4b handelt es sich um eine Klarstellung, die
begrilt wird.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24

§ 291a - Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vorschrift ibernimmt im Wesentlichen bereits geltendes Recht. Mit § 291a Abs. 6, wird
neu geregelt, dass Krankenkassen die Lichtbilder ihrer Versicherten fiir die Dauer des beste-
henden Versicherungsverhaltnisses, langstens jedoch fiir 10 Jahre, speichern diirfen. Nach
Beendigung eines Versicherungsverhdltnisses muss das Lichtbild nach spdtestens 3 Monaten
bei der bisherigen Krankenkasse geldscht werden.

Stellungnahme

Mit § 291a Abs. 6 erhalten die Krankenkassen nun Rechtssicherheit bei der Speicherung der
Lichtbilder ihrer Versicherten. Damit werden Aufwédnde, die im Zusammenhang mit der Aus-
stellung der Gesundheitskarte stehen, verringert. Daher wird diese Regelung begriikt. Die
eingefiigte Loschfrist von 3 Monaten nach Beendigung des Versicherungsverhaltnisses, nach
der die Lichtbilder jeweils zu l6schen sind, wird jedoch als nicht praktikabel angesehen. Der
Umstand regelmaRiger An- bzw. Abmeldungen z.B. von Saisonarbeitnehmern, bleibt damit
unberiicksichtigt und fiihrt zu unnoétigen und vermeidbaren Verwaltungsaufwanden bei den
Kassen (Lichtbildanforderungen, eGK-Ausgaben mit vor- und nachgelagerten Prozessen, wie
beispielsweise Identifikation, PIN/PUK-Briefversand, eGK-Riickforderung und sachgerechter
Entsorgung) und den Versicherten. Eine Loschfrist von sechs Monaten wird als angemessen
betrachtet.

C) Anderungsvorschlag

In § 291a Absatz 6 wird in Satz 2 das Wort ,drei“ durch das Wort ,sechs” ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24

§ 291b - Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt im Wesentlichen bereits geltendes Recht des § 291 Absatz 2b und
Absatz 3.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24

§ 291c - Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte nach Kran-

kenkassenwechsel; Austausch der elektronischen Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelungen im §291c libernimmt die bisherigen Regelungen des § 291 Abs. 4.

Mit § 291c Absatz 1 wird fiir die die eGK ausstellende Krankenkasse geregelt, dass sie bei
Beendigung des Versicherungsschutzes die Karte einzuziehen oder zu sperren und nach dem
Stand der Technik zu vernichten hat.

Stellungnahme
Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

Die Regelung zur Vernichtung einer bereits gesperrten Gesundheitskarte fiihrt zu keinem ho-
heren Sicherheitsgewinn beziiglich eines mdglichen Missbrauchs der Karte, da diese bereits
mit der Sperrung nicht mehr nutzbar ist. Stattdessen wird mit der Regelung ein unwirtschaft-
licher Mehraufwand bei den Kassen herbeigefiihrt.

C) Anderungsvorschlag

§ 291c Absatz 1 sollte wie folgt gedndert werden:

Bei Beendigung des Versicherungsschutzes oder bei einem Krankenkassenwechsel ist die
elektronische Gesundheitskarte von der Krankenkasse, die diese elektronische

Gesundheitskarte ausgestellt hat, einzuziehen oder nach dem Stand der Technik zu sperren.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 25 zu Buchstabe a) und b)

§ 295 - Abrechnung arztlicher Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V wird der Verweis auf ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis
10“ durch den Verweis auf ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10“ ersetzt.

In § 295 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V wird der Verweis auf ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1, 6 und
7“ durch den Verweis auf ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1, 6, und 7“ ersetzt.

Die Regelungen dienen der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die aus der neuen Struktur beziiglich des Regelungs-
standortes resultieren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 26 zu Buchstabe a) und b)

§ 295a - Abrechnung der im Rahmen von Vertragen nach § 73b, § 132e, § 132f und § 140a so-
wie vom Krankenhaus im Notfall erbrachten Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 295a Absatz 2 Satz 1 zweiter Halbsatz SGB V wird der Verweis auf ,§ 291a bleibt“ durch
die Worter ,die Vorschriften des Fiinften Abschnitts bleiben “ ersetzt.

In § 295a Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz SGB V werden die Worter ,§ 291a" durch die An-
gabe ,§ 334" ersetzt.

Die Regelungen dienen der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgeanpassungen, die aus der neuen Struktur beziiglich des Regelungs-
standortes resultieren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 28

§ 302 - Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 302 SGB V ist die Einfligung eines neuen Absatz 6 vorgesehen, durch den Leistungser-
bringern und Kostentragern die Méglichkeit er6ffnet werden soll, Abrechnungen auch auf
Grundlage von Gutschriften durchzufiihren, sofern dies zwischen ihnen vereinbart wird.

Stellungnahme

Die Er6ffnung der Moglichkeit, Abrechnungen auch im Wege eines einvernehmlich zwischen
den Vertragsparteien vereinbarten Gutschriftenverfahrens durchfithren zu kénnen, kénnte
insbesondere bei Dauerversorgungen im Hilfsmittelbereich eine Vereinfachung des Verfah-
rens bewirken und ist daher grundsatzlich positiv zu sehen. Die Einflihrung eines solchen
Verfahrens bedingt in jedem Fall eine prozessuale Umstellung der Abrechnungsverfahren auf
Seiten der Kostentrdger.

Das elektronische Abrechnungsverfahren nach § 302 SGB V sieht nach heutigem Stand nur
die Richtung vom Leistungserbringer zur Krankenkasse vor. Samtliche vor- und nachgelager-
ten Prozesse werden auBerhalb dieses Datenaustauschs in papierner oder anderweitiger
elektronischer Form abgewickelt.

Alle fiir die elektronische Abrechnung erforderlichen Informationen werden vom GKV-Spit-
zenverband auf dessen Website "gkv-datenaustausch.de" offentlich zuganglich gemacht. Dies
beinhaltet samtliche technischen Spezifikationen zu Datenformaten und Ubertragungswegen.
Die zur Adressierung der Abrechnungsdaten des Leistungserbringers an die Krankenkasse
notwendigen Informationen werden mittels sogenannter Kostentragerdateien zur Verfiigung
gestellt.

Das im Gesetzentwurf beschriebene Gutschriftenverfahren wiirde die Rechnung vom Leis-
tungserbringer an die Krankenkasse durch eine Gutschrift von der Krankenkasse an den Leis-
tungserbringer ersetzen. Fiir diesen umgekehrten Ubertragungsweg missten der Kranken-
kasse Informationen zur elektronischen Adressierung des jeweiligen Leistungserbringers vor-
liegen. Diese Voraussetzung ist nach heutigem Stand nicht gegeben, da den Krankenkassen
derzeit kein umfassendes Verzeichnis mit den elektronischen Adressdaten aller Leistungser-
bringer vorliegt. Dies wiirde sich dndern, wenn alle teilnehmenden Leistungserbringer im

Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur zwingend aufgenommen werden.
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Allerdings existieren einzelne von Dienstleistungsunternehmen betriebene Plattformen, die
den Ubertragungsweg von der Krankenkasse zum Leistungserbringer fir die jeweiligen der
Plattform angeschlossenen Kunden (Leistungserbringer oder Krankenkassen) erméglichen.
Die Inanspruchnahme solcher Plattformen stellt momentan die einzige technische Méglichkeit
dar, diese Ubertragungsrichtung von der Krankenkasse an den Leistungserbringer zu nutzen.
Durch die im Gesetzentwurf vorgeschlagenen Anderungen des § 302 SGB V wiirde somit der
Einsatz des Gutschriftenverfahrens von den kostenpflichtigen Angeboten dieser Unternehmen
abhidngig gemacht werden. Dies wiirde zu Wettbewerbsverzerrungen fiihren.

Aus diesem Grunde ist eine einheitliche Regelung der Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
eines Gutschriftenverfahrens in den Richtlinien nach § 302 SGB V vorzuziehen, die auch ohne
gesetzliche Anderung in § 302 SGB V méglich ist und erfolgen kann. Die vorgesehene ge-
setzliche Regelung in § 302 SGB V ist daher nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes
nicht erforderlich.

C) Anderungsvorschlag

§ 302 Absatz 6 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 305 - Auskiinfte an Versicherte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Buchstabe a)

Mit dem neu eingefiigten Satz 3 wird klargestellt, dass eine Ubermittlung von bei der Kran-
kenkasse gespeicherter Daten iiber die in Anspruch genommenen Leistungen auf Verlangen
und mit ausdricklicher Einwilligung der Versicherten auch an Anbieter elektronischer Patien-
tenakten oder anderer personlicher Gesundheitsakten erfolgen darf. Dies dient der Erflillung
der in §§ 344 Absatz 1 Satz 2 und 350 Absatz 1 vorgegebenen Verpflichtungen der Kranken-
kassen.

Buchstabe b)

Die Verpflichtung zur sicheren Identifizierung des Datenempfangers wird auf den neu einge-
figten Satz 3 erweitert.

Buchstabe ¢)

AuBerdem wird mit dem neu eingefiigten Satz 6 geregelt, dass ausschlieBlich fiir die Zwecke
der Unterrichtung der Versicherten nach Satz 1 und fiir die Ubermittlung nach den Sitzen 2
und 3 an Dritte bzw. in die elektronische Patientenakte vertragsarztliche Diagnosedaten auf
Antrag der Versicherten in berichtigter Form und ggf. mit einem Vermerk tiber den Grund der
Berichtigung zu tbermitteln sind. Voraussetzung fiir die Berichtigung ist, dass die Versicher-
ten einen Antrag nach Artikel 16 oder 17 der DSGVO an die Krankenkassen stellen und die-
sem Antrag einen drztlichen Nachweis liber die Unrichtigkeit der Diagnose beifligen. Der
drztliche Nachweis iiber die Unrichtigkeit der urspriinglichen Diagnose ist in der Regel durch
den Leistungserbringer zu erbringen, der die urspriingliche Diagnose gestellt und abgerech-
net hat.

Stellungnahme

Buchstabe a)

Die Aufnahme des neuen Satzes 3 ist folgerichtig und nachvollziehbar.
Buchstabe b)

Die Folgednderung ist sachgerecht.
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0

Buchstabe ¢)

Es ist grundsatzlich zu begriiRen, dass nunmehr das Recht des Versicherten auf Verwendung
korrekter vertragsarztlicher Diagnosen gemaR Artikel 16 und 17 der DSGVO im SGB V naher

ausgestaltet wird.

Problematisch erscheint jedoch der vorgesehene Weg, wonach sich ein betroffener Versicher-
ter in der Regel zundchst an seinen Vertragsarzt wenden muss, um einen Nachweis lber die
Unrichtigkeit der kodierten Diagnosen zu erbitten und erst damit einen Antrag bei seiner
Krankenkasse stellen kann. Die hierzu notwendige persdnliche Konfrontation des Versicher-
ten gegeniiber seinem Arzt hinsichtlich aus seiner Sicht unzutreffender Diagnosekodierungen
wiirde das Vertrauensverhaltnis nachhaltig belasten oder umgekehrt eine starke Hemm-
schwelle fiir die Geltendmachung des bestehenden Rechts auf Diagnosekorrektur aufbauen.
Zudem miisste der Versicherte unter Umstdanden nacheinander samtliche Vertragsarzte auf-
suchen und um Unrichtigkeitsnachweise zu derselben aus seiner Sicht unzutreffenden Diag-
nose bitten, die diese bei ihm kodiert haben, um sie vollstindig zu berichtigen. Zudem ist
nicht auszuschlieRen, dass der falsch kodierende Arzt den Nachweis der Richtigstellung ge-

geniiber dem betroffenen Versicherten in Rechnung stellt.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 306 - Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 306 lbernimmt groRtenteils die bisherigen Regelungen des § 291a Absatz 7 Satz 1 bis 3.

In diese Regelung wird die Pflege und die Pflegeforschung neu aufgenommen. Daneben wird
die grundsatzliche Struktur der Telematikinfrastruktur abgebildet. Dies bildet unter anderem
die Basis fiir die nachfolgenden Festlegungen im Hinblick auf Anforderungen an die Datensi-
cherheit und datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten. Zudem erfolgt im Absatz 4 eine Be-

griffsdefinition fir die Bestandteile der Telematikinfrastruktur.

B) Stellungnahme

Als Grundlage fiir die Zuordnung der Verantwortlichkeiten und Anforderungen ist die Abbil-
dung der Infrastruktur nachvollziehbar. Die im Absatz 3 aufgefiihrten Anforderungen bilden
im Wesentlichen die Anforderungen der DSGVO ab und entsprechen der bereits gelebten Pra-

Xis.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 307 - Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Zur Klarstellung der Rolle der Beteiligten in den verschiedenen arbeitsteiligen Datenverarbei-
tungsprozessen der Telematikinfrastruktur wird eine konkrete datenschutzrechtliche Verant-
wortlichkeitszuweisung im Sinne einer spezifizierenden Regelung nach Artikel 4 Nummer 7
Halbsatz 2 DSGVO auf Basis der in § 306 Absatz 2 normierten Mittel vorgenommen. Die Off-
nungsklausel des Artikels 4 Nummer 7 Halbsatz 2 DSGVO sieht vor, dass das Recht eines
Mitgliedstaats den Verantwortlichen bestimmen kann, wenn Zwecke und Mittel einer Verar-
beitung wie vorliegend durch nationales Recht vorgegeben sind. Diesem Zweck dient die Re-
gelung.

Stellungnahme

Die Regelung ist im Wesentlichen sachgerecht. Mit den gesetzlichen Vorgaben zur Struktur
der Telematikinfrastruktur, den zweckgebundenen Anwendungen, Diensten und Komponen-
ten sowie der Ermachtigung der Gesellschaft flir Telematik zur Vorgabe von Spezifikationen
fur einzig zuldssige Dienste und Komponenten sind Zwecke und Mittel der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten vorgegeben. Die Pflicht zur Verwendung bestimmter Dienste, Anwen-
dungen, Komponenten und sonstiger Infrastrukturteile entbindet den Verantwortlichen nicht
von der Pflicht zur Ergreifung geeigneter und angemessener technischer und organisatori-
scher MaRnahmen, soweit diese zusatzlich erforderlich sind (z. B. Sicherung von Konnektoren
gegen unbefugten Zugang, Verwendung geeigneter Verschliisselungsstandards nach dem
Stand der Technik etc.). Dies gilt auch fiir die Regelungen zu den Datenschutz-Folgenab-
schatzungen nach Artikel 35 DSGVO und die Benennung von Datenschutzbeauftragten nach
Artikel 37 DSGVO. Da es insoweit aber darauf ankommt, dass die Kerntatigkeit der Verant-
wortlichen aus der ,umfangreichen Verarbeitung® von Gesundheitsdaten besteht, werden
diese Anforderungen auf die allermeisten Arztpraxen nicht zutreffen. Nach Erwagungsgrund
91 der DSGVO sollte die Verarbeitung personenbezogener Daten namlich nicht als umfang-
reich gelten, wenn die Verarbeitung personenbezogener Daten von Patienten oder von Man-
danten betrifft und durch einen einzelnen Arzt, sonstigen Angehorigen eines Gesundheitsbe-
rufes oder Rechtsanwalt erfolgt. Da die Formulierung offenldsst, ab welcher GroRe das Tatbe-
standsmerkmal ,umfangreich” erfiillt ist, kommt es insoweit auf eine wertende Betrachtung
des Einzelfalls an, ob Art, Umfang, Umstdnde oder die Zwecke der Verarbeitung eine zusatz-
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liche Risikoerh6hung begriinden. Jedenfalls in Arztpraxen, in denen nicht mehr als 20 Perso-
nen (vgl. § 38 Absatz 1 Satz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG)) beschaftigt sind,
diirfte dies nicht der Fall sein. Die Moglichkeit des Verzichts auf eine Datenschutz-Folgenab-
schdtzung erscheint sachgerecht, obgleich die wertende Betrachtung des Einzelfalles, ob Art,
Umfang, Umstdnde oder die Zwecke der Verarbeitung eine zusatzliche Risikoerhdohung be-
grinden, in der Praxis zu Unsicherheiten bei der Rechtsanwendung fiihren wird. Die Zuwei-
sung der Verantwortlichkeit orientiert sich dabei an den fiir die jeweilige Stelle Giberblickbaren
und beherrschbaren Strukturen, wie sie sich aus den einzelnen Bausteinen der Telematikinf-
rastruktur ergeben. Jeder Verantwortliche ist fiir den Bereich zustandig, in dem er lber die
konkrete Datenverarbeitung entscheidet. Daher erscheint es sachgerecht, dass nach Absatz 1
insbesondere die Leistungserbringer fiir die Verarbeitung der Gesundheitsdaten der Versi-
cherten mittels der in ihrer Umgebung genutzten Komponenten der dezentralen Infrastruktur
im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 1 verantwortlich sein sollen und sich die Verantwort-
lichkeit schwerpunktmaRig auf die Sicherstellung der bestimmungsgemaRen Nutzung der
Komponenten, deren ordnungsgemaRen Anschluss und die Durchfiihrung der erforderlichen
fortlaufenden Software-Updates erstreckt. Fiir den sicheren Zugangsdienst in die zentrale
Infrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a) soll der jeweilige Dienste-
anbieter verantwortlich sein. Dies ist sachgerecht. Fur die Datenverarbeitung im gesicherten
Netz im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b) soll gemaR Absatz 3 Satz 1der
Anbieter datenschutzrechtlich verantwortlich sein, dem von der Gesellschaft fiir Telematik
der Auftrag zum alleinverantwortlichen Betrieb erteilt wurde. Diese Festlegung tragt dem
Umstand Rechnung, dass die gematik entsprechend ihrer gesetzlichen Aufgabenzuweisung
nach § 311 nicht selbst als Anbieter des gesicherten Netzes tadtig wird. Wie auch beziiglich
der Zugangsdienste in Absatz 2 geregelt, enthdlt Absatz 3 Satz 4 eine streng zweckgebun-
dene gesetzliche Befugnisnorm zur Datenilibertragung. Fiir die Datenverarbeitung in der An-
wendungsinfrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 3 ist der jeweilige Anbieter der
Anwendung verantwortlich. Dies erscheint ebenfalls sachgerecht.

Die Regelung in Absatz 5 Satz 1 stellt klar, dass unbeschadet der Festlegung der daten-
schutzrechtlich Verantwortlichen nach den Absatzen 1 bis 4 dann eine eigene Verantwortlich-
keit der Gesellschaft fiir Telematik besteht, wenn eine Verantwortlichkeit nach diesen Absat-
zen nicht besteht und die Gesellschaft fiir Telematik insoweit im Rahmen ihrer Aufgaben nach
§ 311 Absatz 1 die Mittel der Datenverarbeitung bestimmt. Diese Regelung ist sachgerecht,
da sichergestellt wird, dass es eine liickenlose Zuweisung der Verantwortlichkeiten in der Te-
lematikinfrastruktur gibt. Die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik in Absatz 5 zur
Einrichtung einer koordinierenden Stelle ist hingegen abzulehnen. Die Regelung soll sicher-
stellen, dass Nutzern der Telematikinfrastruktur, insbesondere Versicherten, ein einheitlicher
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Ansprechpartner zur Verfiigung steht. Gerade die Versicherten werden sich in erster Linie an
ihre Mitgliedskrankenkasse als direkten Ansprechpartner wenden. Die Einrichtung einer koor-
dinierenden Stelle im Verantwortungsbereich der gematik dient daher nicht der effizienten
Ausibung der Datenschutzrechte der Betroffenen und der Starkung der Patientensouverdni-
tat.

C) Anderungsvorschlag

Der Absatz 5 Satz 2 und 3 ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 308 - Vorrang von technischen SchutzmaBnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Gestutzt auf Artikel 23 der DSGVO beschrdnkt die Regelung die Rechte der betroffenen Per-
son im Kontext der elektronischen Patientenakte und der Verarbeitung von personenbezoge-
nen Daten in der Telematikinfrastruktur. Die Norm stellt klar, dass die Rechte der betroffenen
Person nicht generell beschrdnkt werden sollen, sondern nur insoweit, als die Befriedigung
der Anspriiche nicht oder nur unter Aufhebung oder Umgehung von Schutzmechanismen
moglich ware. Die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen sind durch gesetzliche Vor-
gaben und Spezifikationen der Gesellschaft fiir Telematik geprdgt. Diese Vorgaben kénnen
wegen der gesetzlich zugewiesenen Verantwortlichkeiten zu Situationen fiihren, in denen ein
Verantwortlicher gegebenenfalls technisch nicht in der Lage sein wird, einem Betroffenen-
recht zu entsprechen.

Stellungnahme

Die Regelung erscheint mit Ausnahme des Absatz 2 sachgerecht. Die Regelung in Absatz 2,
wonach Absatz 1 dann keine Anwendung findet, wenn die Gefahr besteht, dass die Datenver-
arbeitung unrechtmaRig ist, oder berechtigte Zweifel an der behaupteten Unmaéglichkeit nach
Absatz 1 bestehen, ist zu unbestimmt und daher abzulehnen. Insbesondere die Feststellung
der ,berechtigten Zweifel an der behaupteten Unmaoglichkeit” diirfte zu erheblichen Unsicher-
heiten in der Rechtsanwendung flihren und ist daher mit dem Schutzzweck des Absatzes 1

nicht vereinbar.

C) Anderungsvorschlag

Der Absatz 2 ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 309 - Protokollierung

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Norm regelt die Verpflichtung der datenschutzrechtlich Verantwortlichen zur Protokollie-
rung von Zugriffen und Zugriffsversuchen auf Daten der Versicherten in Anwendungen der
Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1, wie beispielsweise der elektronischen Patienten-
akte und die weiteren Anwendungen nach § 327 ohne Nutzung der elektronischen Gesund-
heitskarte. Die Protokollierungspflicht gewahrleistet, dass der Versicherte seine Rechte im
Rahmen der Patientensouveranitdt auch wahrnehmen und kontrollieren kann. Die Protokoll-
daten missen enthalten, welche Institution wann zugegriffen und welche Daten sie wie verar-
beitet hat. Die Protokollierung, welche konkrete, fiir die Institution tdtige Person zugegriffen
hat, hat durch die Institution selbst zu erfolgen und muss innerorganisatorisch nachpriifbar
dokumentiert werden. Dem Versicherten ist auf Anfrage entsprechende Auskunft zu geben.
Die Daten sind nach der regelmaRigen Verjahrungsfrist des Biirgerlichen Gesetzbuches nach
drei Jahren durch die Verantwortlichen unverziiglich zu l6schen.

Stellungnahme

Die Regelung wird begriift. Sie dient dem effektiven Datenschutz, schafft Transparenz und

schiitzt die Patientensouveranitat.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 310 - Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 310 enthalten keine Neuregelungen. § 310 Abs. 1 entspricht dem bisher
in § 291b Abs.2 Nr. 1 S.1 geregelten geltenden Recht. § 310 Abs. 2 Gbernimmt das bisher in
§ 291 Abs. 2 Nr. 1 5.2 geregelte geltende Recht. § 310 Abs. 3 lGibernimmt das bisher in §
291b Abs. 2 Nr. 1 S.3 geregelte Recht und der neue Abs. 4 (ibernimmt das bisher in § 291b
Absatz 2 Nr. 2 enthaltene Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 311 - Aufgaben an die Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 311 bildet groRtenteils den Regelungsgehalt der alten Absdtze 1 bis 1e des § 291b ab. Neu
hinzugekommen sind im Absatz 1 jedoch die Aufgabenzuweisungen zum Betrieb des Ver-
zeichnisdienstes, der Uberwachung der Herausgabeprozesse fir die Karten sowie die Ent-
wicklung und der Betrieb der eRezept-App.

Daneben wird die Zielstellung der Aufgabenwahrnehmung durch die gematik auf europai-
scher Ebene insoweit konkretisiert, dass auf eine Vereinbarkeit der Festlegungen auf europdi-
scher und nationaler Ebene hinzuarbeiten ist und die notwendigen Festlegungen fiir einen
grenziiberschreitenden Austausch unter Wahrung des Datenschutzes zu treffen sind.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass die gematik im Hinblick auf die Ausgabe der Karten
und Ausweise der Telematikinfrastruktur bei Sicherheitsmangeln verbindliche Vorgaben ma-
chen kann. Eine entsprechende grundsatzliche Befugnis wird der gematik aber bereits mit der
Regelung des § 329 eingeraumt. Eine darliber hinaus gehende, iiberwachende Funktion der
gematik bei der Herausgabe der eGK ist hingegen abzulehnen. Fiir diese liegen die entspre-
chenden Befugnisse bereits beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) als Aufsicht liber die
bundesunmittelbaren gesetzlichen Krankenkassen. Alle anderen gesetzlichen Krankenkassen,
deren Zustandigkeit sich nicht tiber das Gebiet von mehr als drei Landern hinaus erstreckt,
unterliegen regelmaRig der Landesaufsicht. Mit der neuen Regelung wiirden die gesetzlichen
Krankenkassen somit unter zwei Aufsichten stehen, deren Abgrenzung nicht definiert ist. Zur
Auflésung dieser Problematik reicht auch die im Gesetzentwurf vorgesehene Benehmensher-
stellung mit den Kartenherausgebern, die zudem dem Wortlaut nach lediglich auf den koor-
dinativen Aspekt beschrankt ist, nicht aus. Daher wird die Regelung im Hinblick auf die Aus-
gabe der elektronischen Gesundheitskarte nach § 291 seitens des GKV-Spitzenverbandes ab-
gelehnt.

Zudem besteht im Hinblick auf die Sicherheit der Herausgabe- und Nutzungsprozesse der
eGK auch keine Notwendigkeit flir weitere Regelungen, da bereits ein Bestdtigungsverfahren
in der gematik existiert, welches die Krankenkassen auf Basis eines gematik-Beschlusses ver-
bindlich durchlaufen missen.
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Abzulehnen ist auch die Zuweisung der Aufgabe, Komponenten (App) fiir den Versicherten zu
entwickeln, die den Zugriff auf drztliche Verordnungen ermdéglichen. Die Entwicklung dieser
Komponenten sollte nach Sicherheitsvorgaben der gematik und unter Berlicksichtigung der
Wirtschaftlichkeit erfolgen. Es ist nicht nachvollziehbar, dass allein die gematik die Aufgabe
erhilt, entsprechende Apps zur Verfligung zu stellen. Der Erfolg der Telematikinfrastruktur
hangt maRgeblich davon ab, ob der Telematikinfrastruktur seitens der Leistungserbringer
und der Versicherten vertraut wird. Der bisherige Ansatz, die gematik als unabhdngige Zulas-
sungsstelle zu sehen, ist daher ein sinnvolles Konstrukt. Die gematik erstellt und veroffent-
licht dabei die Spezifikationen sowie die Vorgaben fiir die Zulassungsverfahren und fiihrt auf
dieser Basis die Zulassungen diskriminierungsfrei durch. Von diesem Prinzip durfte nur abge-
wichen werden, sofern absehbar war, dass kein Markt fiir entsprechende Produkte bestand.
Aber auch in diesem Fall wurde dann keine Entwicklung durch die gematik selbst vorgesehen,
sondern lediglich eine Beauftragung der Industrie durch die gematik. Dabei war dann auch
die Lésung der Industrie durch die gematik zuzulassen.

Wenn die gematik, wie mit der Regelung des § 311 Absatz 1 Nr. 10 sowie des § 360 Abs. 2
beabsichtigt, neben der Festlegung der Rahmenbedingungen und der Zulassung nun auch
noch selbst Produkte entwickeln soll, fallen die Entwicklung und Bereitstellung eines Produk-
tes und die Uberpriifung dieses Produktes auf die Einhaltung der Vorgaben nach der Entwick-
lung und im Betrieb in eine Hand. Das Zulassungsverfahren und die Uberwachung des Betrie-
bes werden damit ad absurdum gefiihrt. Zudem geht auch die Transparenz des Zulassungs-
verfahrens verloren. Es besteht damit das hohe Risiko, dass dies zu einem Vertrauensverlust
bei Versicherten und Leistungserbringern flihrt. Zudem stellt sich die Frage, ob dies wettbe-
werbsrechtlich zuldssig ist, da hier durch eine aus Beitragsgeldern finanzierte Institution An-
wendungen angeboten werden, die auch am Markt verfiigbar sein konnten. Vor diesem Hin-
tergrund sollte an der bewdhrten Aufgabenteilung festgehalten werden.

Sollte der Gesetzgeber jedoch an der Aufgabe der gematik zur Entwicklung von Komponenten
zum Zugriff auf das eRezept festhalten, besteht zumindest die Notwendigkeit, klarzustellen,
dass es sich hierbei nicht um eine autarke Applikation handelt, sondern um ein Modul, wel-
ches in existierende Apps der Krankenkassen integriert werden kann. Es ware den Versicher-
ten kaum zuzumuten, dass fiir ein digitales Gesundheitsmanagement diverse Apps fir ver-
schiedene Funktionen erforderlich sind.

In Bezug auf die Zuweisung des Betriebs des Verzeichnisdienstes ergibt sich diese Aufgabe
bereits aus der Regelung des § 313 Absatz 1 Satz 1 und kann daher hier entfallen.
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C) Anderungsvorschlag

Im Absatz 1 sollten die Nummern 3 und 10 gestrichen werden und in Absatz 1 Nummer 9 die
Worte ,§§ 291 und 340 durch die Worte ,,§ 340“ ersetzt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 312 - Auftrdge der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der geplanten Anderung sollen Auftrige der Gesellschaft fir Telematik in einem eigen-
standigen Paragraphen aufgefiihrt werden. Bislang in § 291a Absatz 5d getroffene Regelun-
gen zur elektronischen Verordnung werden zu diesem Zweck in § 312 neu verortet. Dariiber
hinaus ergdnzt der Gesetzgeber die bestehenden Auftrige um zwei weitere. Fiir die drztliche
Verordnung von Betdubungsmitteln in elektronischer Form sollen erstmals bis zum 30. Juni
2021 zu deren Umsetzung erforderliche MaRnahmen von der Gesellschaft fiir Telematik
durchgefiihrt werden. Dariliber hinaus sollen bis zu diesem Stichtag auch die Informationen
zum abgegebenen Arzneimittel, der Chargennummer und dessen Dosierung fiir den Versi-
cherten in elektronischer Form zur Verfiigung gestellt werden.

Zum anderen sollen mit Frist zum 30.06.2020 die Voraussetzungen fiir eine Nutzung der Te-
lematikinfrastruktur durch Hebammen, Physiotherapeuten sowie Zugriffsberechtigte in Pfle-

geeinrichtungen und Leistungserbringer, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b, 37¢, 39a
Absatz 1 und § 39c erbringen undim 6ffentlichen Gesundheitsdienst geschaffen werden.

Als weitere Aufgabe sollen die Voraussetzungen fiir einen Zugriff der Psychotherapeuten und
deren berufsmaRige Gehilfen sowie Angehdérige eines Gesundheitsfachberufes auf den Medi-
kationsplan geschaffen werden.

Zudem wird fur die Bereitstellung der Komponenten fiir einen Zugriff der Versicherten auf die
elektronischen Verordnungen eine Frist bis zum 30.06.2021 gesetzt.

SchlieBlich wird der gematik die Aufgabe zugewiesen, die MaRnahmen durchzufiihren, die fir
die Ubermittlung von Uberweisungen in elektronischer Form erforderlich sind.

Stellungnahme

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es sachgerecht, die Ubermittlung in elektronischer
Form auch fiir Verordnungen von Betdubungsmitteln fiir Verordnungen von Arzneimitteln, die
die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten (sogenannte T-Rezepte)
vorzusehen. Bei der Entwicklung geeigneter Rahmenbedingungen bedarf es hierbei einer en-
gen Zusammenarbeit der gemeinsamen Selbstverwaltung, der Gesellschaft fiir Telematik und
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Aktuell diirfen drztliche
Verordnungen von Betdubungsmitteln bzw. Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Lenalidomid,
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Pomalidomid oder Thalidomid enthalten, ausschlieRlich auf den eigens dafiir vorgesehenen
amtlichen Formblittern ausgestellt werden. Diese miissen beim BfArM von Arztinnen und
Arzten zu diesem Zweck schriftlich angefordert werden. Das heift, dass die Freigabe der
Bundesopiumstelle in Zukunft jeder Arztin und jedem Arzt iiber die Telematikinfrastruktur
zur Nutzung dieser elektronischen Verordnungen, z.B. liber Zertifikate, abgebildet werden

muss.

Die geplante Information des Versicherten zum abgegebenen Arzneimittel, der Chargennum-
mer und ggf. der Dosierung ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sinnvoll. Die Apotheke
generiert die Informationen, teils automatisch, bei dem Bezug von Arzneimitteln. Insheson-
dere die Chargeninformation zum abgegebenen Arzneimittel ist bei arzneimittelsicherheits-
relevanten Vorgaben unerldsslich. Zudem sind die Chargennummern bei Arzneimittelriickru-
fen sowohl fiir den Versicherten im Hinblick auf einen ggf. erforderlichen Austausch des
mangelhaften Arzneimittels, als auch fiir die Apotheken und Krankenkassen, bspw. zur Gel-
tendmachung von Ersatzanspriichen nach § 131a, essentiell.

Die Schaffung der Voraussetzungen durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Nutzung der Te-
lematikinfrastruktur durch Pflegeeinrichtungen, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b,
39a Abs. T und 39c sowie nach dem Elften Buch erbringen, kann grundsatzlich nachvollzogen

werden.

Allerdings ist zu beriicksichtigen, dass Leistungserbringung nach den §§ 24g, 37 und 37b in
der Regel in der Hauslichkeit der Versicherten erfolgt. Die technischen Rahmenbedingungen
der gematik erlauben aktuell jedoch nur einen stationdren Einsatz in der Leistungserbrin-
gerumgebung. Die Rahmenbedingungen fiir eine mobile Nutzung sollen nach den aktuellen
Planungen der gematik nicht vor dem dritten Quartal 2021 definiert sein. Vor diesem Hinter-
grund sollte die im Absatz 2 vorgesehene Frist gestrichen werden.

Die Aufgabenzuweisung im Absatz 3 ergibt sich bereits aus der Definition der Zugriffsbe-
rechtigungen in § 359 und ist daher redundant.

Im Hinblick auf den im Absatz 4 enthaltenen Auftrag ist, entsprechend der Stellungnahme
zum § 311 Absatz 1 Nr. 10, bereits eine Entwicklung der Komponenten, die den Versicherten
den Zugriff auf drztliche Verordnungen erméglicht, durch die gematik abzulehnen. Dariiber
hinaus kann fir die Bereitstellung der Zugriffsmoglichkeiten der Versicherten keine Frist vor-
gesehen werden, die von der Bereitstellung der Gesamtlésung fiir die elektronische Verord-
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nung abweicht. Hier muss mit der Inbetriebnahme einer Losung fir die elektronische Verord-
nung auch eine Zugriffsmoglichkeit fiir den Versicherten gegeben sein, damit dieser die Ein-
[6sung seiner Verordnung steuern und seine informationellen Rechte wahrnehmen kann.

Die Zuweisung der Aufgabe an die gematik, die MaRnahmen durchzufiihren, die fir die Uber-
mittlung von Uberweisungen in elektronischer Form erforderlich sind, ist nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag
§ 312 Absatz T Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. bis zum 30. Juni 2021 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Infor-
mationen Uber das auf Grundlage der drztlichen Verordnung nach den Nummern 1 oder 2
abgegebene Arzneimittel, dessen Chargennummer und, falls auf der Verordnung angegeben,
dessen Dosierung den Versicherten und den Krankenkassen in elektronischer Form verfiigbar

gemacht werden kénnen."

§ 312 Absatz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst (Anderungen hervorgehoben):

Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1
biszum-30-Juni-2020 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Pflegeeinrichtungen nach
dem Elften Buch und Leistungserbringer, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b, 37¢, 39a
Absatz 1 und § 39c erbringen, sowie Zugriffsberechtigte nach § 352 Nummer 9 bis 18 die
Telematikinfrastruktur nutzen kénnen.

Die Absdtze 3 und 4 sollten gestrichen werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 313 - Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291h geregelte geltende Recht. In Absatz 4 Satz 2
wird erganzend geregelt, dass die Gesellschaft fiir Telematik datenilibermittelnden Stellen in
einer verbindlichen Richtlinie konkrete Vorgaben zur Art und Weise der Datenaufbereitung
und -lbermittlung machen kann. Dabei ist die in Absatz 5 neuaufgenommene Méglichkeit zu
beriicksichtigen, dass die Daten auch Ulber ein standardbasiertes System zur Verwaltung von
Identitdten und Zugriffsrechten zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Stellungnahme
Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes muss sichergestellt werden, dass die in den Abrech-
nungsverzeichnissen nach § 293 SGB V gemeldeten Leistungserbringer im elektronischen
Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur gekennzeichnet werden. Leistungserbringer des
elektronischen Verzeichnisdienstes der Telematikinfrastruktur kénnen u. U. nicht lieferbe-
rechtigt nach den bundeseinheitlichen Vorgaben des SGB V sein. Beispielsweise sind nur Apo-
theken zu Lasten der Krankenkassen lieferberechtigt, die dem Rahmenvertrag nach § 129
Abs. 2 SGB V beigetreten sind. Fiir die Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur
ist ein entsprechendes Kennzeichen daher essentiell.

Anderungsvorschlag
§ 313 Absatz 1 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die Daten nach Satz 3 umfassen den Namen, die Adressdaten, technische Adressierungsda-
ten, die eindeutige ldentifikationsnummer, das Fachgebiet, und den 6ffentlichen Teil der
technischen Identitdt des Nutzers und ein Merkmal, ob der Nutzer in den Verzeichnissen
nach § 293 SGB V gefiihrt wird."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 314 - Informationspflichten der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Neuregelungen in § 314 betreffen bisher gesetzlich nicht vorgesehene Informations-
pflichten der Gesellschaft fiir Telematik. Demnach soll die Gesellschaft fiir Telematik gesetz-
lich verpflichtet werden, fiir Versicherte Informationen in leicht zuganglicher Form barriere-
frei auf ihrer Internetseite zur Verfligung zu stellen. Vorgesehen ist, dass diese Informationen
die Struktur und die Funktionsweise der Telematikinfrastruktur betreffen sowie Informationen
zum Datenschutz und Datensicherheit im Allgemeinen und im Hinblick auf die elektronische
Patientenakte. Zudem umfasst die Information auch technische Sachverhalte, wie etwa die
Datenverarbeitungsvorgange bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Patienten-
akte.

Stellungnahme

Grundsatzlich besteht im Zuge des Aufbaus der Telematikinfrastruktur und der Einfiihrung
komplexer Online-Anwendungen nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes die Notwen-
digkeit, die Versicherten umfassend hierzu zu informieren. Die gematik hat bislang im Auf-
trag und in Abstimmung mit ihren Gesellschaftern Informationsmaterialien auch fir Versi-
cherte bereitgestellt. Bisher hatte die Gesellschaft fiir Telematik aber keinen gesetzlichen
Auftrag zur Information der Versicherten. Grundsatzliche Informationen und Bereitstellung
dieser fiir Versicherte, wie in § 314 Nr. 1, 4, 7, 8 und 9 vorgesehen, scheint sachgerecht zu

sein.

Schwieriger ist jedoch aufgrund der Vielfalt der gesetzlichen Krankenkassen und technischen
Umsetzungen einer elektronischen Patientenakte, eine einheitliche Information hierzu zu ver-
fassen. Daher wird fiir § 314 Nr. 2 die einheitliche Information durch die Gesellschaft fiir Te-
lematik kritisch gesehen. Im Rahmen einer sehr grundlegenden Information zu Anwendungs-
fallen und Funktionalitdten kann hier ggf. eine Basis-Information durch die gematik erfolgen.

Anders jedoch hinsichtlich des § 314 Nr. 3, 5 und 6. Da den Krankenkassen gemaR § 343 In-
formationspflichten hinsichtlich der elektronischen Patientenakte erteilt werden, sollte auf
eine Information durch die Gesellschaft fiir Telematik im Sinne einer einheitlichen, sachrichti-
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9

gen Information verzichtet werden. Der § 314 sollte demnach um die Ziffern 3, 5 und 6 ent-
lastet werden, diese Inhalte sind den Informationen der Krankenkassen und somit § 343

Absatz 1 hinzuzufiigen.

Anderungsvorschlag
Folgende Ziffern in § 314 sollen gestrichen werden:
3. die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte,

5. Art und Umfang der Zugriffsrechte zugriffsberechtigter Personen nach dem Vierten Ab-
schnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte

durch diese zugriffsberechtigten Personen,

6. die Datenverarbeitungsvorginge bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Pa-
tientenakte und bei der Erhebung und Verarbeitung von Daten aus der elektronischen Patien-

tenakte durch zugriffsberechtigte Personen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 315 -Verbindlichkeiten der Beschliisse der Gesellschaft fir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 315 enthalten keine Neuregelungen. § 315 Abs. 1 Gbernimmt das bisher
in § 291b Absatz 4 Satz 1 enthaltene geltende Recht, § 315 Abs. 2 Glbernimmt das in § 291b
Absatz 4 Satz 2 geregelte, geltende Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 316 - Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 316 enthalten keine Neuregelungen. § 316 Abs. 1 S. 1 entspricht dem
bisherigen § 291a Abs. 7 5.6, § 316 Abs. 1 S. 2 entspricht dem bisherigen § 291a Abs. 7S. 7
geregelten geltenden Recht.

§ 316 Abs. 2 S. 1 entspricht dem bisherigen § 291a Abs. 7 S.6, § 316 Abs. 2 S. 2 entspricht
dem bisherigen § 291a Abs. 7 S. 8 geregelten geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 317 -Beirat der Gesellschaft fur Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelungen in § 317 bzgl. des Beirates der gematik Gibernimmt weitestgehend die Rege-
lungen des bisherigen § 291b Abs. 2a.

Dariiber hinaus wird der Beirat zum einen um drei Mitglieder aus dem Bereich der Pflege er-
weitert: Konkret wird unter § 17 Abs. 1 Nr. 2 ein Vertreter fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen Pflegebediirftiger ergdnzt und in Nummer 7 ein Vertreter der Vereinigung der Trager der
Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie ein Vertreter der Verbdnde der Pflegeberufe auf
Bundesebene. Dariiber hinaus wird festgelegt, dass der Vertreter unter Abs. 1 Nr. 7 ebenfalls
von der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik benannt wird.

Zum anderen wird in § 317 Abs. 3 neu geregelt, dass die Gesellschafterversammlung der ge-
matik bis zu fiinf unabhdngige Experten berufen kann.

Im Gegenzug zu der Erweiterung des Mitgliederkreises des Beirates wird in § 317 Abs. 4 die
Vertretung der Gesellschafter beschrankt auf nur jeweils einen Vertreter fiir jeden Gesell-
schafter und die Geschaftsfiihrung der gematik. Bislang gab es gemaR § 291b Abs. 2aS. 10
SGB V keine Beschrankung fiir die Gesellschafter, an den Sitzungen des Beirates teilzuneh-

men.

SchlieBlich wird in § 317 Abs. 5 neu geregelt, dass der Beirat sich eine Geschaftsordnung ge-
ben muss.

Stellungnahme

Die Neuverortung des geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachge-
recht.

Wesentlich fiir den erfolgreichen Austausch zwischen den Gesellschaftern der Gesellschaft fiir
Telematik und dem Beirat ist die Teilnahme der Gesellschafter an den Sitzungen des Beirates.
Die gesetzlich vorgesehene Beschrankung der teilnehmenden Gesellschafter auf nur noch je-
weils einen Vertreter fiir jeden Gesellschafter wird daher kritisch beurteilt. Eine Beratung des
Beirates in der bisherigen Qualitiat sowie der erfolgreiche Austausch erscheint so nicht mehr
moglich. Da die Beschrdankung der teilnehmenden Gesellschafter mit dem Erhalt der Arbeits-
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fahigkeit des Beirates begriindet wird und somit in direktem Zusammenhang mit der Erweite-
rung des Mitgliederkreises in Verbindung gebracht wird, ist diese auch in dem Zusammen-
hang zu bewerten.

Die Erweiterung des Mitgliederkreises des Beirates um die verschiedenen Akteure der Pflege
erscheint hinsichtlich der wachsenden Bedeutung der Pflege sachgerecht. Die Notwendigkeit
zur Erweiterung um zusatzlich bis zu fiinf unabhangige Experten wird im Hinblick auf die
Kirzung der Teilnahme der Gesellschafter der gematik abgelehnt. Einer Erweiterung von un-
abhangigen Experten kann nur zugestimmt werden, wenn dies nicht die Kiirzung der vorhan-
denen Experten beinhaltet.

Die Benennung des Vertreters unter Abs. 1 Nr. 7 durch die gematik erscheint sachgerecht.

Die geplante Neuregelung im Hinblick auf die Geschaftsordnung fir den Beirat wird als sach-
gerecht beurteilt.

C) Anderungsvorschlag
§ 317 Abs. 4 S. 1 sollte wie folgt gedandert werden:

Die Gesellschafter und die Geschaftsfiihrung der Gesellschaft fiir Telematik kénnen an den
Sitzungen des Beirats teilnehmen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 318 - Aufgaben des Beirats

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 318 bzgl. der Aufgaben des Beirates der gematik libernimmt weitestge-
hend die Regelungen des bisherigen § 291b Abs. 2a SGB V und sieht zusatzlich folgende we-
sentliche Neuregelung vor:

In § 318 Absatz 1 werden zum einen die Aufgaben des Beirats um die Interessensvertretung
der im Beirat vertretenen Mitglieder gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik erweitert. Zum
anderen wird der Informationsaustausch auf den Beirat mit der gematik selbst beschrankt.

Stellungnahme

Die Neuverortung des geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachge-

recht.

Die vorgesehene gesetzliche Begrenzung des Informationsaustauschs auf den Austausch zwi-
schen gematik selbst und Beirat, wie in § 318 Abs. 2 vorgesehen, ist insbesondere vor dem
Hintergrund, dass in § 317 die Teilnahme der Gesellschafter der Gesellschaft flir Telematik
an den Sitzungen des Beirats beschrankt werden soll, abzulehnen. Durch die vorgesehene
Kommunikation via gematik steht zu befiirchten, dass die bisherige Kommunikationsqualitat
und die Qualitdt der fachlichen Beratung des Beirats durch die Gesellschafter nicht mehr ge-
geben sind. Die in diesem Absatz vorgesehene Aufgabenerweiterung auf die Interessensver-
tretung der Mitglieder gegeniiber der Gesellschaft flir Telematik erscheint hingegen sachge-
recht.

Anderungsvorschlag
§318 Abs. 1 sollte um die Gesellschafter erganzt werden und somit wie folgt lauten:

,Er [der Beirat] vertritt die Interessen der im Beirat Vertretenen gegeniiber der Gesellschaft fir
Telematik und fordert den fachlichen Austausch zwischen der Gesellschaft fiir Telematik, ih-
rer Gesellschafter und den im Beirat Vertretenen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 319 - Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 319 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und Gbernehmen wei-
testgehend die Regelungen des bisherigen § 291c SGB V.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c SGB V geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturie-
rung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 320 - Zusammensetzung der Schlichtungsstelle; Finanzierung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 320 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und Gbernehmen teil-
weise die Regelungen des bisherigen § 291c.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturierung
erscheint sachgerecht. § 320 Abs. 1 sieht allerdings - anders als § 291c - vor, dass die
Schlichtungsstelle aus drei Mitgliedern besteht.

Kritisch zu bewerten ist die Doppelfunktion des BMG als Mehrheitsgesellschafter der gematik
einerseits und aufsichtsfiihrende Behorde andererseits: Die Gesellschafter der gematik sollen
sich auf einen unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle einigen. Kommt es nach

Fristsetzung durch das BMG zu keiner Einigung, so benennt das BMG den/die Vorsitzende/n.

C) Anderungsvorschlag

§ 320 Absatz 2 Satz 2 und 3 werden gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 321 - Beschlussfassung der Schlichtungsstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 321 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und Gibernehmen die
Regelungen des bisherigen § 291c Abs. 7 SGB V. In § 321 Abs. 1 wird als Satz 2 neu ergdnzt,
dass eine Stimmenthaltung im Schlichtungsverfahren unzuldssig ist.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c SGB V geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturie-
rung erscheint sachgerecht.

Vor dem Hintergrund, dass ein Schlichtungsverfahren als Ziel die Festlegung eines Beschlus-
ses hat, erscheint die Ergdnzung, dass eine Stimmenthaltung im Schlichtungsverfahren unzu-
ldssig ist, ebenfalls sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 322 - Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit iiber die Schlichtungsstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen in § 322 betreffen die Schlichtungsstelle der gematik und Gbernehmen im
Wesentlichen die Regelungen des bisherigen § 291¢ Abs. 9 SGB V.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung der Inhalte des § 291c SGB V geltenden Rechts im Zuge der Neustrukturie-
rung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31
§ 323 - Betriebsleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291b Absatz 1c Satz 1 und 2 enthaltene geltende
Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 324 - Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt im Wesentlichen die bislang in § 291b Absatz 1c Satz 5 bis 8 ent-
haltenen Regelungen zu den Rahmenbedingungen der gematik fiir die Erbringung von Be-
triebsleistungen. GemaR der Regelung in Absatz 2 kann nunmehr ausschlieBlich die gematik
und nicht auch von ihr beauftragte Organisationen die Anzahl der Zulassungen beschranken,
soweit dies zur Gewahrleistung von Funktionalitdt, Interoperabilitdt und des notwendigen Si-
cherheitsniveaus erforderlich ist.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung und die Anpassung erscheinen sachge-
recht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 325 - Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Absdtze 1, 2 und 4 bis 6 entsprechen dem bisher in § 291b Absatz 1a enthaltenen gel-
tenden Recht.

Absatz 3 enthalt neue Regelungen fiir den Nachweis der Sicherheit von Komponenten und
Diensten. Hiernach kénnen die Vorgaben fiir Sicherheitsnachweise durch die Gesellschaft fir
Telematik bereits parallel zur Entwicklung von Spezifikationen zur Telematikinfrastruktur er-
arbeitet werden. Dadurch wird die Erstellung dieser Vorgaben beschleunigt. Ferner kénnen
die Vorgaben fiir Sicherheitsnachweise neben Sicherheitszertifizierungen im engeren Sinne
kiinftig auch andere Priifungen und Teilnachweise vorgeben, die zu Gesamtpriifungen kom-
plexer Dienste und Teilinfrastrukturen der Telematikinfrastruktur zusammengefasst werden
kénnen. Soweit von dem Erfordernis einer Sicherheitszertifizierung abgewichen wird, ist eine
alternative Form des Sicherheitsnachweises im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-

heit in der Informationstechnik festzulegen.

Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung und die Anpassung erscheinen sachge-
recht.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 326 - Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne Zulassung und Bestdtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt das Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne die erforderli-
che Zulassung oder Bestdtigung. Es besteht also eine ausdriickliche Handlungspflicht fiir die
Anbieter von Betriebsleistungen oder von Komponenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur, die nach den §§ 323 bis 325 erforderliche Zulassung oder die nach § 327 erforder-
liche Bestdtigung rechtzeitig vor Nutzung der Telematikinfrastruktur einzuholen. Unterstitzt
wird dieses Erfordernis dadurch, dass die Zuwiderhandlung in § 395 Absatz 2a Nummer 1
wegen der hohen Sicherheitsrelevanz empfindlich buRgeldbewehrt ist.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird begriiRt. Aufgrund der zunehmenden Nutzung der Telematikinfrastruktur
im deutschen Gesundheitswesen und der damit einhergehenden erhdhten Sicherheitsrelevanz
ist das Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne Zulassung oder Bestatigung
durch die gematik angemessen und sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 327 - Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestatigungsverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Absatze 1 bis 4 und 6 entsprechen im Wesentlichen dem bisher in §§ 291a Absatz 7 Satz
3 und 291b Absatz 1b enthaltenen geltenden Recht. Die Streichung des Festsetzungstermins
fur die Festlegung der erforderlichen Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfra-
struktur in Absatz 2 und fiir die Einzelheiten des Bestdatigungsverfahrens und die Prifkriterien
in Absatz 4 dient der Rechtsbereinigung. GemaR Absatz 5 veroffentlicht die gematik eine
Liste der bestdtigten Anwendungen auf ihrer Internetseite. Absatz 8 regelt, dass die gematik
fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Nr. 2
Buchstabe a Entgelte verlangen kann. Die Nutzung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen
in diesem oder im Elften Buch geregelt sind oder zur Erflllung einer gesetzlichen Verpflich-
tung, insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen, genutzt werden.

Stellungnahme

Die Neuverortungen im Zuge der Neustrukturierung erscheinen sachgerecht. Die in Absatz 8
enthaltene Regelung entspricht im Wesentlichen der bisherigen Regelung in § 291b Absatz
1d Satz 4. Da es neben den Anwendungen der Telematikinfrastruktur aufgrund gesetzlicher
Verpflichtungen weitere Anwendungen, z. B. das Deutsche Elektronische Melde- und Infor-
mationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS) nach § 14 Infektionsschutzgesetz gibt, er-
scheint es sachgerecht, diese den im SGB V und SGB XII oder im Implantateregistergesetz ge-
regelten Anwendungen nunmehr gleichzustellen und diese ebenfalls von der Entgeltpflicht zu
befreien. Das Ziel der Regelung, dass bestehende und sich entwickelnde telematische An-
wendungen im Gesundheitswesen die Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleistungen
nutzen und Parallelstrukturen, moglicherweise mit niedrigerem Sicherheitsniveau nicht ent-
stehen bzw. weiterbestehen konnen, wird begriiRt. Die in Satz 3 enthaltene Klarstellung, wo-
nach Anbieter von Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a, die
Kosten fiir seinen Anschluss an die zentrale Telematikinfrastruktur zu tragen haben, wird be-
griRt. Die Regelung schafft die notwendige Rechtssicherheit und erméglicht es der aus-
schlieBlich aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung finanzierten gematik, die Kos-
ten, die fir die Anbindung von Anbietern weiterer Anwendungen an die Tl entstehen, von
diesen abzufordern.
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C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 328 - Gebiihren und Auslagen, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291b Absatz 1d enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 19.05.2020
zum Gesetzentwurf eines Patientendatenschutzgesetzes (PDSG)
Seite 84 von 199

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 329 - MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Tele-
matikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des §329 lbernimmt weitgehend das geltende Recht des § 291b Abs. 6. Im
Absatz 1 Satz 1 wurde die Befugnis der gematik, MaBnahmen zur Gefahrenabwehr zu ergrei-
fen, in eine Verpflichtung zu unverziiglichen GefahrenabwehrmaBRnahmen umgewandelt. Neu
aufgenommen wurde im Absatz 1 Satz 2 die Klarstellung, dass die gematik auch unabhangig
von einer Meldung eines Anbieters gemdR Absatz 2 das BSI liber erkannte Gefahren und die
getroffenen MaRnahmen zu informieren hat.

Zudem wird der gematik mit der neuen Regelung des §329 Absatz 3 Satz 2 erlaubt Anbietern
von Komponenten oder Diensten sowie von bestdtigten weiteren Anwendungen, die in der
Telematikinfrastruktur eingesetzt werden, verbindliche Anweisungen zu erteilen, wenn dies
zur Vermeidung oder Behebung von Stérungen von Diensten der Telematikinfrastruktur not-

wendig ist.

B) Stellungnahme

Es ist grundsatzlich zu begriiRen, dass es der gematik verpflichtet wird, aktiv auf die Behe-
bung von erheblichen Stérungen hinzuwirken. Dabei muss jedoch das Zusammentreffen
mehrfacher Zustandigkeiten und damit einhergehende Weisungsbefugnisse zwingend ver-
mieden werden. Dies gilt insbesondere fir Félle, in denen auch eine direkte Berichtspflicht
gegenliber dem BSI oder einer Aufsichtsbehdrde besteht. Vor diesem Hintergrund ist eine
Einbindung des BSI sowie der Aufsicht vorzusehen.

Im Falle einer erheblichen Stérung mit Wirkung auf zugelassene Komponenten und Anwen-
dungen ist eine direkte Berichtspflicht durch die gematik auch an die betroffenen Anbieter

vorzusehen.
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C) Anderungsvorschlag
An den Absatz 3 sollte der nachfolgende Satz 3 angefiigt werden:

,Die Anweisungen nach Satz 2 sind im Einvernehmen mit dem BSI sowie der zustindigen Auf-
sichtsbehorde des Bundes oder im Benehmen mit der sonst zustandigen Aufsichtsbehdrde zu
erteilen.”

An den Absatz 4 sollte nach dem 1. Satz der nachfolgende Satz angefiigt werden:

,Werden in der Telematikinfrastruktur erhebliche Stérungen festgestellt, informiert die Ge-
sellschaft flir Telematik unverziiglich die betroffenen Anbieter von nach § 311 Absatz 6 sowie
§ 325 zugelassenen Komponenten oder Diensten und Anbieter von Anwendungen fiir nach §
327 bestdtigte Anwendungen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 330 - MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Tele-

matikinfrastruktur

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des §330 (ibertrdagt die Regelung des §8a Absatz 1 und Absatz 3 BSIG zur in-
formationstechnischen Sicherheit von kritischen Infrastrukturen auf die Telematikinfrastruk-
tur. Danach sind durch die gematik und die einzelnen Anbieter, unter Berlicksichtigung des
Standes der Technik, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Ver-
meidung von Storungen der Verfligbarkeit, Integritdt, Authentizitat und Vertraulichkeit zu
treffen, die fir die Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur und ihrer Komponenten
sind. Ein Nachweis (ber die Erfullung dieser Anforderungen ist von der gematik mindestens
alle zwei Jahre zu erbringen. In diesem Zusammenhang wird die gematik ermachtigt, von den
Anbietern die Bereitstellung von Nachweisen tiber die Erfiillung der Anforderungen zu verlan-

gen.

Stellungnahme

Die gesetzliche Regelung normiert groRtenteils das bereits gelebte Vorgehen der gematik
und ist als Klarstellung zu begriiRen. Auch die Aufnahme von Nachweisen fiir die Erfillung
der Anforderungen ist insoweit nachvollziehbar. In diesem Zusammenhang sollte klargestellt
werden, dass von den Anbietern bereits im Rahmen der Zulassung beigebrachte Nachweise
entsprechend ihrer Giiltigkeit nachgenutzt werden kénnen.

Eine Informationspflicht der gematik bei erkannten Sicherheitsmangeln an betroffene Anbie-
ter sollte beriicksichtigt werden. Zudem sollten die Gesellschafter der gematik nach § 310
Absatz 2 Uber erkannte Sicherheitsmdngel informiert werden.

Anderungsvorschlag
Im Absatz 3 sollte der nachfolgende Wortlaut im ersten Satz gedndert werden:

,Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das Bundesministerium fir Gesundheit und das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik” durch ,Die Gesellschaft fir Telematik
informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik, die betroffenen Inhaber einer Zulassung fiir Komponenten oder Dienste der
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Telematikinfrastruktur sowie die Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik nach § 310
Absatz 2

An den Absatz 3 sollte folgender neuer Satz 3 angefligt werden:

,Ein Nachweis kann unter Nachnutzung von im Rahmen der Zulassung beigebrachten Nach-
weisen mit entsprechender Giltigkeit erfolgen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 331 - MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewihrleistung der Sicherheit, Verfiig-
barkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt groRtenteils das bisher in § 291b Abs. 7 geregelte geltende Recht.
Dabei wird der bestehende Regelungsbereich fir MaBhahmen zur Uberwachung des Betriebs,
der ,Komponenten und Dienste, die die Telematikinfrastruktur nutzen, aber auRerhalb der
Telematikinfrastruktur betrieben werden“ umfasste, um ,Komponenten und Dienste der Tele-

matikinfrastruktur” erweitert.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht. Die Erweiterung des
Regelungsbereichs normiert das bereits gelebte Vorgehen der gematik und ist als Klarstel-
lung grundsatzlich nachzuvollziehen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 332 - Anforderungen an die Wartung von Diensten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291b Abs. 6a geregelte geltende Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 333 - Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291b Abs. 8 geregelte geltende Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 334 - Anwendungen der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung des §334 ubernimmt groRtenteils die Auflistung der Anwendungen aus dem
geltenden §291a Absatz 3 Satz. Dabei sind sowohl der elektronische Arztbrief (alte Nr. 2) als
auch die Patientenquittung (alte Nr. 6) als Anwendung entfallen. Neu aufgenommen wurde
hingegen die zuletzt aus dem §291a Abs. 2 gestrichene elektronische Verordnung.

Im zweiten Absatz wird mit Ausnahme der elektronischen Verordnung und den weiteren An-
wendungen weiterhin die Unterstitzung der Anwendungen durch die elektronische Gesund-
heitskarte gefordert.

Die Regelung des dritten Absatzes ermdglicht es der gematik, bereits vor einer gesetzlichen
Normierung zusdtzliche Anwendungen zu definieren. Eine Zulassung dieser Anwendungen
setzt dann aber voraus, dass entsprechende gesetzliche Rahmenbedingungen geschaffen

wurden.

Stellungnahme

Es ist grundsadtzlich zu begriiRen, dass eine Neuordnung der Anwendungslandschaft der Te-
lematikinfrastruktur angegangen wird. Allerdings werden in den Regelungen weiterhin vonei-
nander abgegrenzte Anwendungen vorgesehen, bei denen dhnlich gelagerte Daten mehrfach
und unterschiedlich strukturiert abgelegt werden. Somit verpasst der Entwurf die Chance, den
silohaften Ansatz der bestehenden Anwendungen mit den verschiedenen Speicherorten zu
Uberwinden und stattdessen eine libergreifende Plattform zu schaffen. Dabei kdnnte bei der
Nutzung einer Plattform auch die Notwendigkeit der mit dem Gesetzentwurf vorgesehenen
Synchronisation gleicher Daten auf unterschiedlichen Ablageorten und die damit verbunde-
nen Problematiken und Aufwinde entfallen. AuBRerdem wiirde durch die Entkopplung des
Speicherorts von der Gesundheitskarte im Fall eines Austauschs oder Verlusts der Gesund-
heitskarte keine aufwandige Wiederherstellung der Daten erforderlich werden, sofern die Da-
ten Uberhaupt noch verflighar waren.

Grundsatzlich ist es auch zu beflirworten, dass bereits jetzt der kiinftige Ausbau der Telema-
tikinfrastruktur in den gesetzlichen Regelungen beriicksichtigt wird. Nicht nachzuvollziehen
ist jedoch, weshalb in der Regelung keine grundsatzlichen Rahmenbedingungen fiir das Ta-
tigwerden der gematik definiert werden. Bereits bei der aktuellen, gesetzlich vorgegebenen



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 19.05.2020
zum Gesetzentwurf eines Patientendatenschutzgesetzes (PDSG)
Seite 92 von 199

0

Anwendungslandschaft hat sich gezeigt, dass zwingend eine anwendungsibergreifende Sicht
erforderlich ist, um die Nutzung der Anwendungen und den Umgang mit den Daten praktika-
bel und ohne unnotige Pflegeaufwande zu gestalten. Eine entsprechende Kldrung ist bisher
noch nicht durch die gematik erfolgt. Auch bindet bereits die Umsetzung der aktuell mit Fris-
ten versehenen Aufgaben die knappen Ressourcen bspw. in der gematik fiir die ndchsten
Jahre, so dass auch weitere nicht fristbewdhrte, aber nicht weniger wichtige Themen, wie die
Entwicklung einer zukunftsfahigen Losung fir die Anbindung an die Telematikinfrastruktur,
regelmaRig durch die gematik verschoben werden. Vor diesem Hintergrund ist es zwingend
erforderlich, die Aufnahme und Priorisierung von Tatigkeiten nach Absatz 3 zumindest an
entsprechende Beschllisse der Gesellschafter zu kntipfen.

Anderungsvorschlag
Der Absatz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

(2) Die Anwendungen nach Absatz 1 Nummer 1 bis 5 werden von derelektrenischen-Gesund—
heitskarte einem Dienst der Telematikinfrastruktur unterstitzt.

Im ersten Satz des Absatzes 3 sollten nach dem Wort ,kann® die Worte ,auf Beschlussfassung

der Gesellschafterversammlung® erganzt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 335 - Diskriminierungsverbot

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung des § 335 libernimmt und modifiziert die Regelung des § 291a Abs. 8 des gel-
tenden Rechts.

Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint weitgehend sachgerecht. Jedoch
sollten in Absatz 2 in der Auflistung der Anwendungsfille, die nicht unter das Diskriminie-
rungsverbot fallen, zwei Anpassungen vorgenommen werden. Es sollte zum einen der An-
wendungsfall des § 345 fiir die Zurverfligungstellung von Daten der elektronischen Patien-
tenakte zum Zweck der Nutzung zusdtzlicher von den Krankenkassen angebotenen Anwen-
dungen ebenfalls beriicksichtigt werden. Durch die Erganzung des § 345 in der Auflistung
werden die Konsistenz der beiden Paragraphen und deren stimmige Anwendbarkeit verbes-
sert. Zum anderen sollte in der Auflistung die Referenz auf den § 363 zur Datenfreigabe zu
Forschungszwecken naher spezifiziert werden. Ein Zugriff auf Daten einer Anwendung nach §
334 Absatz 1 Satz 2 sollte nur im Rahmen des § 363 Absatz 3 zuldssig sein, in welchem die
Pseudonymisierung und Datenlibernahme fiir die Vertrauensstelle nach § 303c und das For-
schungsdatenzentrum nach 303d und somit den faktischen Datenzugriff regelt. Letztere An-
derung verbessert ebenfalls die Konsistenz des rechtlichen Gefliges und verringert potentielle
Zugriffsrisiken im Sinne des Datenschutzes.

C) Anderungsvorschlag

§ 335 Absatz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

,(2) Mit den Versicherten darf nicht vereinbart werden, den Zugriff auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 anderen als den in §§ 345, 352, 356 Absatz 1, § 357 Ab-
satz 1, § 359 Absatz 1, § 361 Absatz 2 Satz 1 und § 363 Absatz 3 genannten Personen oder
zu anderen als den dort genannten Zwecken, einschlieRlich der Abrechnung der zum Zweck
der Versorgung erbrachten Leistungen, zu gestatten.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 336 - Zugriffsrechte der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung des § 336 bildet groRtenteils das geltende Recht des § 291a Absatz 5 fiir Zu-
griffe der Versicherten ab. Im Hinblick auf den Zugriff auf die Patientenakte ohne eGK wird
die Information des Versicherten klarstellend konkretisiert, dass tiber etwaige Risiken aufzu-
kldren ist.

Neu aufgenommen wurde der Anspruch der Versicherten, die Daten der elektronischen Or-
ganspendeerkldrung, des Notfalldatensatzes sowie des elektronischen Medikationsplans bei
einem Leistungserbringer mittels des HBA des Leistungserbringers einzusehen, sofern sie
den Leistungserbringer nach § 339 Absatz 4 fiir Zugriffe ohne eGK autorisiert haben.

Die neue Regelung der Zugriffsberechtigung fiir die erneut aufgenommene elektronische
Verordnung sieht einen Zugriff mittels geeigneter technischer Verfahren vor, was zur Au-
thentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewdhrleistet.

Dariiber hinaus werden in den Absdtzen 5 und 6 konkrete Anforderungen an eine sichere
Identifizierung des Versicherten sowie die Bereitstellung von elektronischer Gesundheitskarte
und deren PIN formuliert, sofern Sie zur Authentifizierung genutzt werden. Nach Absatz 7
konnen vom GKV-Spitzenverband in der Richtlinie nach §217f Abs. 4b zusatzliche MaRnah-
men vorgesehen werden, wenn dies aufgrund des Gefahrdungspotenzials erforderlich sein
sollte.

Stellungnahme

Im Absatz 1 wird leider weiterhin kein eigenstandiger Zugriff der Versicherten auf die Notfall-
daten und den elektronischen Medikationsplan zugelassen. Dies ist insoweit nicht nachvoll-
ziehbar, da auch bei diesen beiden Anwendungen die Versicherten wie bei der elektronischen
Patientenakte freiwillig Giber die Nutzung entscheiden. Es ist auch nicht erkennbar, dass bei
den beiden Anwendungen Notfalldatenmanagement und elektronischer Medikationsplan ho-
here Anforderungen an die Absicherung des Zugangs zu stellen sind als bei der elektroni-
schen Patientenakte.

Daneben fiihren diese unterschiedlichen Rahmenbedingungen fiir einen Zugriff dazu, dass
mittlerweile fiir die sechs verschiedenen Anwendungen des § 334 vier verschiedene Zugriffs-
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moglichkeiten - die technischen Einrichtungen der Krankenkassen, die App fiir die elektroni-
sche Patientenakte, die App fir die elektronische Verordnung sowie die Einsichtnahme beim
Leistungserbringer - im Gesetz vorgesehen werden. Hier ist absehbar, dass die Information
des Versicherten liber seine Zugriffsmoglichkeiten und die jeweiligen Voraussetzungen du-
Rerst schwierig wird. Dabei wird insbesondere die Notwendigkeit der Unterscheidung nicht
vermittelbar sein und daher zu vermehrten Nachfragen fiihren.

Zusatzlich wird die Moglichkeit des Zugriffs von Versicherten auf ihre Notfalldaten und den
elektronischen Medikationsplan dadurch erschwert, dass die Daten auf der eGK gespeichert
werden und somit flr einen Zugriff zwingend ein entsprechender Kartenleser erforderlich ist.

Im Hinblick auf die Regelungen der Absadtze 5 und 6 ist es grundsatzlich nachvollziehbar,
dass Anforderungen an eine sichere Identifizierung der Versicherten sowie die Bereitstellung
von Authentifizierungsmitteln, wie bspw. der elektronischeren Gesundheitskarte und deren
PIN, gestellt werden. Allerdings werden bereits in der Richtlinie nach §217f Absatz 4b ent-
sprechende Anforderungen definiert, auf die an dieser Stelle verwiesen werden sollte, wie es
auch bereits in der Regelung des §291 Absatz 6 zur Ausstellung der elektronischen Gesund-
heitskarte und § 305 Absatz 1 Satz 5 fiir die Ubermittlung von Versichertendaten an Anbieter
von elektronischen Patientenakten vorgesehen ist. Im Gegensatz zu den nur auf bestimmte
Anwendungen der Telematikinfrastruktur fokussierenden Regelungen der § 336 Absatz 5
und 6 kann mit der Richtlinie nach §217f Absatz 4b ein gleichbleibend hohes Sicherheitsni-

veau iber alle Szenarien hinweg erreicht werden.

Dariiber hinaus decken die Regelungen der Absdtze 5 und 6 lediglich den aktuellen Stand der
Authentifizierungsverfahren und die aktuelle technische Ausgestaltung der Anwendungsland-
schaft der Telematikinfrastruktur ab. Auch in dieser Hinsicht ist die Richtlinie, fiir die mit der
Anpassung im Rahmen dieses Gesetzentwurfes eine regelmaBige Uberprifung unter Einbin-
dung eines Sicherheitsgutachters vorgesehen wird, das weitaus geeignetere Mittel. Auf diese
Weise kann eine zeitnahe Anpassung, etwa bei der Identifizierung von Sicherheitsliicken oder
beim Fortschreiten des Standes der Technik, erfolgen. Im Hinblick auf Reaktionen auf Ande-
rungen des Gefdhrdungspotenzials findet sich ein Teil dieses Ansatzes auch bereits in der
Regelung des Absatzes 7 wieder. Mit einer Aufnahme des Verweises in die Regelung des Ab-
satzes 5 kann diese Regelung entfallen.

In diesem Zusammenhang sollte der dem Absatz 5 Nummer 4 zugrundeliegende Erlaubnis-
tatbestand in der Regelung des § 217f Absatz 4b aufgenommen werden, um den Kranken-
versicherungen fiir alle Authentifizierungsverfahren eine sichere Zuordnung der Adresse zu

dem jeweiligen Versicherten zu ermaglichen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 19.05.2020
zum Gesetzentwurf eines Patientendatenschutzgesetzes (PDSG)
Seite 96 von 199

0

SchlieRlich wird fiir die elektronische Verordnung im Absatz 6 nachvollziehbarer Weise ein
Zugriff mittels technischer Verfahren vorgesehen, da mit § 334 eine Unabhdngigkeit der An-
wendung von der eGK festlegt wird. Unklar ist dabei jedoch wie unter diesen Voraussetzun-
gen ein Zugriff mittels eGK, wie er im Absatz 1 gefordert wird, realisiert werden soll.

Anderungsvorschlag
Im Absatz 1 sollten die Worter ,und 6“ gestrichen werden.

Im Absatz 2 Satz 1, 1. Halbsatz sollten die Worte ,Nummer 1“ durch die Worte ,Nummer 1 bis
5“ ersetzt werden.

Im Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 sollten die Worte ,Nummer 1“ durch die Worte ,Nummer 1 bis
5“ ersetzt werden.

Im Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 sollten die Worte ,Nummer 1“ durch die Worte ,Nummer 1 bis
5% ersetzt werden.

Im Absatz 3 sollten die Worte ,Nummer 4 bis 5“ durch die Worte ,Nummer 1 bis 5“ ersetzt

werden.

Die Absdtze 5 und 6 sollten zusammengefiihrt und als neuer Absatz 5 wie folgt gefasst wer-
den:

Der Zugriff eines Versicherten auf Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 und 6 durch ein geeignetes technisches Verfahren darf erst erfolgen, wenn

1. die vom technischen Verfahren zur Authentifizierung genutzten Informationen oder
Mittel entsprechend der Vorgaben der Richtlinie nach § 217f Abs. 4b Satz 1 sicher
Ubermittelt oder bereitgestellt wurden oder

2. eine sichere Identifizierung des Versicherten entsprechend den Vorgaben der Richtli-
nie nach § 217f Abs. 4b Satz 1 fir das technische Verfahren erfolgt ist.

Der Absatz 7 sollte gestrichen werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 337 - Recht der Versicherten auf Speicherung, Verarbeitung, Léschung und Erteilung von Zu-

griffsfreigaben

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung des §337 soll eine Klarstellung der Méglichkeiten der Verarbeitung der Da-
ten der Anwendung der Telematikinfrastruktur erfolgen. Dabei wird fiir die Organspendeer-
klarung, die Hinweise auf Erklarungen und Vollmachten sowie Daten zu elektronischen Ver-
ordnungen, die in der Patientenakte hinterlegt sind, enthilt, eine vollumfangliche Verarbei-
tung vorgesehen. Fiir die elektronische Patientenakte hingegen nur ein Lese-, Ubermittlungs-
und Loschrecht. Ein eigenstdandiges Loschrecht wird auch fiir elektronische Verordnungen

vorgesehen.

Fur die Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan kann eine Loschung auf Verlan-
gen des Versicherten nur durch einen Leistungserbringer erfolgen.

Daneben wird im Absatz 3 mit einer Referenz auf die entsprechende Regelung des §339 das
Erfordernis einer Zugriffsfreigabe durch den Versicherten aufgefiihrt.

Stellungnahme

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb in der Regelung des Absatzes 1 zu den Zugriffen auf die
Patientenakten fiir Versicherte lediglich eine Lese- und Ubermittlungsméglichkeit, aber keine
eigenstandige Moglichkeit zur Speicherung von Daten in der Patientenakte vorgesehen wird.
Dies widerspricht der Regelung des §341 Absatz 2 Nummer 6.

Daneben liegt die Notwendigkeit der differenzierten Regelung des Absatzes 2 Satz 1 darin
begriindet, dass bisher kein eigenstiandiger Zugriff der Versicherten auf die Notfalldaten und
den elektronischen Medikationsplan zugelassen wird. Mit einer Umsetzung der in der Stel-
lungnahme zu §366 vorgeschlagenen Vereinheitlichung der Zugriffsmoglichkeiten kénnte
das eigenstandige Loschrecht in Satz 1 auf die Anwendungen Notfalldatenmanagement und
elektronischer Medikationsplan ausgedehnt werden.

Anderungsvorschlag

Im Absatz 1 Satz 1 sollten nach den Worten § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 die Worte ,zu
speichern” und ein Komma eingefiigt werden.
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Im Absatz 2 Satz 1 sollten die Worter ,Nummer 1 bis 3 und 6“ durch ,Nummer 1 bis 6“ er-

setzt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 338 - Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Im § 338 wird die bisher in § 291a Absatz 5a Satz 5 enthaltene Aufgabe der Krankenkassen
Ubernommen, den Versicherten technische Einrichtungen zur Wahrnehmung ihres Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung bereitzustellen. Neu hinzu gekommen ist dabei die Mog-
lichkeit des Zugriffs auch auf Daten der elektronischen Patientenakte sowie elektronische
Verordnungen. Daneben kdnnen nach der Regelung des Absatzes 3 Krankenkassen auch Ver-
einbarungen mit Leistungserbringern tber die Bereitstellung der Einrichtungen bei Leistungs-
erbringern abschlieRen.

Stellungnahme

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung der Anforderung an die durch die Krankenkas-
sen bereitzustellenden technischen Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der
Versicherten sind kritisch zu sehen.

Auf der einen Seite wird weiterhin kein eigenstandiger Zugriff der Versicherten auf die Not-
falldaten und den elektronischen Medikationsplan zugelassen und fiir den Zugriff auf die
elektronische Verordnung jeweils vollig eigenstiandige Zugriffswege vorgesehen.

Auf der anderen Seite konnten bereits fur die aktuell vorgesehenen Anwendungsfille auf-
grund der hohen sicherheitstechnischen Anforderungen keine Losungen fiir entsprechende
Terminals gefunden werden, die fiir alle bestehenden Risiken addquate GegenmaRnahmen
beinhalten. Mit der nun vorgesehenen Erweiterung der Moglichkeiten um den Zugriff auf Da-
ten der ePA wird diese Problematik noch verscharft. Da liber die ePA ein Einblick in die um-
fassende Dokumentation des Gesundheitszustandes maoglich ware, sind an das Terminal ver-
mutlich noch hohere Sicherheitsanforderungen zu stellen. Hier ist fraglich, ob fiir Terminals
Uberhaupt eine praktisch umsetzbare Lésung gefunden werden kdénnte. Dabei ist es unerheb-
lich, ob eine entsprechende Einrichtung in der Umgebung einer Krankenkasse oder bei einem
Leistungserbringer aufgestellt wird. Die sicherheitstechnischen Anforderungen unterscheiden
sich nicht.

Selbst wenn hierzu eine Losung gefunden werden konnte, diirfte sich auch die Realisierung
der im Gesetz vorgesehenen Frist duBerst problematisch gestalten. Nach der Erstellung der
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entsprechenden Spezifikationen durch die gematik ist zunachst noch eine erneute Abstim-
mung mit der angepassten Losung mit BSI und BfDI erforderlich. Erst auf dieser Basis kénnen
die Krankenkassen in die Entwicklung von Lésungen einsteigen, an die sich dann noch die
Prifung und Zulassung anschlieft.

Flr Zugriffe mit eigenen Gerdten der Versicherten sind hingegen mit den Anwendungen des
Versicherten in der @home-Umgebung und dem Frontend des Versicherten bereits Losungen
ausspezifiziert, mit denen die im Entwurf des Gesetzes vorgesehenen Zugriffe realisiert wer-
den kénnten. Dabei ist auch davon auszugehen, dass vermutlich von Versicherten ohne eige-
nes Gerdt eher das Gerdt eines Verwandten oder Bekannten genutzt wiirde, anstatt ein raum-
lich entferntes Terminal aufzusuchen. Vermutlich wiirde auch eine Einsicht beim Leistungser-
bringer, analog zu dem im neuen § 336 Absatz 3 vorgesehenen Ansatz, eher genutzt.

In diesem Zusammenhang ist auch fraglich, wieso der Zugriff auf das eRezept mit der Infra-

struktur der Krankenkasse nach §338 mdoglich sein soll, fir den Zugriff mit dem eigenen Ge-
rat dann aber eine Anwendung von der gematik bereitgestellt werden soll, wo in beiden Um-
gebungen grundsatzlich derselbe technische Ansatz verfolgt wird.

Anderungsvorschlag
Der §338 Absatz 1 SGB V sollte wie folgt gefasst werden:

,Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2022 allein oder in Kooperation mit
anderen Krankenkassen liber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts, das im
Besitz des Versicherten ist, flichendeckend-und—barrierefrei die technische Infrastruktur zur
Verfiigung zu stellen fiir

1. das Auslesen und das Loschen der Protokolldaten gemaR § 309 Absatz 1 und der Daten in
Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 sowie

2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz

1 Satz 2 Nummer 1.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 339 - Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechtig-

ten Personen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des §339 greift groRtenteils das bestehende Recht der Absdtze 4 bis 5a des
§291a auf, wobei die konkreten Berechtigungen nun im Zusammenhang mit der jeweiligen
Anwendung definiert werden. Dabei wird als Voraussetzung fiir den Zugriff auf die Daten der
jeweiligen Anwendung nicht mehr eine technische Autorisierung, sondern eine Einwilligung
durch technische Zugriffsfreigabe gefordert.

Fur Zugriffe auf die elektronische Verordnung wird auf die Regelung des §361 verwiesen.

Neu aufgenommen sind als Zugriffsvoraussetzung die Komponente zur Authentifizierung der
Institutionen sowie die Méglichkeit eines Zugriffs ohne geleichzeitige Anwesenheit der eGK.

In § 339 werden die Vorgaben zu den Zugriffsvoraussetzungen zugriffsberechtigter Leis-
tungserbringer und anderer zugriffsberechtigter Personen auf Daten in Anwendungen der
Telematikinfrastruktur, die von der elektronischen Gesundheitskarte unterstiitzt werden, ge-

regelt.

Stellungnahme

Die neu aufgenommenen Zugriffsvoraussetzungen bilden bereits von der gematik konzipierte
Losungen ab. Mit der Komponente zur Authentifizierung der Institutionen wird die Verwen-
dung einer SMC-B gesetzlich normiert. Die Regelung des Absatzes 4 bildet die Basis fiir die
Umsetzung des Konzepts der gematik fiir die von der eGK losgeldste Zugriffsberechtigung.
Die klarstellende Bestdtigung der Konzepte der gematik durch diese gesetzliche Normierung

ist zu begriiRen.

Im Zusammenhang mit der neu aufgenommenen Zugriffsvoraussetzung der Komponente zur
Authentifizierung der Institutionen sowie der Moglichkeit eines Zugriffs ohne gleichzeitige
Anwesenheit der eGK sollte erganzend fiir Zugriffe der Krankenkassen als Zugriffsvorausset-
zung die Identitdt des KTR-Consumers der Krankenkassen festgehalten werden.

Anderungsvorschlag

NEU (7) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 diirfen Krankenkassen zugreifen.
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Zugriffsberechtigte Krankenkassen diirfen nach MaRgabe des § 345 Absatz 1 auf personen-
bezogene Daten, inshesondere Gesundheitsdaten, zugreifen, welche durch den Versicherten
eigens dafiir bereitgestellt und freigegeben werden. Die notwendigen Zugriffsvoraussetzun-
gen mittels Identitdt des KTR-Consumers, sowie die Zugriffsberechtigungen sind durch die
gematik zu spezifizieren.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 340 - Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechtig-
ten Personen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung des §340 greift das bestehende Recht des §291a Absatz 5f auf. Die darin fir
den Heilberufsausweis getroffenen Regelungen zur herausgebenden und bestdtigenden Stelle
werden zudem auf die im §339 normierte Komponente zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen analog ausgefiihrt. Fir Betriebe bestimmter Handwerke wird mit dem
Absatz 2 die Ubertragung der Zustindigkeiten auf die Handwerkskammer erméglicht. Zudem
wird vorgegeben, dass eine Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinsti-
tutionen nur an Institutionen ausgegeben werden darf, denen ein Inhaber eines Heilberufs-
ausweises zugeordnet ist, und mit denen ein Vertrag zur Leistungserbringung nach SGB V
bzw. SGB XI besteht. Dabei wird fiir den Nachweis der Berechtigung zum Erhalt der Kompo-
nente zur Authentifizierung von Leistungserbringern fir einen Ubergangszeitraum bis zur
Etablierung der entsprechenden Prozesse und Stellen bzw. langstens bis zum 30.06.2020
vorgesehen, in dem der Nachweis Uber die Berechtigung auch direkt gegeniiber dem Heraus-
geber der entsprechenden Komponente erfolgen kann.

Daneben wird die gematik als Herausgeber fiir Komponenten zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen definiert, bei denen weder die gematik durch Beschliisse noch die
Lander fiir die Festlegung von Herausgebern zustandig sind.

B) Stellungnahme
Die gesetzliche Normierung der Zustandigkeiten im Hinblick auf die SMC-B ist zu begriiRen.

Die Vorgabe, dass eine Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutio-
nen (Institutionskarte SMC-B) nur an Institutionen ausgegeben werden darf, denen ein Inha-
ber eines Heilberufsausweises zugeordnet werden kann, ist grundsatzlich nachvollziehbar.
Problematisch konnte sich dies jedoch bei der Umsetzung von Modellprogrammen, wie bei-
spielsweise solchen nach §125 SGB V, darstellen. Die Verkniipfung durch die Regelung fiihrt
zu einer direkten Abhdngigkeit zur Verfiigbarkeit eines entsprechenden HBAs. Dabei wiirde
die Regelung des §340 Absatz 5 auch einem Ansatz entgegenstehen, bei dem eine Instituti-
onskarte eingesetzt wird, die keine Zugriffe auf Anwendungen der Telematikinfrastruktur
sondern lediglich eine Anbindung an die Telematikinfrastruktur und eine Teilnahme an der
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sicheren Kommunikation ermdglicht. Um vor diesem Hintergrund Verzdgerungen bei Modell-
programmen entgegenzuwirken, sollte im Absatz 4 eine entsprechende Ausnahmeregelung
aufgenommen werden.

C) Anderungsvorschlag
An den Absatz 5 sollte der nachfolgende Satz angefiigt werden:

~2Abweichend von Satz 1 kann eine Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbrin-
gerinstitutionen, die keine Zugriffe auf Daten der Anwendungen nach §344 Absatz 1 Nummer
1 bis 6 erlaubt, im Rahmen von Modellprogrammen auch an Leistungserbringerinstitutionen
ausgegeben werden, denen kein Inhaber eines Heilberufs- oder Berufsausweises zugeordnet

ist.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 341 - Elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber konkretisiert die elektronische Patientenakte als versichertengefiihrte elekt-
ronische Akte, die von den Krankenkassen zur Verfligung gestellt wird. Die Nutzung der Akte
durch die Versicherten ist freiwillig. Die Akte dient der einrichtungs-, fach- und sektoren-
Ubergreifenden Nutzung fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung, insbesondere zur gezielten
Unterstiitzung von Anamnese und Befunderhebung. Die Bereitstellung soll barrierefrei erfol-
gen. In die Akte kdnnen insbesondere folgende Daten eingestellt werden: Befunde, Diagno-
sen (nun auch zu Fritherkennungsmalfnahmen), sonstige behandlungsbezogene medizinische
Informationen, der elektronische Mediationsplan, die elektronischen Notfalldaten, eArzt-
briefe, das eZahn-Bonusheft, das eUntersuchungheft fiir Kinder, der eMutterpass, die elmpf-
dokumentation, durch Versicherte zur Verfligung gestellte Gesundheitsdaten, Daten der Ver-
sicherten aus einer eAkte nach § 68 SGB V, Daten der Krankenkassen {ber in Anspruch ge-
nommene Leistungen, Daten, die die Versicherten ihren Krankenkassen fiir die Nutzung in
von den Krankenkassen angebotenen Anwendungen zur Verfiigung stellen wollen, Daten zur
pflegerischen Versorgung der Versicherten, Daten zur eVerordnung sowie Daten zur eAU.

Es wird daruber hinaus klargestellt, dass die Krankenkassen die im Sinne der DSGVO verant-
wortlichen Stellen sind.

Zudem wird klargestellt, dass fiir die Falle, in denen eine elektronische Patientenakte nicht
von einer Krankenkasse bereitgestellt wird, die Regelungen nach § 342 Absatz 2 und 4, nach
§ 341 Absatz 1 und § 344 entsprechend gelten.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer miissen bis zum
30.06.2021 uber die notwendigen Komponenten verfiigen, ansonsten wird deren Verglitung
um 1 % gekiirzt. Fiir die Krankenhduser gilt eine sanktionsbewdhrte Frist bis zum
01.01.2021. Diese Kiirzungsregelungen finden keine Anwendung, falls bereits eine Kiirzung
nach § 291b Absatz 5 erfolgt.

Stellungnahme

Die Neuregelung betont die Bedeutung der ePA, indem sie eine Reihe weiterer Dokumenten-
typen fir die Akte vorgibt. Sie unterstreicht zugleich, dass die ePA nur dann erfolgreich sein
kann, wenn sie auch von den Leistungserbringern unterstitzt und genutzt wird und greift in
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diesem Zusammenhang zu pekunidren Sanktionen, falls die Ausstattung nicht fristgerecht er-
folgt. Zudem erhalten die Versicherten die Méglichkeit, Daten der ePA fiir Anwendungen der
Krankenkassen bereitzustellen. Dies eroffnet den Krankenkassen eine Reihe von Méglichkei-
ten, die Versicherten noch aktiver bei der Gesundheitsvorsorge zu unterstiitzen. Hier sind
beispielsweise Impferinnerungen oder Erinnerungen an zahnarztliche Vorsorgeuntersuchun-
gen denkbar. Diese Neuregelungen werden aus diesen Griinden begriiRt. Es soll die Moéglich-
keit bestehen, Daten in der elektronischen Patientenakte u. a. zur Versorgung der Versicher-
ten mit Leistungen nach § 39a SGB V zu erfassen. Hierzu weisen wir darauf hin, dass der ge-
nerelle Verweis auf den § 39a SGB V nicht sachgerecht ist. Der § 39a Abs. 1 SGB V beschreibt
die Versorgung in stationdren Hospizen. In § 312 soll geregelt werden, dass stationdre Hos-
pize die Voraussetzungen zur Nutzung der Telematikinfrastruktur erhalten. Der § 39a Abs. 2
SGB V hingegen beschreibt das Férderverfahren von ambulanten Hospizdiensten. Ambulante
Hospizdienste erbringen Sterbebegleitungen durch ehrenamtliche Personen. Daher ware der
Verweis auf den § 39a Abs. 2 nicht sachgerecht. Im Ergebnis sollte der Verweis auf den § 39a
Abs. 1 SGB V beschrankt werden.

Gleichzeitig eroéffnet die Regelung durch die Aufnahme des Absatzes 5 nun explizit die Be-
reitstellung der ePA durch andere als Krankenkassen (sog. Drittanbieter). Diese Mdglichkeit
wirkt komplexitatserhéhend, da nun nicht mehr klar ist, ob die Inanspruchnahme einer sol-
chen Aktenlésung eines Drittanbieters von der Krankenkasse finanziert werden muss. Aus
diesem Grund ist eine klarstellende Regelung aufzunehmen, welche die Kostentragung durch
die Krankenkasse fiir die Nutzung von ePA von Drittanbietern nicht erforderlich macht.

Die Anderung in den Absétzen 6 und 7 fiihrt zu einer Deckelung der Kiirzungen nach § 291b
Absatz 5. Dies schafft méglicherweise nicht den bei Arzten und Krankenhéusern erforderli-
chen Motivationsschub zur Umstellung ihrer Systeme zur Einflihrung der ePA. Diese Neurege-
lung wird daher abgelehnt.

Insbesondere unter der Voraussetzung, dass die Krankenkassen den Zugang zu den Inhalten
der ePA erhalten, ist die Kenntnisnahme der Krankenkasse von Praventionsempfehlungen, die
im Rahmen der Fritherkennungsuntersuchung nach § 25 und § 26 SGB V gegeben werden,
von besonderer Bedeutung.

Nur so ist es der Krankenkasse mdoglich, pro aktiv an den Versicherten Leistungsangebote zur
individual Pravention nach § 20 SGB V (vgl. § 20 Abs. 5 SGB V) heranzutragen und somit seine
Versorgung zu verbessern. Fiir diese Daten sollte die Mdglichkeit zur Einstellung in die ePA
vorgesehen werden.

C) Anderungsvorschlag
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Artikel 1 Nr. 31 wird wie folgt gedndert:
§ 341 Abs. 2 Nr. 10 wird wie folgt formuliert (Anderungen hervorgehoben):

,10. Daten zur pflegerischen Versorgung des Versicherten nach den §§ 24g, 37, 37b, 37c,
39a Absatz 1 und 39c und der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches und
nach dem Elften Buch,”

§ 341 Abs. 2 wird um Nr. 14. erganzt:

,14. Praventionsempfehlungen, die im Rahmen der Friitherkennungsuntersuchung nach § 25
und § 26 SGB V gegeben werden.

§ 341 Absatz 5 wird wie folgt gefasst: ,Wird abweichend von Absatz 1 Satz 1 den Versicher-
ten eine gemaR Absatz 3 zugelassene elektronische Patientenakte nicht von den Krankenkas-

sen, sondern von anderen Anbietern zur Verfligung gestellt, gelten die Regelungen in

§ 342 Absatz 2 und 4, § 343 Absatz 1 und § 344 entsprechend. Eine Verpflichtung zur Er-
stattung etwaiger Kosten durch die Krankenkassen, die dem Versicherten durch Nutzung ei-

ner nicht von einer Krankenkasse, sondern von anderen Anbietern zur Verfiigung gestellten

Patientenakte entstehen, besteht fiir die Krankenkassen nicht.”

Bei den Absatzen 5 und 6 wird jeweils folgender Satz gestrichen: ,BieKirzungstegehihg
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 31

§ 342 - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen sind verpflichtet, ihren Versicherten eine ePA ab dem 01.01.2021 auf de-

ren Antrag und mit deren Einwilligung bereitzustellen. Die Umsetzung der in § 241 beschrie-

benen Funktionen wird dabei in verpflichtende, sanktionsbewdhrte Stufen gegliedert, deren

Funktionalitat jeweils rechtzeitig verfligbar sein muss:

Die erste, bis zum 01.01.2021 bereitzustellende Stufe umfasst insbesondere Daten
zu Befunden, Diagnosen, TherapiemaRnahmen, den elektronischen Medikationsplan,
den Notfalldatensatz sowie eArztbriefe, durch den Versicherten selbst bereitgestellte
Daten sowie grobgranulare Zugriffsrechte fiir den Versicherten. Bis zum 31.12.2021
muss jeweils bei Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der Benutzerober-
fliche eines geeigneten Endgerats vor der Speicherung eigener Dokumente auf die
fehlende Moglichkeit hingewiesen werden, die Einwilligung nur fiir bestimmte Doku-
mente (bzw. Dokumentenarten) erteilen zu kénnen.

Die zweite Stufe ist bis zum 01.01.2022 zu realisieren und erweitert den Funktions-
umfang der ePA um die Dokumententypen eVerordnungen nach § 360 Absatz 1, e-
Zahn-Bonusheft, eUntersuchungsheft fiir Kinder, eMutterpass, die Ubernahme der
Daten aus einer elektronischen Gesundheitsakte nach § 68 SGB V sowie Daten liber in
Anspruch genommene Leistungen. Zudem werden feingranulare Zugriffsrechte auf
Dokumentenebene und die Einrichtung von technischen Vertretern ermdéglicht. Der
Zugriff muss auch auf Kategorien von Dokumenten, insbesondere medizinischen
Fachbereichskategorien moglich sein.

Die dritte Stufe umfasst Daten, die Versicherte ihren Krankenkassen zur Verfiigung
stellen, Daten der pflegerischen Versorgung, Daten der eVerordnungen, Daten der
eAU und sonstige von Leistungserbringern bereitgestellte Daten. Sie ist spdtestens ab
dem 01.01.2023 zur Verfligung zu stellen. Ebenso muss spdtestens mit dieser Stufe
die Datenbereitstellung fiir die wissenschaftliche Forschung ermoglicht werden.

Die Krankenkassen werden nun verpflichtet, eine Ombudsstelle einzurichten, an die sich die

Versicherten zu allen Anliegen bzgl. der ePA wenden kdnnen. Die Ombudsstellen beraten die

Versicherten bei allen Fragen und Problemen bei der Nutzung der elektronischen Patienten-

akte. Sie informieren insbesondere liber das Verfahren bei der Beantragung der elektroni-

schen Patientenakte, Anspriichen der Versicherten nach diesem Titel, die Funktionsweise und

die moglichen Inhalte der elektronischen Patientenakte.
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B)

Uber die Realisierung des Stufenkonzepts hinaus verpflichtet der Gesetzgeber die Kranken-
kassen zur Sicherstellung, dass die Komponenten der Akte dem Stand der Technik und den
Anforderungen der gematik entsprechen. Der GKV-Spitzenverband priift ab dem 01.01.2021,
ob die Krankenkassen ihrem gesetzlichen Auftrag nachgekommen sind, und berichtet dies
gegeniliber dem Bundesamt fiir soziale Sicherung. Krankenkassen, die ihrem Auftrag nicht
nachgekommen sind, unterrichtet der GKV-Spitzenverband per Bescheid {iber die Sanktionie-
rung nach § 270 Absatz 3 SGB V.

Stellungnahme

Die vom Gesetzgeber in den Stufen 2 und 3 angestrebte Weiterentwicklung der elektroni-
schen Patientenakte wird begriift. Unnotig ist jedoch das Festhalten an der Sanktionierung
der Krankenkassen, da bei den Krankenkassen eine hohe intrinsische Motivation besteht -
schon allein aus versorgungsrelevanten Aspekten, die elektronische Patientenakte weiterzu-
entwickeln. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist die Sanktionierung daher zu streichen.

Zudem ist unklar, was mit der neuen Formulierung ,jeweils rechtzeitig” in Absatz 1 erreicht
werden soll. Diese Formulierung ist zu streichen, sie schafft unnotige Interpretationsspiel-
rdume und dadurch die willkiirliche Méglichkeit der Sanktionierung.

Die Einrichtung einer Ombudsstelle bei den Krankenkassen ist nach Auffassung des GKV-
Spitzenverbands sachgerecht. Sie wird daher begriift. Es sollte jedoch die Mdglichkeit ge-
schaffen werden, diese Stelle auf Wunsch der Krankenkassen zu zentralisieren oder aber kas-
senlibergreifende Arbeitsgemeinschaften zu bilden.

Hinsichtlich der in Absatz 2 Ziffer 2 Buchstabe c hinzugekommenen Kategorisierung nach
medizinischen Fachbereichen ist zu beachten, dass der Gesetzgeber hier eine nichtabschlie-
Rende Aufzdhlung vornimmt. So kdnnen neben den Fachbereichen weitere Kategorien etab-
liert werden. Da diese als Grundlage zur Erteilung von Berechtigungen herangezogen werden,
ist darauf zu achten, dass hier keine multidimensionalen Kategorisierungsschemata entste-
hen, die dann zu datenschutzrechtlich problematischen, unbeabsichtigten Freigaben durch
den Versicherten fiihren. Aus diesem Grund sollte die ergdnzende Formulierung ,insbeson-
dere medizinischen Fachbereichskategorien“ gestrichen werden.

Dariiber hinaus ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbands die in Absatz 2 Ziffer 1 Buchstabe g)
geforderte Information des Versicherten lber die in Stufe 1 fehlende Méglichkeit einer Rech-
tevergabe auf Dokumentenbasis vor jeder Speicherung eines Dokuments eine Hiirde in der
Nutzung der ePA. Zielflihrender ware die Aufnahme entsprechender Warnhinweise bei erst-
maliger Nutzung eines Front-Ends.
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C) Anderungsvorschlag
§ 342 Absatz 1 Satz wird folgendermaRen gefasst:

,Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem Versicherten spdtestens ab dem 1. Januar 2021
auf Antrag und mit Einwilligung des Versicherten eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesell-
schaft flr Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die
jeweilsrechtzeitig den Anforderungen gemaR Absatz 2 entspricht.”

§ 342 Absatz 2 Satz 1 Ziffer 1 Buchstabe g wird folgendermaRen gefasst:

,die Versicherten bis einschlieBlich 31. Dezember 2021 jeweils bei-Zugriff auf die-elektroni—
schePatientenakte mittels bei erstmaliger Nutzung der Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerdts gemadR § 336 Absatz 2 oder § 338 vor der Speicherung eigener Dokumente in der

elektronischen Patientenakte auf die fehlende Moglichkeit hingewiesen werden, die Einwilli-
gung sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als auch auf Gruppen von Doku-
menten und Datensdtzen der elektronischen Patientenakte nach Absatz 2 Nummer 2 Buch-
stabe b und c zu beschranken und”

§ 342 Absatz 2 Ziffer 2 Buchstabe c wird folgedermaRen gefasst:

,die Versicherten, die weder die technische Infrastruktur der Krankenkassen nach § 338 noch
gemdR § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerdts nutzen mochten, den Zu-
griffsberechtigten nach § 352 mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer
eine Einwilligung in den Zugriff mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datensat-
zenihsbesondere—medizinische Fachgebietskategorien: erteilen kdnnen;*

§ 342 Absatz 4 wird um den farblich markierten Satz erganzt:

Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle ein. Die Versicherten kénnen sich mit ihren
Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte an die Ombudsstelle ihrer
Krankenkasse wenden. Die Ombudsstellen beraten die Versicherten bei allen Fragen und
Problemen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte. Sie informieren insbesondere
Uiber das Verfahren bei der Beantragung der elektronischen Patientenakte, Anspriiche der
Versicherten nach diesem Titel, die Funktionsweise und die méglichen Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte. Die Krankenkassen kénnen auch eine zentrale Ombudsstelle errichten.

§ 342 Absatz 5 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 343 - Informationsplichten der Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung verpflichtet die Krankenkassen zur umfassenden Information ihrer Versi-
cherten Uber die Patientenakte. Dabei macht die Neuregelung detaillierte Vorgaben zu den
Inhalten der Information fiir die Versicherten. Neben dem Anbieter der Akte sind die Versi-
cherten insbesondere (iber ihre Rechte im Zusammenhang mit der ePA aufzukldaren. Zudem
umfasst die Information auch technische Sachverhalte, wie etwa die sichere Nutzung von
Komponenten zum Zugriff auf die Patientenakte auf eigenen Endgeraten.

Der GKV-Spitzenverband hat - entsprechend der Neuregelung des zweiten Absatzes - die
Krankenkassen bei der Erstellung der Unterlagen insofern zu unterstiitzen, dass er mit dem
BfDI einvernehmlich abgestimmtes Informationsmaterial erarbeitet und den Krankenkassen
zur verbindlichen Nutzung zur Verfligung stellt. Als Zieltermin zur Bereitstellung der mit dem
BfDI einvernehmlich abgestimmten Unterlagen wird der 30. November 2020 festgelegt.

B) Stellungnahme

Im Zusammenhang mit der Einflihrung einer komplexen Anwendung, wie der Patientenakte,
besteht nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes die Notwendigkeit, die Versicherten um-
fassend Uber die Moglichkeiten des neuen Angebots aufzukldren, sie auf ihre Rechte hinzu-
weisen und ihnen den sicheren Umgang mit der Patientenakte zu ermdglichen. Die Regelun-
gen des Absatzes 1 sind dazu geeignet.

Um sicherzustellen, dass die Informationen iiber die Rechte des Versicherten sowie die tech-
nischen Vorgdnge aus einer Hand kommen, ist § 314 um die Ziffern 3, 5 und 6 entlasten.
Diese Inhalte sind den Informationen der Krankenkassen und somit § 343 Absatz 1 hinzuzu-
fugen.

C) Anderungsvorschlag
§ 343 Absatz 1 wird um die folgenden Ziffern erweitert:

17. die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte,



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 19.05.2020
zum Gesetzentwurf eines Patientendatenschutzgesetzes (PDSG)

Seite 112 von 199

18. Art und Umfang der Zugriffsrechte zugriffsberechtigter Personen nach dem Vierten Ab-
schnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte

durch diese zugriffsberechtigten Personen,
19. die Datenverarbeitungsvorgange bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Pa-
tientenakte und bei der Erhebung und Verarbeitung von Daten aus der elektronischen Patien-

tenakte durch zugriffsberechtigte Personen,
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 344 - Einwilligung der Versicherten und Zuldssigkeit der Datenverarbeitung durch die Kranken-

kassen und Anbieter der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 1 der Neuregelung gestattet den Krankenkassen und Anbietern der Patientenakte die
Verarbeitung der erforderlichen administrativen Daten. Zudem erhilt die Krankenkasse die
Befugnis, versichertenbezogene Daten (iber den Anbieter in die Akte zu libermitteln.

Absatz 2 befugt die in Absatz 1 Genannten zur Speicherung der von Leistungserbringern, den
Versicherten selbst oder aber den Krankenkassen libermittelten Daten. Eine Kenntnisnahme
dieser Daten ist unzuldssig

Absatz 4 raumt dem Versicherten das Recht ein, in der Patientenakte gespeicherte Daten auf
Verlangen vollstdndig I6schen zu lassen.

Der flinfte Absatz verpflichtet die Leistungserbringer, die Krankenkasse bei der Umsetzung

ZUu unterstlitzen.

Stellungnahme

Durch die Neuregelungen der Absdtze 1 und 2 werden die Datenverarbeitungsbefugnisse der
Krankenkassen gegeniiber Anbietern von Patientenakten bzw. Anbietern von Diensten und
Komponenten von Aktensystemen prazisiert. Absatz 3 schafft Klarheit hinsichtlich der L6-
schung der Akte auf Verlangen des Versicherten gegeniiber der Krankenkasse. Die Kranken-
kasse kann dadurch die Loschung der Akte beim Anbieter veranlassen. Der GKV-Spitzenver-
band begriiRt die Klarstellungen.

Etwas in die Irre fiihrt die Formulierung in Absatz 2: ,Die Kenntnisnahme der Daten und der
Zugriff auf Daten nach §§ 347 bis 351 ist unzuldssig.” Ein generelles Kenntnisnahmeverbot
von Daten die (auch) in der ePA gespeichert sind, ist fiir die Anbieter der ePA sachgerecht, je-
doch fiir die Krankenkassen unangebracht und diirfte nicht gemeint sein. Gemeint sein
diirfte, dass die Einwilligung in § 344 Abs. 1 Satz 1 SGB V den Krankenkassen und den An-
bietern der ePA nicht die Befugnis gibt, auf die Gesundheitsdaten nach §§ 347 bis 351 zuzu-
greifen. Im Sinne der Selbstbestimmung der Versicherten muss es den Versicherten jedoch
moglich sein, der Krankenkasse die Daten mit ihrer Einwilligung zur Kenntnis zu geben, um
z. B. im Kontext ihres Anspruchs zur individuellen Beratung und Hilfestellung unterstiitzende
Versorgungsangebote zu ermdglichen.
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C) Anderungsvorschlag

Abs. 2 ist Satz 2 ist wie folgt zu fassen: ,Die Kenntnisnahme der Daten und der Zugriff auf
die Daten nach §§ 347 bis 351 durch Anbieter ist unzuldssig.”
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Artikel 1 - Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 31

§ 345 - Angebot und Nutzung zusatzlicher Inhalte und Anwendungen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung ermdglicht es den Versicherten, den Krankenkassen Daten aus der elektro-
nischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von Krankenkassen angebotener
Anwendungen zur Verfligung zu stellen. Gleichzeitig wird eine Verarbeitungsbefugnis der
Kassen festgelegt. Allerdings diirfen die zusatzlichen Anwendungen die Wirksamkeit der
MaRnahmen zur Gewabhrleistung von Datenschutz, Datensicherheit sowie die Verfligbarkeit
und Nutzbarkeit der Patientenakte nicht beeintrachtigen. Dazu miissen die Krankenkassen
die ,erforderlichen* Maknahmen ergreifen. AuRerdem miissen die Krankenkassen ihre Versi-
cherten beim Angebot der zusatzlichen Anwendungen und Inhalte auch tber die Art der zu
verarbeitenden Daten und lber Zugriffsrechte informieren. Die Zurverfiigungstellung ist nach
Abs. 2 der Neuregelung nur nach Erhalt entsprechenden Informationsmaterials zuldssig.
Durch die entsprechende Geltung des § 335 Abs. 3 wird klargestellt, dass Versicherte weder
bevorzugt noch benachteiligt werden diirfen, wenn sie Daten aus der elektronischen Patien-

tenakte zur Verfiigung gestellt haben.

Stellungnahme

Grundsatzlich wird die Neuregelung begriift. Sie prazisiert und erweitert die Regelung in §
219a Abs. 5¢ SGB V in der derzeit geltenden Fassung. Voraussetzung fiir die Zurverfligungs-
tellung von Daten durch die Versicherten ist die Erteilung von ,Informationsmaterial” im Sinne
des § 343 Abs. 1 SGB V. Die Klarstellung, dass dem Versicherten weder Vor- noch Nachteile
entstehen sollen, wenn Daten im Sinne des § 345 Abs. 1 zur Verfligung gestellt werden, ist
sachgerecht. Eine korrespondierende Befugnis vorhandene Daten fiir das Angebot zusatzli-
cher Anwendungen zu nutzen, ergibt sich aus § 284 Abs. 1 Nr. 20 in der Fassung des PDSG
(Art. 1 Nr. 22).

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 346 - Unterstiitzung bei der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der neue § 346 SGB V sieht vor, dass vertragsdrztliche oder in zugelassenen Krankenhdusern
tatige Leistungserbringer (Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten) ggf. auch via Delegation
Versicherte auf deren Verlangen bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) in Form einer inhaltlichen Befiillung, Aktualisierung und Pflege der
ePA im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen haben. Diese Leistungen zur Unter-
stiitzung der Versicherten bei der Verarbeitung von Daten in der ePA seien gesondert zu ver-

guten.

Fir eine moglichst schnelle ePA-Nutzung zur Unterstiitzung des einrichtungs- und sektoren-
Ubergreifenden Informationsaustauschs im Gesundheitswesen und damit zur Verbesserung
der medizinischen Behandlungsqualitdt haben die Versicherten zudem einen einmaligen An-
spruch gegeniiber den oben genannten Leistungserbringern auf Erstbefiillung ihrer ePA mit
Daten, die dem jeweiligen Leistungserbringer in Zusammenhang mit dem aktuellen Behand-
lungskontext vorliegen. Mit der Erstbefiillung sei auch eine Beratung des Versicherten zur
ePA, inklusive der Versorgungsziele und grundsatzlichen Funktionsweise der ePA verbunden.
Soweit bereits vorhanden, sollten auch ein elektronischer Notfalldatensatz, ein elektronischer
Medikationsplan oder elektronische Arztbriefe der Versicherten in die ePA iibertragen wer-

den.

Im Rahmen der Einfiihrung der elektronischen Patientenakte werden Apotheken verpflichtet,
die Versicherten auf deren Verlangen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte zu
unterstiitzen. Fiir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung und Verarbeitung arz-
neimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte sollen Apotheken eine zusatz-
liche Vergiitung erhalten.

Ab dem 1. Januar 2021 sei die mit der ePA-Erstbefiillung verbundene Leistung durch ver-
tragsadrztliche oder in zugelassenen Krankenhdusern tdtige Leistungserbringer liber einen
Zeitraum von 12 Monaten einheitlich mit 10 Euro gesondert zu vergiiten, die pro Versicherten
und ePA insgesamt im Rahmen der GKV nur einmal erbracht werden kann. Das Ndhere zu den
Abrechnungsvoraussetzungen ist durch den GKV-Spitzenverband, die KBV und die DKG zu
regeln. Ab dem 1. Januar 2022 ist die Leistungsvergiitung fir die erstmalige Beflillung abwei-
chend von der fiir das Jahr 2020 vorgesehenen Verglitung zu verhandeln.
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B)

Stellungnahme

Die in der Kommentierung des GKV-Spitzenverbandes zum Referentenentwurf formulierten
Bedenken und Hinweise zu dem Vorhaben, die Vergiitung zur ePA-Erstbefiillung fir das Jahr
2021 gesetzlich festzuschreiben (10 €), haben in dem Gesetzentwurf keine Beriicksichtigung
gefunden. Insofern gilt die in der Kommentierung zum Referentenentwurf formulierte Kritik
uneingeschrankt fort.

Aufgrund der aktuellen Ausbreitung der Infektionen mit dem neuartigen Coronavirus SARS-
CoV-2, die am 11. Mdrz 2020 durch die Weltgesundheitsorganisation WHO zur Pandemie er-
klart wurde, wird das deutsche Gesundheitssystem vor groRe Herausforderungen gestellt. In
Anbetracht dieser Corona-bedingten, bevorstehenden Herausforderungen fiir das Gesund-
heitssystem sollte der Gesetzgeber keine Vergiitungsbetrdage gesetzlich festschreiben, son-
dern vielmehr durch die Selbstveraltungspartner berpriifen lassen, ob und inwieweit Vergii-
tungsregelungen zu treffen sind.

Vertragsdrztlicher Bereich:

Wie bereits in der Stellungnahme zu der intendierten gesetzlichen Regelung in § 87 Abs. 2a
SGB V zur Vergltung arztlicher Leistungen ausgefiihrt, ist zu Uberprifen, inwiefern Vertrags-
drzten zusatzliche Aufwande fiir die Unterstiitzung von Versicherten zur Verarbeitung medi-
zinischer Daten in der ePA entstehen und es auf Basis dessen einer Anpassung des EBM be-
darf. So ist darauf hinzuweisen, dass wesentliche drztliche Leistungen im Zusammenhang mit
der Erhebung und Verarbeitung von Behandlungsdaten und Befunden (auch bei anderen Leis-
tungserbringern), die Ubermittlung dieser Daten an andere Leistungserbringer, die Doku-
mentation (inshesondere Zusammenfiihrung, Bewertung und Aufbewahrung) der wesentli-
chen Behandlungsdaten sowie die Beratung und Aufklarung von Patienten elementarer Be-
standteil der vertragsarztlichen Versorgung ist und bereits liber bestehende Leistungen des
EBM (hausarztliche Versicherten- und facharztliche Grundpauschalen) abgebildet wird.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist im Zusammenhang mit der Anlage und Speicherung
von Daten auf der ePA durch Vertragsdrzte der Grundsatz einer wirtschaftlichen Leistungser-
bringung zu beriicksichtigen. Dies bedeutet:

e In die ePA sollen auf Wunsch des Patienten durch Vertragsarzte nur medizinische Be-
handlungsdaten und Befunde aufgenommen werden, die bereits vorliegen, d. h. es
bedarf keiner Veranlassung einer gesonderten medizinischen Diagnostikleistung.

e Die Anlage und Speicherung von Behandlungsdaten erfolgt technisch unterstiitzt und
weitestgehend automatisiert durch die Praxisverwaltungssysteme in den Arztpraxen.
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e Weiterhin ist zu beriicksichtigen, dass durch das Auslesen von Datensdtzen aus der
ePA mit dem Einverstandnis des Patienten insofern Produktivitdtsvorteile in den Arzt-
praxen generiert werden kdnnen, als dass dem zugreifenden und vom Patienten au-
torisierten Vertragsarzt ein schneller Uberblick tiber medizinisch relevante Informati-
onen des Patienten ermdglicht wird, was z. B. im Rahmen von Anamnesen oder der
Erhebung von Patientendaten zu deutlichen Produktivitatssteigerungen fithren wird.

e Hiermit geht auch einher, dass sichergestellt sein muss, dass die vom Gesetzgeber
vorgeschlagene Unterstiitzung der Patienten bei der Verwaltung der ePA nicht dazu
fuhren darf, dass in der drztlichen Arbeitszeit z. B. ,Aufraumarbeiten” und aufwandi-
ge Suchtitigkeiten nach den relevanten medizinischen Informationen in der ePA vor-
genommen werden, sondern diese ad hoc fiir den Vertragsarzt sichtbar sein miissen.

Der Gesetzgeber weist in der Gesetzesbegriindung darauf hin, dass - soweit bereits vorhan-
den - auch ein elektronischer Notfalldatensatz und ein elektronischer Medikationsplan in die
ePA (ibertragen werden. In diesem Zusammenhang ist zu berlicksichtigen, dass es zwischen
den bereits bestehenden Vergiitungsregelungen zum (elektronischen) Medikationsplan und
der Erstellung und Aktualisierung von Notfalldatensaten als auch der im Weiteren gesetzge-
berisch vorgesehenen Vergiitungsregelungen zur Befiillung der elektronischen Patientenakte
erhebliche Schnittmengen und Uberschneidungen gibt. Angaben zur Medikation sind auch
ein Bestandteil von Notfalldatensdtzen und Medikations-/Notfalldatensdtze wiederum ein
wesentlicher Baustein von elektronischen Patientenakten, sodass bei der gesetzgeberischen
Vorgabe zur Vereinbarung von Vergiitungsregelungen in diesen Bereichen Doppelfinanzie-

rungen zwingend auszuschlieRen sind.

Auch in dem Zusammenhang der intendierten ePA-Vergiitungsregelungen ist zu kritisieren,
dass der Gesetzgeber durch Vorgabe der Vergiitung fiir eine einmalige Vergiitung in Hohe
von 10 Euro je Erstbefiillung lber einen Zeitraum von 12 Monaten in die Regelungskompe-
tenzen der gemeinsamen Selbstverwaltung eingreift. Im vertragsarztlichen Bereich obliegt die
Vereinbarung und Ausgestaltung von Vergltungsregelungen im EBM dem Bewertungsaus-
schuss. Die Uberpriifung eines Anpassungsbedarfes des EBM fiir vertragsarztliche Tatigkeiten
im Zusammenhang mit der ePA sollte insofern in §87 Absatz 2a vorgesehen werden.

Krankenhausbereich:

Aufgrund der mit der Digitalisierung verbundenen Einspareffekte ist eine zusatzliche Finan-
zierung nicht notwendig. Bei den gesetzlich vorgesehenen Vergiitungsbetrdgen (5€ bzw.
10€-Betrdge) handelt es sich zudem um Einzelleistungsvergiitungen, die in keiner Weise zu
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der bisherigen Krankenhausfinanzierung liber Fallpauschalen passen. Vor diesem Hinter-
grund sollte die Regelung gestrichen werden. Der 10 € Zuschlag zur erstmaligen Befiillung
der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Versorgungsdaten ist zudem nicht nach-
vollziehbar, da ein GroRteil der im Krankenhaus zu behandelnden Patienten schon vorher bei
ambulanten Arzten vorstellig war und die Befiillung der Akte im Regelfall bereits dort stattge-
funden hat.

Apotheken:

Die vorgesehene Neuregelung zur Vergiitung der Apotheken wird kritisch gesehen. Mit der
Anbindung der Apotheken an die Telematikinfrastruktur werden Prozesse zur inhaltlichen Be-
fullung, Aktualisierung und Pflege arzneimittelbezogener Informationen zunehmend automa-
tisiert moglich. Es erschlieRt sich daher nicht, warum zu der bereits bestehenden Finanzie-
rungsverpflichtung der GKV zur Einfilhrung und dem Betrieb der Tl zusatzliche Vergilitungs-
anreize gesetzt werden sollten. Neben der Belieferung von elektronischen und papiergebun-
denen Verordnungen sowie der Vergiitung tiber den Nacht- und Notdienstfond, wird die Ver-
gltung der Apotheken mit der geplanten Neuregelung zunehmend fragmentiert und setzt
falsche Anreize.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der Absatze 4 bis 6.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 347 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung und Speicherung von Behandlungsdaten in

die elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Versicherten haben einen Anspruch auf die Speicherung der nach § 341 Absatz 2 Num-
mern 1 bis 5 und 10 bis 13 in der vertragsarztlichen Versorgung anfallenden Daten in der
Patientenakte, sofern dem keine anderen Rechtsvorschriften entgegenstehen. Die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind verpflichtet, die Versi-
cherten Uber diesen Anspruch zu informieren und die Daten auf Verlangen in der Patienten-
akte zu speichern. Die in § 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberihrt.

Stellungnahme

Die Akzeptanz der Patientenakte bei Versicherten und Leistungserbringern hangt wesentlich
davon ab, dass sie mit relevanten Daten befiillt wird. Die Schaffung eines Anspruchs der Ver-
sicherten auf Ubermittlung und Speicherung der Daten in der Akte ist nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbands geeignet, dies zu gewdhrleisten. Der GKV-Spitzenverband begrift die
gesetzliche Neuregelung.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 348 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische

Patientenakte durch Krankenhauser

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Versicherten haben einen Anspruch auf die Speicherung der nach § 341 Absatz 2 Num-
mern 1 bis 5 und 10, 11 und 13 im Rahmen einer Krankenhausbehandlung anfallenden Daten
in der Patientenakte, sofern dem keine anderen Rechtsvorschriften entgegenstehen. Die Fris-
ten nach § 342 Absatz 1 und 2 bleiben unberiihrt. Die Krankenhduser sind verpflichtet, die
Versicherten lber diesen Anspruch zu informieren und die Daten auf Verlangen in der Patien-
tenakte zu speichern.

Stellungnahme

Die Akzeptanz der Patientenakte bei Versicherten und Leistungserbringern hangt wesentlich
davon ab, dass sie mit relevanten Daten befiillt wird. Die Schaffung eines Anspruchs der Ver-
sicherten auf Ubermittlung und Speicherung der Daten in der Akte ist nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbands geeignet, dies zu gewdhrleisten. Der GKV-Spitzenverband begriift die
gesetzliche Neureglung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 349 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus Anwendungen der Tl und von

eArztbriefen in die elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 1 gewihrt dem Versicherten Anspruch auf Speicherung und Ubertragung der Daten
der Anwendungen Erklarung zur Organ- und Gewebespende, Digitale Persdnliche Erkldarun-
gen, eMedikationsplan, Notfalldatenmanagement und eVerordnung gegeniiber Personen, die
nach § 352 auf den Zugriff zur Akte berechtigt sind und Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer
2 bis 6 verarbeiten. Entsprechend verpflichtete Personen haben die Versicherten tiber die An-
spriiche zu informieren sowie die Daten in der Patientenakte zu speichern. Die in § 342 Ab-
satz] und 2 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.

Die Absdtze 3 und 4 enthalten analoge Regelungen bei Aktualisierung der Notfalldaten bzw.
des eMedikationsplans. Der Anspruch auf Aktualisierung bezieht sich sowohl auf die elektro-
nische Gesundheitskarte als auch auf in der ePA gespeicherte Daten der beiden genannten
Anwendungen.

Stellungnahme

Die Neuregelung stellt klar, dass Daten der in § 334 Absatz 1 Nummer 2 bis 6 aufgefiihrten
Typen stets auch in der Patientenakte gespeichert werden miissen, wenn der Versicherte dies
wiinscht. Fir alle ausschlieRlich in der Patientenakte vorgehaltenen Daten sind die Regelun-
gen zu begriiRen.

Die Regelungen zur Aktualisierung der Notfalldaten (§ 334 Absatz 1 Nummer 5) und des
elektronischen Medikationsplans (§ 334 Absatz 1 Nummer 4) sollen Abweichungen zwischen
den auf der Karte und in der Akte gespeicherten Informationen verhindern und dienen der
Patientensicherheit. Die mogliche Dualitdt der Speicherung von Daten auf Karte als auch in
der Patientenakte ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes duBerst kritisch. Der Gesetzgeber
versaumt es, mit der Novellierung einheitliche und klare Regelungen fiir die Datenspeiche-
rung zu schaffen. Stattdessen behdlt er die Moglichkeit der redundanten Datenhaltung in der
elektronischen Patientenakte und auf der elektronischen Gesundheitskarte aus der bisherigen
Gesetzgebung bei und schafft somit medizinische Risiken flr Versicherte. Der GKV-Spitzen-
verband fordert daher, auf eine Speicherung von medizinischen Informationen auf der Karte
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zu verzichten (vgl. Anderungsvorschlag zu § 334 Absatz 2) und stattdessen eine Anwen-
dungsplattform zu etablieren. In diesem Falle ware die fiir die Synchronitat erforderliche Ak-

tualisierung beider Datenbestdande entbehrlich.

C) Anderungsvorschlag

Die Absatze 3 und 4 des § 349 entfallen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31
§ 350 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Da-

ten in die elektronische Patientenakte

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Versicherten erhalten einen Anspruch zur Bereitstellung von Daten (iber in Anspruch ge-
nommene Leistungen gegeniiber den Krankenkassen. Der GKV-Spitzenverband und die kas-
sendrztlichen Vereinigungen werden verpflichtet, im Benehmen mit der Bundesadrztekammer,
der Bundeszahnarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft Inhalt und Struktur
der Datensdtze bis zum 31.12.2020 zu vereinbaren. Die Krankenkassen haben die Versicher-
ten Uber den Anspruch zu informieren und stellen auf Verlangen der Versicherten die Daten
in der Patientenakte zur Verfligung. Die Krankenkasse hat Berichtigungen an den nach §§
295 und 295a libermittelten Diagnosedaten der Patientenakte vorzunehmen, wenn ihr deren
Unrichtigkeit durch einen drztlichen Nachweis bestadtigt wird. Der Anbieter der Patientenakte

hat die Daten in der ePA zu speichern.

Stellungnahme

Mit Ausnahme der Regelung des Absatz 2, welche eine Beteiligung der Kassendrztlichen Bun-
desvereinigung an der Erarbeitung von Inhalt und Struktur der Datensatze vorsieht, werden
die Regelungen begriiRt. Die Beteiligung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung an der Er-
arbeitung lehnt der GKV-Spitzenverband ab, da die Strukturierung und Aufbereitung der Ab-
rechnungsdaten fiir Versicherte alleinig in der Hoheit der GKV liegen sollte. Die GKV verfiigt
diesbeziiglich bereits liber umfassende Expertise, da Krankenkassen auch heute bereits Ab-
rechnungsdaten nach § 305 SGB V ihren Versicherten bereitstellen. Mit der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung sollte - genau wie mit den Ubrigen Beteiligten - das Benehmen hergestellt

werden.

Anderungsvorschlag
Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Ndhere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensdtze hat der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer,

Deutschen Krankenhausgesellschaft und den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen bis zum
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31. Dezember 2020 festzulegen. Dabei ist sicherzustellen, dass in der elektronischen Patien-
tenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten der Krankenkassen handelt.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 351 - Ubertragung von Daten aus der elektronischen Gesundheitsakte in die elektronische Pati-
entenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen haben ab dem 01.01.2022 sicherzustellen, dass Daten aus Gesundheits-
akten nach § 68 SGB V auf Antrag von Versicherten in die Patientenakte libertragen und dort
gespeichert werden kdnnen.

B) Stellungnahme

Die Regelung zur Dateniibernahme wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 31

§ 352 - Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer

und andere zugriffsberechtigte Personen

A)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber regelt den Zugriff auf die Daten der Patientenakte mit Einwilligung der Ver-

sicherten. Folgende Leistungserbringergruppen sind zugriffsberechtigt:

Arzte (ausgenommen jene des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes) und Zahnarzte, soweit
dies fir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist, und deren berufsmaRige Gehil-
fen sowie Personen die zur Vorbereitung auf den Beruf titig sind. Gehilfen und Personen
in Vorbereitung auf den Beruf diirfen nur unter Aufsicht eines der oben Genannten auf
die Patientenakte zugreifen. Zudem sind auch Personen zugriffsberechtigt die als berufs-
maRige Gehilfen in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung, bei einem Leistungs-
erbringer der Heilbehandlung, einschlieRlich medizinischer Rehabilitation, oder in der
Haus- oder Heimpflege tdtig sind.

Psychotherapeuten und deren berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf
tatige Personen

Apotheker sowie pharmazeutisches Personal der Apotheke. Pharmazeutisches Personal
darf nur unter Aufsicht eines Apothekers auf die Daten der Patientenakte zugreifen.

Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Alten-
pfleger, Pflegefachpersonen, Assistenzpfleger, Pflegehelfer. Die beiden zuletzt genannten
Gruppen dirfen nur unter Aufsicht der zuvor Genannten auf die Daten der Patientenakte

zugreifen.

Hebammen und Entbindungspfleger
Physiotherapeuten

Arzte des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes sowie Personen, die bei einer fiir den 6ffentli-
chen Gesundheitsdienst zustandigen Behorde tdtig sind

Facharzte fir Arbeitsmedizin und Betriebsarzte

Fir jede der genannten Berufsgruppen ist detailliert geregelt, auf welche der Inhalte nach §
341 Absatz 2 die Erteilung von Zugriffsrechten durch Versicherte moglich ist. So darf bei-
spielsweise der Personenkreis des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes ausschlieBlich auf das
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B)

eUntersuchungsheft fiir Kinder und den elmpfpass zugreifen. Arbeitsmediziner dirfen nur
auf Daten des elmpfpasses zugreifen.

Stellungnahme

Im Vergleich zu den bisherigen Regelungen des 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 und Absatz
5 Satz 1 und 2 erweitert der Gesetzgeber im Referentenentwurf den Kreis der zugriffsberech-
tigten Personen. Gleichzeitig macht die Neureglung konkrete Vorgaben, zu welchen Inhalten
der Patientenakte zugriffsberechtigte Personenkreise Zugang erhalten. Der GKV-Spitzenver-
band begriiBRt die Neuregelungen. Diese stellen sicher, dass ein moglichst breiter potenziell
an der medizinischen Versorgung beteiligter Personenkreis Zugang zu den fiir ihn relevanten
Informationen erhdlt. Gleichzeitig werden durch die abschlieRende Festlegung die daten-
schutzrechtlichen Interessen der Versicherten gewahrt.

Die Moglichkeiten der Rechtevergabe durch den Versicherten werden, datenschutzrechtlichen
Prinzipien folgend, eingeschrankt, um den Versicherten vor fiir ihn méglicherweise nachteili-
gen Zugriffsberechtigungen zu schiitzen. So kann der Versicherte auf einige Dokumentenar-
ten aus § 341 bestimmten Leistungserbringern gar keinen oder aber ausschlieRlich teilweisen
Zugriff gewdhren. Beispielsweise kdnnen Fachdrzte und Fachdrztinnen nach Absatz 18 nicht
zum Zugriff auf den Medikationsplan berechtigt werden; Physiotherapeuten nach Absatz 14
haben grundsatzlich lesenden Zugriff, konnen aber auf Datensdtze schreibend zugreifen, die
im Rahmen der physiotherapeutischen Behandlung relevant sein kdnnten. In Verbindung mit
den im Gesetz vorgesehenen Kategorien weist der GKV-Spitzenverband darauf hin, dass dies
zu einer komplexen Berechtigungsstruktur fiihrt, die moglicherweise kaum vermittelbar und
fur einen Teil der Nutzer - Versicherte wie Leistungserbringer - unter Umstanden nicht be-
herrschbar ist. Die Akzeptanz der ePA konnte im schlimmsten Fall darunter leiden.

GemaR § 345 konnen Versicherte den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwen-
dungen zur Verfiigung stellen.

Nach § 339 haben Kassen im Gegensatz zu den Leistungserbringern keinen eigenen Bereich
in der ePA. Somit kann der Versicherte die Daten den Kassen ausschlieRlich liber einen Export
aus dem Frontend des Versicherten zur Verfiigung stellen.

Dieser Weg ist jedoch sehr nutzerunfreundlich und vor allem aus Datensicherheitsgriinden
sehr bedenklich, da trotz der hohen Sicherheitsanforderungen und Sicherheits-Begutachtung
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der App allein durch die hohe Anzahl der Frontend des Versicherten ein weit hoheres An-
griffspotentzial entsteht als bei wenigen dedizierten Zugangspunkten in der Telematikinfra-
struktur.

Eine geeignete Losung wdre, den Kassen einen eigenen Bereich in der ePA zuzuweisen, mit
dem ein sicherer Datenaustausch zwischen den Kassen und den Versicherten moglich ist.
Dazu wiirde sich der KTR-Consumer anbieten, der bis 01.01.2022 (Ubergangsregelung) von
den Krankenkassen bereitzustellen ist, wenn dieser ausdriicklich eine bidirektionale Kommu-
nikation zuldsst.

Dies muss an das bis dahin umzusetzende feingranulare Berechtigungskonzept gebunden
sein, das es dem Versicherten ermdglicht, seine Krankenkasse entsprechend auf einzelne
ausgewdhlte Dokumente zu berechtigen. Dies kann durch ein Tagging der ausgewdhlten Do-
kumente erfolgen, welche in einem separaten Ordner "Krankenkasse" angezeigt werden, in
den der Versicherte Dokumente ablegen/kopieren kann.

Die Krankenkassen wiirden lber ihre derzeit bereits in den finalen Spezifikationen der gema-
tik vorgesehenen digitalen Identititen zum Zugriff auf die ePA berechtigt. Die Krankenkasse
kénnte sich zum vollwertigen ePA-Teilnehmer weiterentwickeln, es waren Gesamtversor-
gungsprozesse digital (ohne Medienbriiche) umsetzbar, wie beispielsweise der .Austausch
von Heil- und Kostenpldanen, Bonusprogramme, Bescheinigungen, eAU, und weitere Anwen-
dungsfille zukiinftiger Szenarien der Kommunikation Leistungserbringer (KOM-LE).)

C) Anderungsvorschlag
Nummer 18 ergdanzend:

,Krankenkassen mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 bis 13 ermdglicht, soweit dies fiir das Angebot und die Nutzung zusatzlicher In-
halte und Anwendungen nach § 345 erforderlich ist."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 353 - Erteilung der Einwilligung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Versicherten erteilen Einwilligungen in den Zugriff auf die ePA durch technische Zugriffs-
freigabe Uber ihre Benutzeroberflache. Alternativ kann der Zugriff auch in der Leistungser-
bringerumgebung erteilt werden. Da dort jedoch keine Beschrankung der Zugriffsrechte
moglich ist, muss der Versicherte in der Leistungserbringerumgebung auf die fehlende Mog-
lichkeit der Zugriffsbeschrankung hingewiesen werden. Sowohl bei der Erteilung der Zugriffs-
rechte liber ihre Benutzeroberflache als auch bei der Zugriffserteilung beim Leistungserbrin-
ger bedarf es einer eindeutigen bestitigenden Handlung.

Stellungnahme

Die Regelung wird im Wesentlichen begriikt. Da die Krankenkassen im Rahmen der Informati-
onspflichten nach § 343 bereits liber Einschrankung in der Zugriffsrechtevergabe hinweisen

missen, ist die Informationspflicht in der Leistungserbringerumgebung zu entfernen.

C) Anderungsvorschlag

§ 353 Absatz 2 wird folgendermaRen gefasst:

+Abweichend von Absatz 1 kénnen die Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber einem
nach § 352 zugriffsberechtigten Leistungserbringer durch technische Zugriffsfreigabe unter
Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer erteilen."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 354 - Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beauftragt die gematik, nach dem aktuellen Stand der Technik erforderliche
Verfahren festzulegen oder technische Voraussetzungen fiir die elektronische Patientenakte
zu schaffen.

Zudem erhalt die gematik den Auftrag, zu priifen, ob die Vorgaben des § 22 Absatz 3 Infekti-
onsschutzgesetz in der elektronischen Patientenakte umgesetzt werden kénnen. Samtliche
Zugriffsmoglichkeiten durch die Versicherten miissen barrierefrei erfolgen kénnen.

Stellungnahme

Die Aufgaben der gematik hinsichtlich der Patientenakte kdnnen im Wesentlichen bereits aus
den Regelungen der §§ 341 - 354 abgeleitet werden, insofern ist die Zuordnung nachvoll-
ziehbar.

Hinsichtlich der geforderten Barrierefreiheit sollte klargestellt werden, dass diese in Kontex-
ten mit Versichertenbezug erforderlich ist, jedoch nicht gegeniiber den Zugriffsberechtigten
nach § 352 SGB V.

Nachteilig ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes, dass bei der Erstellung der Dokumenten-
kategorien ausschlieBlich eine Abstimmung mit den kassendrztlichen Bundesvereinigungen
durchgefiihrt wird. Der Verzicht auf die Expertise der Krankenkassen, beispielsweise hin-
sichtlich der Verteilung der Versorgungsfille auf bestimmte Arzt- und Leistungsgruppen, ist
nicht nachvollziehbar. Die Abstimmung der Kategorien muss daher auch mit dem GKV-Spit-
zenverband durchgefiihrt werden. Erschwerend kommt hinzu, dass in § 342 bereits eine Ka-
tegorisierung nach Facharztgruppen vorgegeben wird. Der Gesetzgeber sollte die Festlegung
von Kategorien der Selbstverwaltung tibertragen. Unterschiedliche Normgeber hinsichtlich der
Kategorien bergen das Risiko, dass Kategorien nicht trennscharf sind und es so zu daten-
schutzrechtlich problematischen ungewollten Freigaben durch den Versicherten kommt. Zu-
dem sind multidimensionale Kategorisierungsschemata komplex und nicht vermittelbar.
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C) Anderungsvorschlag
§ 354 Absatz 1 Nummer 1 sollte folgendermaRen gefasst werden:

»in einer elektronischen Patientenakte Daten nach § 341 Absatz 2 barrierefrei zur Verfligung
gestellt und durch die Versicherten nach §§ 336 und 337 und die Zugriffsberechtigen nach §
352 barrierefrei verarbeitet werden kdnnen; die Verarbeitung durch die die Versicherten nach
§§ 336 und 337 muss barrierefrei erfolgen,*

§ 354 Absatz 2 Nummer 2 wird folgendermaRen gefasst:

»2. die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Abh-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe b mittels der Benutzeroberfliche auf Daten der elektronischen
Patientenakte nach § 341 sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensdtzen der elektronischen Patientenakte ermdglicht wird
und hierbei in Abstimmung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie der Kassen-
zahnarztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband weitere Kategorien in der

elektronischen Patientenakte festzulegen, die eine Zuordnung von Dokumenten und Daten-
sdtzen zu medizinischenFachrichtungen Kategorien, die als besonders versorgungsrelevant
erachtet werden, zuladsst,"

§ 354 Absatz 2 Nummer 3 wird folgendermaRen gefasst:

,die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Absatz
2 Nummer 2 Buchstabe c mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer auf Da-
ten der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 mindestens auf Kategorien von
Dokumenten und Datensadtzeninsbesondere-medizinische Fachgebietskategorienermog-
licht wird. In Abstimmung mit dem GKV-Spitzenverband, der Kassendrztlichen Bundesverei-

nigung sowie der Kassenzahndrztlichen Bundesvereinigung sind hierzu weitere Kategorien in
der elektronischen Patientenakte festzulegen, die eine Zuordnung zu medizinischen Fachge-
bieten, die als besonders versorgungsrelevant erachtet werden, ermdglichen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 355 - Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten in der

elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelungen ersetzen die bereits mit TSVG und DVG eingefiihrten Regelungen des § 291b
Absatz 1 Satz 7 - 21. Wesentliche Neuerungen sind die explizite Einbindung der Pflege nach
Absatz 1 durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung, sofern die Festlegungen pflegerische
Inhalte zum Gegenstand haben. Zudem muss die Kassendrztliche Bundesvereinigung die vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir diese Zwecke verbindlich zur Verfii-
gung gestellten medizinischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklaturen verwen-

den.

Der aktuelle Gesetzesvorschlag erweitert die Aufgaben zur Festlegung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, indem er nun auch die Fortschreibung des elektronischen Medikations-
plans und der elektronischen Notfalldaten vorsieht. Bei der Fortschreibung der beiden ge-
nannten Dokumentenarten sind die bestehenden Vorgaben der gematik zu beriicksichtigen.
Die Fortschreibung hat so zu erfolgen, dass diese mit internationalen Standards interoperabel
sind. Das Benehmen zu Festlegungen des elektronischen Medikationsplans ist mit der fir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation
der Apotheker auf Bundesebene, der Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft herzustellen. Fortschreibungen zum Notfalldatensatz haben im Benehmen mit
der Bundesdrztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft zu erfolgen. Festlegun-
gen missen, sofern sie Daten zur pflegerischen Versorgung nach § 341 Absatz 2 Nummer 10
zum Gegenstand haben, im Benehmen mit den in Nummer 5 genannten Organisationen er-

folgen.

Stellungnahme

Zur Erreichung interoperabler semantischer Vorgaben ist die einheitliche und verbindliche
Vorgabe und Nutzung von medizinischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklatu-
ren erforderlich. Die diesbeziigliche Neuerung erscheint daher sachgerecht. Gleiches gilt fur
die sachbezogene Einbindung der Pflege bei der Benehmensherstellung.
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Problematisch ist jedoch die alleinige Festlegung von Vorgaben fiir das Notfalldatenmanage-
ment, den elektronischen Medikationsplan sowie der pflegerischen Vorgaben durch die KBV,
da diese Vorgaben unmittelbar Aufwande in der Versorgung nach sich ziehen, die durch die
GKV verglitet werden miissen. Aus diesem Grund ist eine Mitgestaltung des GKV-Spitzenver-
bands erforderlich.

C) Anderungsvorschlag
§ 255 Absatz 5 wird folgendermaRen gefasst.

,Festlegungen nach Absatz 1 miissen, sofern sie die Fortschreibung des elektronischen Medi-
kationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zum Gegenstand haben, im Benehmen
mit der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spit-
zenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der Bundesarztekammer und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft erfolgen. Festlegungen nach Absatz 1 miissen, sofern sie die
Fortschreibung der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zum
Gegenstand haben, im Benehmen mit der Bundesarztekammer und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft erfolgen. Festlegungen nach Absatz 1 miissen, sofern sie Daten zur pflege-
rischen Versorgung nach § 341 Absatz 2 Nummer 10 zum Gegenstand haben, im Benehmen
mit den in Nummer 5 genannten Organisationen erfolgen. Mit dem GKV-Spitzenverband ist

zu den Festlegungen nach Absatz 1 Einvernehmen herzustellen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 356 - Zugriff auf Erklirungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie auf Hin-
weise auf deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die aktuellen Regelungen des § 291a Abs. 5a werden im § 356 neu verortet. Die Vorausset-
zungen fiir den autorisierten Zugriff sind neu in der Vorschrift nach § 339 geregelt. Mit Abs.
2 erfolgt eine Klarstellung, dass die Einwilligung fiir den Zugriff auf Daten zu Hinweisen der
Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ-
und Gewebespende auch ohne technische Zugriffsfreigabe erfolgen kann. Die bisherige Re-
gelung nach § 291a Abs. 3 Satz 2 zur Sicherstellung der Authentizitat einer Erklarung zur Or-

gan- und Gewebespende wird im Abs. 4 neu verortet.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 357 - Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die aktuellen Regelungen des § 291a Abs. 5a werden im § 357 neu verortet. Die Vorausset-
zungen fiir den autorisierten Zugriff sind neu in der Vorschrift nach § 339 geregelt.

Mit Absatz 1 Nummer 3 werden Angehdrige eines Pflegeberufs, die in einer Pflegeeinrich-
tung, einem Hospiz oder Palliativeinrichtung beschéftigt sind, als weitere Zugriffsberechtigte

aufgenommen.

B) Stellungnahme

Die Erweiterung der Zugriffsberechtigten um Angehorige eines Pflegeberufes wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 358 - Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Neuregelungen in Abs. 1 und Abs. 2 stellen die Freiwilligkeit der elektronischen Notfall-
daten und des elektronischen Medikationsplans fiir den Versicherten heraus.

In Abs .4 wird fiir den Notfalldatensatz die bisherige Regelung nach § 291a Abs. 3 Satz 1
Uibernommen, dass die Verarbeitung auf der elektronischen Gesundheitskarte ohne Netzzu-

gang moglich sein muss.

Abs .5 regelt, dass die Kassen verantwortlich fiir die Verarbeitung der Daten nach Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679 sind.

Abs .7 verpflichtet den GKV-Spitzenverband zur Erstellung von Informationsmaterial zu den
elektronischen Notfalldaten und dem elektronischen Medikationsplan im Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit. Dieses
soll den Krankenkassen rechtzeitig zur verbindlichen Nutzung zur Verfligung gestellt werden.

Stellungnahme

Das Herausstellen der Freiwilligkeit zur Nutzung der elektronischen Notfalldaten und des
elektronischen Medikationsplans durch den Versicherten wird begriift.

Mit Abs. 4 wird auch weiterhin fiir die Notfalldaten eine Speicherung auf der Gesundheits-
karte vorgesehen. Dabei bringt das Verorten von Anwendungen an unterschiedlichen Spei-
cherorten Schwierigkeiten mit sich, die sich beispielsweise bei der Datenwiederherstellung
durch Verlust oder Austausch der Gesundheitskarte ergeben. Zudem werden Potenziale, die
sich durch eine anwendungsiibergreifende Plattform ergeben wiirden, wie der Entfall der Not-
wendigkeit einer Datensynchronisation zwischen verschiedenen Anwendungen, durch die

Einzelverortung nicht genutzt.

Durch die zuvor genannte Entkopplung des Notfalldatensatzes von der Gesundheitskarte an-
dert sich auch die Verantwortung fiir die Verarbeitung von Daten, die im Abs. 5 geregelt ist.

Der GKV-Spitzenverband hélt es auch fiir den elektronischen Medikationsplan und die elek-
tronischen Notfalldaten nicht fiir sachgerecht, den Krankenkassen die verbindliche Nutzung
zentral erstellter Informationsmaterialien vorzuschreiben. Durch die Vielfalt der Kassenland-
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schaft muss den Kassen eine versichertenorientierte Kommunikation iiber verschiedene me-
diale Kandle eingerdaumt werden. Eine unterstiitzende Aufgabe fiir die Krankenkassen bei der
Erstellung von Kommunikationsmaterialien mit Versicherten kann der GKV-Spitzenverband
auf Wunsch der Krankenkassen jederzeit wahrnehmen.

C) Anderungsvorschlag
§ 358 Abs. 4 wird wie folgt gedndert:

Die Verarbeitung von elektronischen Notfalldaten wird von der elektronischen Gesundheits-
karte und einem Dienst der Telematikinfrastruktur unterstiitzt.

Mit Anderung des Abs. 4 wird Abs. 5 gestrichen.

§ 358 Abs. 7 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 359 - Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bisherigen Zugriffsregelungen nach § 291a Abs. 4 und Abs. 5 wurden im § 359 neuver-
ortet. Die Voraussetzungen fiir den autorisierten Zugriff sind neu in der Vorschrift nach

§ 339 geregelt. Zusatzlich zu den bisherigen Zugriffsberechtigten sollen mit der Neuregelung
auch berufsmaRige Gehilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtungen sowie berufsmaRige Gehilfen bei einem Leistungserbringer der Heilbehandlung
oder der Haus- oder Heimpflege Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die
elektronischen Notfalldaten erhalten. Angehdrigen staatlich geregelter Heilberufe wurde bis-
lang der Zugriff auf die Notfalldaten eingerdumt. Mit der Neuregelung wird ihnen und nach

§ 359 Abs. 1 Nummer 7 Personen, die als Hilfskrafte in der Kranken - oder Altenpflege tatig
sind, der Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan erweitert.

Stellungnahme

Die Ausweitung der Zugriffsrechte um weitere Berufsgruppen wird begriift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 360 - Ubermittlung &rztlicher Verordnungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Neuregelung wird festgelegt, dass die Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung
und Verarbeitung elektronische Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel zu nutzen
ist sobald die entsprechenden Komponenten und Dienste bereitstehen. Dabei wird ab dem
01.01.2022 eine grundsatzliche Verpflichtung zur Ausstellung der elektronischen Verord-
nung fiir Vertragsarzte und -zahnarzte sowie eine Pflicht zur Einlésung von elektronischen
Verordnungen fir Apotheken vorgesehen. Fiir Versicherte legt der Absatz 4 ein Wahlrecht
fest. Daneben soll die gematik eine App fiir den Zugriff der Versicherten auf die elektroni-
schen Verordnungen entwickeln. Als Nachweis fiir die Sicherheit der App wird ein externes
Sicherheitsgutachten vorgesehen.

Stellungnahme

Die mit der Regelung vorgesehene Ubertragung liber die Telematikinfrastruktur sowie die
Verpflichtung zur Nutzung der elektronischen Verordnung durch Leistungserbringer wird be-
griRt. Nur auf diese Weise konnen die Potenziale der elektronischen Verordnung genutzt,
Mehrwerte generiert und dadurch die notwendige Akzeptanz erreicht werden.

Die vorgesehenen Ausnahmen von der verpflichtenden Nutzung der elektronischen Verord-
nung, insbesondere fiir den Fall, dass die Nutzung der Dienste der Telematikinfrastruktur fir
den Vertragsarzt objektiv nicht moglich ist, sind nachvollziehbar.

Der dem Absatz 5 zugrundeliegende Ansatz, der den Versicherten einen Zugang zu den
elektronischen Verordnungen ermaglichen soll, ist zu begriiRen. Kritisch ist jedoch zu sehen,
dass die notwendigen Komponenten (App) fiir den Versicherten durch die gematik entwickelt
werden sollen. In diesem Zusammenhang ist schon fraglich, wieso der Zugriff auf das eRe-
zept mit der Infrastruktur der Krankenkasse moglich sein soll, fir den Zugriff mit dem eige-
nen Gerdt dann aber eine Anwendung von der gematik bereitgestellt werden soll, wo in bei-
den Umgebungen grundsatzlich derselbe technische Ansatz verfolgt wird. Dariiber hinaus ist
nicht nachvollziehbar, dass gerade die gematik allein die Aufgabe erhalten soll, entspre-
chende Apps zur Verfiigung zu stellen. Der Erfolg der Telematikinfrastruktur hangt maRgeb-
lich davon ab, ob der Tl seitens der Leistungserbringer und der Versicherten vertraut wird.
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o)

Der bisherige Ansatz, bei dem die gematik als unabhdngige Zulassungsstelle fungiert, ist da-
her sinnvoll. Die gematik erstellt und veréffentlicht dabei die Spezifikationen sowie die Vor-
gaben fiir die Zulassungsverfahren und fiihrt auf dieser Basis die Zulassungen diskriminie-
rungsfrei durch. Von diesem Prinzip durfte nur abgewichen werden, sofern absehbar war,
dass kein Markt flr entsprechende Produkte bestand. Aber auch in diesem Fall wurde dann
keine Entwicklung durch die gematik vorgesehen, sondern lediglich eine Beauftragung der
Industrie durch die gematik. Dabei war die L6sung der Industrie durch die gematik zuzulas-

sen.

Wenn die gematik, wie mit der Regelung des Absatzes 5 sowie des § 311 Absatz 1 Nr. 10 be-
absichtigt, neben der Festlegung der Rahmenbedingungen und der Zulassung nun auch noch
selbst Produkte entwickeln soll, fallen die Entwicklung und Bereitstellung eines Produktes und
die Uberpriifung dieses Produktes auf die Einhaltung der Vorgaben nach der Entwicklung und
im Betrieb in eine Hand. Das Zulassungsverfahren und die Uberwachung des Betriebes wird
damit ad absurdum gefiihrt. Zudem geht auch die Transparenz des Zulassungsverfahrens
verloren. Es besteht damit das hohe Risiko, dass dies zu einem Vertrauensverlust bei Versi-
cherten und Leistungserbringern fiithrt. Zudem kénnten Verschwoérungstheoretiker diese App
als eine neue staatliche Biirgeriiberwachungssoftware deuten, zumal die gematik nunmehr
mehrheitlich dem Staat gehért. Ob dem mit dem im Absatz 5 vorgesehenen externen Sicher-
heitsgutachten entgegengewirkt werden kann, erscheint fraglich. Insbesondere, da mit dem
Gutachten die Ausgestaltung der Komponenten zu einem bestimmten Zeitpunkt bewertet
wird. Bei wesentlichen Anderungen wire aber eine erneute Begutachtung erforderlich. Vor
diesem Hintergrund sollte an der bewdhrten Aufgabenteilung festgehalten werden.

Sollte der Gesetzgeber jedoch an der Aufgabe der gematik zur Entwicklung von Komponenten
zum Zugriff auf das eRezept festhalten, besteht zumindest die Notwendigkeit, klarzustellen,
dass es sich hierbei nicht um eine autarke Applikation handelt, sondern um ein Modul, wel-
ches in existierende Apps der Krankenkassen integriert werden kann. Es ware den Versicher-
ten kaum zuzumuten, dass fiir ein digitales Gesundheitsmanagement diverse Apps fiir ver-
schiedene Funktionen erforderlich sind.

Anderungsvorschlag
Der Absatz 5 soll wie folgt gefasst werden:

(5) Bie-Geselschaftfir Telematik-ist-verpflichtetdie Fir die Komponenten der Telematikin-
frastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische arztliche Verordnung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ermdglichen, als Dienstleistung-von-algemeinem-wirt—

schaftlicheninteressezu-entwickeln-undzur-Verfilgungzu-stelen. werden von der gematik
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Anforderungen festgelegt. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch

Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Schnittstellen in den Komponenten
nach Satz 1 und ihre Nutzung durch Drittanbieter zu regeln. Die Funktionsfahigkeit und In-
teroperabilitit der Komponenten sind durch die Gesellschaft fiir Telematik sicherzustellen.
Die Sicherheit der Komponenten des Systems zur Ubermittlung &drztlicher Verordnungen ein-
schlieBlich der Zugriffsmaéglichkeiten fir Versicherte ist durch ein externes Sicherheitsgut-

achten nachzuweisen. Bei wesentlichen Anderungen ist der Nachweis mit einem erneuten ex-

ternen Sicherheitsgutachten zu erbringen. Dabei ist abgestuft im Verhdltnis zum Gefahr-

dungspotenzial nachzuweisen, dass die Verfligharkeit, Integritat, Authentizitdt und Vertrau-
lichkeit der Komponente sichergestellt wird. Die Festlegung der Priifverfahren und-die-Aus—
wahldes Sicherheitsgutachters fiir das externe Sicherheitsgutachten erfolgt durch die Gesell-

schaft fur Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informations-

technik. Die begutachtende Stelle muss fiir Zertifizierungen zusatzlich nach § 39 des Bun-

desdatenschutzgesetzes akkreditiert und zugelassen sein.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 361 - Zugriff auf arztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Im §361 Absatz 1 werden die Zugriffsberechtigungen auf die elektronische Verordnung gere-
gelt, die groRtenteils dem altem Recht vor der Streichung der elektronischen Verordnung ent-
sprechen. Entfallen ist dabei die Bindung der Zugriffe an die eGK.

Der Kreis der Zugriffberechtigten wird zudem um in Vorsorge- und Rehabilitationseinrich-
tungen Tatige und sonstige Erbringer drztlich verordneter Leistungen erweitert.

Die Absdtze 2 und 3 libertragen die Regelungen des §339 entsprechend auf die elektronische
Verordnung.

Stellungnahme

Die vorgesehene Erweiterung des Kreises der Zugriffsberechtigten ist vor dem Hintergrund
des schrittweisen Ausbaus der Telematikinfrastruktur und der damit einhergehenden Erwei-
terung der Akteure, die sich an die Telematikinfrastruktur anbinden kénnen, nachvollziehbar.

Allerdings machen die fehlenden Zugriffsméglichkeiten der Krankenkassen die digitale Um-
setzung vieler Verordnungsprozesse, beispielsweise bei genehmigungspflichtigen Hilfsmit-
teln, schwierig. Ein durchgehend elektronischer Prozess von der Verordnung bis zur Abrech-
nung ist damit nicht moglich. Die Krankenkassen sollten daher in den Kreis der Zugriffsbe-

rechtigten mit aufgenommen werden.

C) Anderungsvorschlag

In Absatz 1 wird folgende Nummer 6 eingefiigt:

"6. Krankenkassen mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies
fur die Versorgung der Versicherten mit der drztlichen verordneten Leistung oder deren Ab-
rechnung erforderlich ist."

In Absatz 2 wird folgende Nummer 3 erganzt:

»3. einer entsprechenden Komponente des Kostentrdgers zum Zugriff auf die Anwendungen
der Telematikinfrastruktur.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 362 - Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten fiir Versicherte von Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenkasse der Bundesbahn-
beamten oder flr Soldatinnen und Soldaten der Bundeswehr

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Regelungen im § 362 entsprechen den bisherigen Regelungen des § 291a Abs. 1a.

Zusatzlich wird der Bundeswehr die Herausgabe der elektronischen Gesundheitskarte fiir Sol-
datinnen und Soldaten eingeraumt.

Fir die Verarbeitung von Daten einer Anwendung nach § 334 Abs. 1 Satz 2 werden bei Aus-
gabe der elektronischen Gesundheitskarte durch Unternehmen der privaten Krankenversiche-
rung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten oder
der Bundeswehr die anwendbaren Normen zur Sicherstellung datenschutzrechtlicher Vorga-
ben fiir das Angebot und die Nutzung einer elektronischen Patientenakte erganzt.

B) Stellungnahme
Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

Die Erganzung der Bundeswehr zur Ausgabe der elektronischen Gesundheitskarte fiir Solda-
tinnen und Soldaten wird akzeptiert.

Die Erweiterung der anzuwendenden Normen bei Ausgabe der elektronischen Gesundheits-
karte durch Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkasse, der
Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten oder der Bundeswehr erscheint ebenfalls sach-
gerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 363 - Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit § 363 wird eine Regelung entworfen, die es den Versicherten ermdéglichen soll, Daten aus
der elektronischen Patientenakte freiwillig zu Forschungszwecken zur Verfligung zu stellen.
Mogliche Adressaten der Datenfreigabe sind einerseits ausgewdhlte Forschungsinstitutionen
der Nutzungsberechtigen gemaR § 303e Abs. 1, denen die Daten analog zum Verfahren der
Datentransparenz nach §§ 303a ff Giber die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzent-
rum in pseudonymisierter Form bereitgestellt werden. Die Datenfreigabe hat auf Grundlage
einer informierten Einwilligung des Versicherten zu erfolgen und wird in der Patientenakte
dokumentiert. Es hat eine Informierung der Versicherten gemaR § 343 Absatz 1 Satz 1 zu er-
folgen. Der Umfang der Datenfreigabe ist durch die Versicherten frei wahlbar, kann auf be-
stimmte Kategorien und Gruppen von Dokumenten eingeschrankt werden und widerrufbar.
Eine kommende Rechtsverordnung soll das Ndhere zur Datenfreigabe fiir Forschungszwecke
Uiber die Verfahren der Datentransparenz regeln.

Dariiber hinaus ist fir die Versicherten auch die Mdglichkeit zur Datenfreigabe auf der allei-
nigen Grundlage einer informierten Einwilligung — mit Hinweis auf die Moglichkeit eines
broad consent — fiir wissenschaftliche Forschungsvorhaben auRerhalb des Datentranspa-

renzverfahrens vorgesehen.

Stellungnahme

Die Méglichkeit zur Datenfreigabe aus der elektronischen Patientenakte ohne Personenbezug
fur Forschungszwecke kann einen wichtigen Beitrag zum Gemeinwohl leisten und wird
grundsatzlich begriift. Die informierte Einwilligung zur Voraussetzung fiir die Verarbeitung
der Daten, einschlieRlich der Dokumentation in der elektronischen Patientenakte, zu machen,
ist sachgerecht und im Sinne des Datenschutzes. Die Funktionalitdt bei der Auswahl der Da-
ten wird durch die Moglichkeit der selektiven Datenfreigabe wie auch der Auswahl auf der
Ebene von Kategorien und Gruppen fiir die Versicherten begiinstigt, sollte jedoch auch die
Auswahl der Nutzungsberechtigten ermdglichen. AuRerdem ist es sinnvoll, das Verfahren der
Datentransparenz aufzugreifen und die sichere Dateniibermittlung in Analogie dazu zu kon-
zipieren und so eine Kompatibilitdt beim Forschungsdatenzentrum herzustellen. Es ist nach-
vollziehbar, dass bereits verwendete Daten vom Widerruf der Versicherten ausgenommen
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werden, da eine Riickabwicklung abgeschlossener oder im Prozess befindlicher Forschungs-

projekte nicht zu vertreten ware.

Bedauerlich ist, dass bei der Méglichkeit der Datennutzung der Kreis der Nutzungsberechtig-
ten - anders als im Referentenentwurf - eingeschrankt wurde und die Krankenkassen und
deren Verbande nicht mehr dazu gehdren. Dies ist nicht nachvollziehbar und wird abgelehnt.
Gerade vor dem Hintergrund, dass zum Aufgabengebiet von Krankenkassen inshesondere die
Forschungsvorhaben zur Verbesserung der Qualitdt der Versorgung und Langsschnittanaly-
sen liber ldngere Zeitrdume, Analysen von Behandlungsabldufen oder Analysen des Versor-
gungsgeschehens gehoren, sollten Krankenkassen auch Auswertungsmoglichkeiten der wei-
teren, in der ePA gespeicherte Daten, erhalten. Wenn Krankenkassen die Vitaldaten und "Life-
style"-Daten zusatzlich zu den "Routinedaten” nutzen diirfen, dann kénnen damit bessere Er-
kenntnisse und Zusammenhdnge im Gesundheitsverhalten gewonnen und auf z. B. akute Er-
eignisse, wie in der derzeitigen Pandemiesituation mit VersorgungmaBnahmen — aber auch
Beratungsangeboten schnell reagiert werden.

Die Krankenkassen miissen laut Gesetz die Infrastruktur fiir die Datennutzung bereitstellen,
indem sie die Einwilligungsmdglichkeit in der Benutzeroberfliche der ePA integrieren, doku-
mentieren und die freigegebenen Daten an das Forschungsdatenzentrum lbermitteln. Sie ha-
ben zudem die Kosten fiir die Entwicklung und den Betrieb dieser Erweiterung der ePA
ebenso zu tragen wie die Kosten fiir den Betrieb des Forschungsdatenzentrums. Eine Nut-
zung der Datenfreigaben aus der ePA an das Forschungsdatenzentrum sollte daher den Kran-
kenkassen ermdglicht werden.

Problematisch erscheint liberdies, dass nach § 335 Abs. 2 die in § 363 genannten Personen
vom Diskriminierungsverbot ausgenommen sind und ihnen somit virtuell Zugriffsrechte auf
die elektronische Patientenakte eingerdumt werden (siehe Kommentierung zum § 335). Es ist
unklar, wie dieser Zugriff bei Datenfreigaben fiir Forschungsvorhaben im Rahmen des Absat-
zes 8 technisch ermdglicht werden soll, ohne erhebliche Datenschutz- und Datensicherheits-
risiken aufzuwerfen. Vorzuziehen wdre darum eine sichere Export- oder Bereitstellungsfunk-
tion. Zudem sollte auch fir Datenfreigaben gemaR Absatz 8 eine Dokumentation in der elekt-
ronischen Patientenakte, analog zu der des Absatzes 2, erfolgen. Des Weiteren ist es fraglich,
ob in der Regelung so explizit der Gebrauch eines sog. broad consent angeregt werden
sollte. Dies erscheint verzichtbar, da fir die Forschung in Ausnahmefallen im ErwGr. 33 der
DSGVO ohnehin vorgesehen.

Wichtig ist, dass das Verfahren der freiwilligen Datenfreigabe zu Forschungszwecken und des
Widerrufs hinreichend versichertenfreundlich angelegt ist, flankiert durch geeignete Informa-
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0

tions- und Transparenzangebote. Auf keinen Fall diirfen den Versicherten aus der Datenfrei-
gabe Nachteile entstehen. Eine eingehendere Beurteilung ldsst sich aktuell jedoch noch nicht
vornehmen, sondern erst mit dem Entwurf der Rechtsverordnung und der zugehorigen Fest-
legung der Gesellschaft flr Telematik.

Anderungsvorschlag

In Absatz 2 wird nach dem zweiten Satz eingefiigt: ,Von einer Datenspende ausgeschlossen
sind unstrukturierte Daten, insbesondere Bilddateien, bei denen eine Pseudonymisierung
nach Abs. 3 nicht moglich ist".

In Absatz 2 wird nach dem dritten Satz eingefiligt: ,Versicherte kdnnen die Datenfreigabe auf
bestimmte Nutzungsberechtigte nach § 303e Absatz 1 Nummer 3,6, 7,8, 10, 13, 14, 15 und
16 beschranken.*

In Absatz 4 wird in Satz 1 nach dem Wort "Nummer" die Ziffer 3 und ein Komma eingefiigt.

In Absatz 6 wird der letzte Satz wie folgt gefasst: ,Der Widerruf der informierten Einwilligung
kann ebenso wie deren Erteilung lber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats o-
der einer technischen Einrichtung nach § 338 erfolgen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 364 - Vereinbarung iiber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung von Ront-
genaufnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im §364 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1 (ibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 365 - Vereinbarung lber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragsarztlichen
Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im §365 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291g Abs. 4 libernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 366 -Vereinbarung Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragszahnarztli-
chen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 366 entspricht weitestgehend der bisherigen Regelung nach § 291g Abs. 5. Jedoch ist der
Verweis auf § 87 Absatz 2k SGB V, der wiederum mit Verweis auf § 87 Abs. 2i bislang eine
Einschrankung des Videosprechstundenangebots fiir pflegebediirftige Versicherte darstellte,
entfallen.

B) Stellungnahme

Nach § 87 Abs. 2k sind fiir den vertragszahnarztlichen Bereich Videosprechstunden nur fiir
pflegebediirftige Menschen und fiir Menschen mit Behinderungen vorgesehen. Insgesamt
wird die Durchfiihrung von Videosprechstunden in der zahnarztlichen Behandlung als
schwierig angesehen, da haufig eine Beurteilung des intraoralen Befundes erforderlich ist.
Aus diesem Grund sollte es bei der Beschrankung auf die in § 87 Abs. 2k genannten Versi-
cherten bleiben.

C) Anderungsvorschlag
§ 366 Abs. 1 wird wie folgt erganzt:

Die Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zu Videosprechstunden gemaR § 87 Absatz 2k, insbesondere Einzel-
heiten hinsichtlich der Qualitdt und der Sicherheit, und die Anforderungen an die technische
Umsetzung. § 630e des Biirgerlichen Gesetzbuches sind zu beachten.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 367 - Vereinbarung iiber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Im § 367 werden die bisherigen Regelungen des § 291g Abs. 6 (ibernommen.

Zusatzlich sollen die Anforderungen an die technischen Verfahren nun nicht mehr im Beneh-
men, sondern in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
erfolgen.

Stellungnahme
Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

Mit dem Begriff der Abstimmung ist die Art der Beteiligung des Bundesamts fiir Sicherheit in
der Informationstechnik unklar, da es sich hierbei um einen undefinierten Rechtsbegriff han-
delt. Daher sollte das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik wieder ins Beneh-

men gesetzt werden.

C) Anderungsvorschlag

§ 367 Abs. 1 sollte wie folgt gedndert werden:
Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft

vereinbaren bis zum 31. Marz 2020 mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der Gesellschaft
fur Telematik die Anforderungen an die technischen Verfahren zu telemedizinischen Konsi-
lien, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qualitdat und der Sicherheit, und die Anforde-
rungen an die technische Umsetzung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 368 - Vereinbarung iiber ein Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprech-stunde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im § 368 werden die bisherigen Regelungen des § 291g Abs. 7 (ibernommen.

Bei der fiir ein technisches Verfahren zur Authentifizierung der Versicherten im Rahmen der
Videosprechstunde in der vertragsarztlichen Versorgung zwischen Kassenarztlicher Bundes-
vereinigung und GKV-Spitzenverband zu treffenden Vereinbarung ist neben der gematik nun
zusdtzlich auch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik ins Benehmen zu
setzen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 369 - Priifung der Vereinbarungen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im §369 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des 291g Abs 1 Sdtze 2 - 4 Gibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 370 - Entscheidung der Schlichtungsstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im §370 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des 291g Abs. 2 iibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 371 - Integration offener und standardisierter Schnittstellen in informationstechnische Systeme

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im §371 enthalten keine Neuregelungen. Es werden die bisherigen Regelun-
gen des § 291d Abs. 1 Gibernommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 372 - Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechni-
sche Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im § 372 enthalten neben wenigen Klarstellungen keine Neuregelungen. Die
bisherigen Regelungen sind dem § 291d entnommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 373 - Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechni-
sche Systeme in Krankenhausern

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im §373 enthalten keine wesentlichen Neuregelungen. Sie werden den bishe-
rigen Regelungen des § 291d Abs. 4 und Abs. 5 entnommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 374 - Abstimmung zur Festlegung sektoreniibergreifender einheitlicher Vorgaben

A) Beabsichtigte Neuregelung

§374 libernimmt die Regelung des § 291d Abs. 6 zur sektoreniibergreifenden Schnittstellen-
abstimmung. Bei pflegerelevanten Inhalten sind nun zusdtzlich die Vereinigungen der Trager
der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie die Verbdnde der Pflegeberufe auf Bundes-

ebene zu beteiligen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint ebenso wie die Ausweitung des

Abstimmungskreises bei pflegerelevanten Inhalten sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 375 - Verordnungsermdachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen im § 375 enthalten keine Neuregelungen. Sie werden den bisherigen Rege-
lungen des § 291d Abs. 1, Abs. Ta und Abs. 1b enthnommen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 376 - Finanzierungsvereinbarung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im neuen § 376 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7 Satz 5 und 8 liber-

nommen.

B) Stellungnahme

Die Ubernahme der bisherigen Regelungen in die neue Struktur ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 377 - Finanzierung der den Krankenhdusern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung
In § 377 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7a ibernommen.

Die beabsichtigte Neuregelung in § 377 Absatz 3 beinhaltet eine Fristsetzung zur Vereinba-
rung einer Finanzierung der Investitions- und laufenden Betriebskosten der Krankenhauser
im Zusammenhang mit der Einflilhrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und
der elektronischen Arzneimittelverordnung im Rahmen der Telematikinfrastruktur. Damit
wird die Einfilhrung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelver-

ordnung unterstiitzt.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung in Absatz 3 ist entbehrlich, da der GKV-Spitzenverband mit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft in den etablierten Verhandlungen anlassbezogen die
Finanzierung der Investitions- und Betriebskosten vereinbart. Ergebnis dieser Verhandlungen
ist die auf unbefristete Dauer geschlossene Finanzierungsvereinbarung zur Finanzierung der
bei den Krankenhdusern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten im Rahmen der Ein-
fiuhrung und des Betriebs der Telematikinfrastruktur. Diese sieht die Ausstattung der Kran-
kenhduser mit eHealth-Konnektoren vor, die eine Nutzung der Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 [neu] sowie § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 [neu] ermdglichen. Zudem
wurde die Ausstattung der Krankenhduser mit einer hinreichenden Anzahl an eHealth-Kar-
tenterminals fir die Nutzung medizinischer Anwendungen vereinbart, um den entstehenden

Bedarf zu decken.

C) Anderungsvorschlag
§ 377 Absatz 3 sollte wie folgt gefasst werden:

(3) Das Nahere zur Hohe und Abrechnung des Telematikzuschlags regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen gemeinsam mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft in einer ge-
sonderten Vereinbarung.-+-derVereinbarung-ist-mit Wirkungzum-1-—Oktober2020-insbe—
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 378 - Finanzierung der den an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-

bringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 378 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7b Gbernommen. Umfasst
sind alle an der vertragsadrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nach § 95.
Absatz 2 beinhaltet zudem eine Fristsetzung zur Vereinbarung einer Finanzierung der Inves-
titions- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit der Einfilhrung und Nutzung
der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelverordnung im Rahmen
der Telematikinfrastruktur. Damit wird die Einfiihrung der elektronischen Patientenakte und
der elektronischen Arzneimittelverordnung unterstiitzt.

Stellungnahme

Im neuen § 378 ist eine Ergdnzung geboten, die eine Finanzierung der an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden ermdchtigten Leistungserbringer und Einrichtungen durch
die Finanzierungsvereinbarung zwischen GKV-Spitzenverband und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft ermdéglicht. Der Praxis folgend, dass diese ermachtigten Einrichtungen vor-
dergriindig dem stationaren Bereich angegliedert sind, erfolgt die Finanzierung aufgrund
technischer und wirtschaftlicher Griinde bereits durch die Vereinbarung zwischen dem GKV-
Spitzenverband und der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

Die beabsichtigte Neuregelung in Absatz 2 mit Fristsetzung zum Abschluss von weiteren
Vereinbarungen ist entbehrlich, da der GKV-Spitzenverband mit den Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen in den etablierten Verhandlungen anlassbezogen die Finanzierung der In-
vestitions- und Betriebskosten vereinbart. Ergebnis dieser Verhandlungen sind die auf unbe-
fristete Dauer geschlossenen Finanzierungsvereinbarungen zur Finanzierung der bei Arzten
und Zahndrzten entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten im Rahmen der Einflihrung
und des Betriebs der Telematikinfrastruktur. Diese sehen neben der Finanzierung der Erst-
ausstattung bereits Updatekosten fiir die Implementierung von Fachanwendungen vor, die
eine Nutzung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 [neu] sowie § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 [neu] ermdglichen. Dariiber hinaus wurde mit den Kassenadrztlichen Bun-
desvereinigungen die Ausstattung der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer mit einer bedarfsdeckenden Menge an zusatzlichen eHealth-Kartentermi-

nals vereinbart.
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C) Anderungsvorschlag
§ 378 Absatz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

(2) Das Nahere zur Hohe und Abrechnung der Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen in den Bundesman-
telvertragen.

Es wird ein neuer Absatz 3 eingefiigt:

(3) Das Nahere zum Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten der nach § 376 Satz 1

fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden, ermdachtigten Leistungserbringer

und ermachtigten Einrichtungen wird in Abstimmung mit der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft in der Vereinbarung nach § 377 Absatz 3 geregelt.

Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 379 - Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

In § 379 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7b Gibernommen. Damit auch
auslandische Apotheken in die Refinanzierung der Ausstattungs- und Betriebskosten fir die
Anbindung an die Telematikinfrastruktur einbezogen werden, soll die Finanzierungsvereinba-
rung zwischen GKV-Spitzenverband und der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene fiir alle
Apotheken Rechtswirkung haben, fiir die der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 gilt.
Zudem beabsichtigt eine Neuregelung die Fristsetzung zur Vereinbarung einer Finanzierung
der Investitions- und laufenden Betriebskosten der Apotheken im Zusammenhang mit der
Einflihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimit-
telverordnung im Rahmen der Telematikinfrastruktur. Damit wird die Einfihrung der elektro-

nischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelverordnung unterstiitzt.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband sieht die mit Anordnung der Anwendung von § 129 Absatz 3 resul-
tierende Finanzierung des Anschlusses auslandischer Versandapotheken an die Telematikin-
frastruktur durch Beitragsmittel der Gesetzlichen Krankenversicherung kritisch. Es handelt
sich hierbei um Versandapotheken, die durch das eRezept ihren Marktanteil erheblich aus-
weiten konnen, und deren Geschaftsmodell auf digitale Prozesse ausgelegt ist. Hier entsteht
fur diese Apotheken ein groRer Nutzengewinn, der eine Refinanzierung der Aufwdnde durch

die Beitragszahler unsachgerecht macht.

Die beabsichtigte Neuregelung in Absatz 2 mit Fristsetzung zum Abschluss von weiteren
Vereinbarungen ist entbehrlich, da der GKV-Spitzenverband mit der fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker
auf Bundesebene in den etablierten Verhandlungen anlassbezogen die Finanzierung der In-
vestitions- und Betriebskosten vereinbart. Ergebnis dieser Verhandlungen ist die auf unbe-
fristete Dauer geschlossene Finanzierungsvereinbarung zur Finanzierung der bei den Apo-
theken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten im Rahmen der Einfiihrung und des
Betriebs der Telematikinfrastruktur. Diese sieht die Ausstattung der Apotheken mit eHealth-
Konnektoren vor, die eine Nutzung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 [neu]
sowie § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 [neu] ermdglichen. Zudem wurde die Ausstattung der
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Apotheken mit einer hinreichenden Anzahl an eHealth-Kartenterminals fiir die Nutzung me-
dizinischer Anwendungen vereinbart, um den entstehenden Bedarf zu decken.

C) Anderungsvorschlag
§ 379 Absatz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

(2) Das Nahere zur Hohe und Abrechnung der Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-

dete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene bis zum 1. Oktober

2020. In-derVereinbarung-ist-inshbesondere-ein-Ausgleich-verzusehen:

§ 379 Absatz 3 ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 380 - Finanzierung der den Hebammen und Physiotherapeuten entstehenden Ausstattungs-
und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im neuen § 380 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz 7c (ilbernommen.

B) Stellungnahme

Die Ubernahme der bisherigen Regelungen in die neue Struktur ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 381 - Finanzierung der den Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111
Absatz 2 Satz 1, § 111a Absatz 1 Satz 1 oder § 111c Absatz 1 besteht, konnen sich an die
Telematikinfrastruktur anbinden. Das Gleiche gilt fiir Rehabilitationseinrichtungen der ge-
setzlichen Rentenversicherung, die von den Tragern der Rentenversicherung nach § 15 des
Sechsten Buches selbst oder durch andere bhetrieben werden und die Leistungen zur medizi-
nischen Rehabilitation nach § 15 des Sechsten Buches, Leistungen zur Kinderrehabilitation
nach § 15a des Sechsten Buches oder Leistungen zur onkologischen Nachsorge nach § 31
Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen. Die Anbindung erfolgt schrittweise und
freiwillig; perspektivisch ist eine Verpflichtung zur Anbindung beabsichtigt. Die fiir die Nut-
zung der Telematikinfrastruktur erforderlichen Kosten umfassen insbesondere erstmalige
Ausstattungskosten sowie die im laufenden Betrieb entstehenden Kosten. Einzelheiten zum
Ausgleich der Kosten, einschlieRlich des Abrechnungsverfahrens der Pauschalen fiir die er-
forderliche Ausstattung sowie der Betriebskosten, vereinbaren der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund sowie fiir die Leistungserbringer die
fur die Wahrnehmung der Interessen der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrich-
tungen nach diesem Buch maRgeblichen Bundesverbdnde und die fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Rehabilitationseinrichtungen maRgeblichen Vereinigungen der gesetzlichen
Rentenversicherung in einer Finanzierungsvereinbarung. Dabei gilt fiir das Abrechnungsver-
fahren zum Ausgleich der Kosten fiir die Rehabilitationseinrichtungen der gesetzlichen Ren-
tenversicherung das fiir den Trdager der gesetzlichen Rentenversicherung geltende Verfahren
zur Verhandlung und Anpassung von Vergiitungssitzen. Uber die Zuordnung der Kosten
nach Absatz 3 auf die gesetzlichen Krankenkassen und die Trdager der gesetzlichen Renten-
versicherung treffen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Renten-
versicherung Bund eine gesonderte Vereinbarung bis zum 1. Januar 2021. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen erhebt zur Finanzierung der Kosten von den Krankenkassen
eine Umlage gemdR dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen an der Gesamtzahl der
Versicherten aller Krankenkassen. Das Ndhere zum Umlageverfahren bestimmt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen.
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B)

0

Stellungnahme

Die Moglichkeit zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur fiir Vorsorge- und Rehabilitati-
onseinrichtungen wird begriiRt.

Die meisten Rehabilitationseinrichtungen werden sowohl von den Krankenkassen als auch
von den Rentenversicherungstragern belegt. Die im Absatz 1 des Referentenentwurfs unter-
stellte klare Zuordnung zu jeweils einem Sozialleistungstragerbereich gibt es nur bei wenigen
Rehabilitationseinrichtungen. Es sollte daher klargestellt werden, dass Einrichtungen der me-
dizinischen Rehabilitation, die aufgrund eines Versorgungsvertrages nach §§ 111, 111a oder
111¢ SGB fiir die Krankenkassen oder fiir die Trager der Rentenversicherung Rehabilitanden
dieser Sozialleistungstrager behandeln, einen Ausgleich der Kosten nach § 376 Satz 1 von
den Krankenkassen und den Trdagern der Rentenversicherung erhalten.

Die Aufteilung der Kosten zwischen den Trdagerbereichen soll in einer Vereinbarung geregelt
werden. Beziiglich der Vereinbarung der Aufteilung der Kosten zwischen den Krankenkassen
und den Trdagern der Rentenversicherung soll die Vorgabe aufgenommen werden, dass sich
die Kostenaufteilung nach den Belegungsanteilen der Krankenversicherung einerseits und
den Trdgern der Rentenversicherung andererseits richtet.

Die Bemessung der Erstattungshohe fiir die erforderlichen Komponenten sollte sich wie bei
Hebammen und Physiotherapeuten nach § 380 [neu] sowie bei Pflegeeinrichtungen nach §
106b SGB XI auf die zwischen dem GKV-Spitzenverband und der Kassenarztlichen Bundesver-

einigung geschlossene Finanzierungsvereinbarung stiitzen.

Die in den Absdtzen 2 und 3 enthaltenen Fristen zur SchlieRung der Vereinbarung zum Aus-
gleich der Kosten sowie der gesonderten Vereinbarung zur Aufteilung dieser auf die Kosten-
trager sind vor dem Hintergrund des Zeitplans des Gesetzesvorhabens sowie der Anzahl der
laufenden Verhandlungsverfahren in den weiteren Leistungssektoren unrealistisch.

Anderungsvorschlag

§ 381 Absatz 1 sollte wie folgt gefasst werden:

(1) Zur Finanzierung der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten
erhalten

+—die Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111 Absatz 2 Satz 1, § 111a
Absatz 1 Satz 1 oder § 111c Absatz 1 besteht, oder die Leistungen nach den §§ 15, 15a oder
§ 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen, ab dem 1. januarApril 2021 einen
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Ausgleich von den Krankenkassen und den Trdgern der gesetzlichen Rentenversicherung ent-

sprechend der Vereinbarung nach § 376 fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-

nehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fassung.

§ 381 Absatz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

(2) Das Nahere zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund, die fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen nach diesem
Buch maRgeblichen Bundesverbdnde und die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Reha-
bilitationseinrichtungen maRgeblichen Vereinigungen der gesetzlichen Rentenversicherung
bis zum 1. April 20210ktober2020. Dabei-giltfiir-die-Rehabilitationseinrichtungen-der-ge—

a—da v 3 TTAY and a d-Anpba LHA-C\LO v a

§ 381 Absatz 3 sollte wie folgt gefasst werden:

(3) Uber die Aufteilung der Kosten zwischen den Krankenkassen und den Trdgern der gesetz-
lichen Rentenversicherung treffen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deut-
sche Rentenversicherung Bund eine gesonderte Vereinbarung bis zum 1. JanuarApril 2021.
Die Kostenaufteilung richtet sich nach den Belegungsanteilen der Krankenkassen und der

Rentenversicherungstrager in den Einrichtungen der medizinischen Vorsorge und Rehabilita-

tion.

§ 381 Absatz 4 sollte wie folgt gefasst werden:
(4) Zur Finanzierung der den Krankenkassen nach Absatz 1 Satz+Nummer1 in
Verbindung mit Absatz 3 2 entstehenden Kosten erhebt der Spitzenverband Bund der

Krankenkassen von den Krankenkassen eine Umlage gemaR dem Anteil ihrer Versicherten
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an der Gesamtzahl der in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten. Das Ndhere
zum Umlageverfahren bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 382 - Erstattung der dem Offentlichen Gesundheitsdienst entstehenden Ausstattungs- und Be-

triebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die fur den offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behérden, die an die Telematikinfra-
struktur angebundenen werden, sollen zur Finanzierung der erforderlichen telematikbeding-
ten Ausstattungs- und Betriebskosten die in der Finanzierungsvereinbarung nach § 376 fir
die an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fas-
sung vereinbarten Erstattungen erhalten. Eine Finanzierungsvereinbarung ist zwischen dem
GKV-Spitzenverband und den obersten Landesbehdrden oder den von ihnen jeweils be-
stimmten Stellen zu schlieRen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die Neuregelung ab. Bei der Finanzierung der telematikbe-
dingten Ausstattungs- und Betriebskosten der fiir den 6ffentlichen Gesundheitsdienst zu-
stiandigen Behorden handelt es sich um eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe. Deren Finan-
zierung hat folglich nicht aus Beitragsmitteln der gesetzlich Krankenversicherten, sondern
aus Steuergeldern zu erfolgen. Zudem widerspricht die in der Neuregelung vorgesehene Fi-
nanzierung staatlicher Einrichtungen durch den GKV-Spitzenverband der in § 376 bis § 381
SGB V [neu] zugrundeliegenden Systematik, wonach nur die bei den verschiedenen Leistungs-
erbringern im Gesundheitswesen entstehenden telematikbedingten Ausstattungs - und Be-
triebskosten von den Krankenkassen zu finanzieren sind. Ferner ist die mit den an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten nach § 378 SGB V [neu] abgeschlossene
Vereinbarung nicht auf Behorden libertragbar, weil deren Regelungsinhalt speziell auf die
,Vertragsarztpraxis“ als Vereinbarungsgegenstand zugeschnitten ist. Fiir die Ermittlung des
Umfangs des in dieser Vereinbarung geregelten Ausstattungsanspruches ist beispielsweise
die Anzahl der in der Vertragsarztpraxis tatigen Arzte (kumuliertes Vollzeitdquivalent) maR-
geblich.

Dariiber hinaus ist die in Absatz 2 enthaltene Frist zur SchlieRung der Vereinbarung zwischen
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den obersten Landesbehérden oder den

von ihnen jeweils bestimmten Stellen vor dem Hintergrund des Zeitplans des Gesetzesvorha-
bens sowie der Anzahl der laufenden Verhandlungsverfahren in den weiteren Leistungssekto-

ren unrealistisch.
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C) Anderungsvorschlag

Die in Artikel 2 Nummer 31 vorgesehene Neuregelung mit § 382 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 383 - Erstattung der Kosten bei Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsérztlichen
Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 383 werden die Regelungen des § 291f SGB V ibernommen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift ausdriicklich eine Férderung und Incentivierung des zu-
nehmenden Einsatzes von elektronischer Kommunikation in Form von elektronischen Arzt-
briefen in Vertragsarztpraxen, da diese Produktivitdatsvorteile und Effizienzgewinne in den
Arztpraxen generieren kdnnen. Beispielsweise ermoglicht die Umstellung der Kommunikation
von einem konventionellen hin zum elektronischen Arztbrief einen schnelleren Austausch
wichtiger Informationen zwischen Vertragsarzten und eine automatisierte Ubernahme der
Daten in die Arztpraxissoftware, wodurch Medienbriiche vermindert werden und Zeit in der
Arztpraxis eingespart wird.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 384 - Interoperabilititsverzeichnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht grundsatzlich dem bisher in § 291e Absatz 1, 2, 6 Satz 1 und 11
Satz 1 enthaltenen geltenden Recht. AuRerdem wird klargestellt, dass das Interoperabilitats-

verzeichnis auch den Bereich der Pflege betrifft.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 385 - Beratung durch Experten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 5 enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 386 - Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 7 enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 387 - Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden flir informationstechnischen Systemen
im Gesundheitswesen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 4, 8 und Absatz 10 Satz 2 enthaltenen
geltenden Recht. Dabei werden die Antragsberechtigten in Absatz 3 um den Begriff ,Organi-
sationen® ergdnzt. Die Ergdnzung in Absatz 5 stellt klar, dass die Gesellschaft fiir Telematik
die Stellungnahme der Experten nach § 385 in ihre Entscheidung einzubeziehen hat.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht. Die Aufnahme der
beiden Ergdnzungen dient der Klarstellung und ist nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 388 - Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfiden flir informationstechnischen Systemen
im Gesundheitswesen als Referenz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 9 enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 389 - Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei Finanzierung aus Mitteln der gesetz-
lichen Krankenversicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 10 Satz 1 enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 390 - Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei Finanzierung aus Mitteln der gesetz-
lichen Krankenversicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 6 Satz 2 bis 7 enthaltenen geltenden
Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 391 - Informationsportal

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht grundsatzlich dem bisher in § 291e Absatz 11 enthaltenen gelten-
den Recht. AuRerdem wird klargestellt, dass das Informationsportal barrierefrei zu pflegen
und zu betreiben ist und auch elektronische Anwendungen in der Pflege in das Interoperabi-

lititsverzeichnis mit aufgenommen werden kdnnen.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht. Der Einschluss der
Pflege ist unter Beriicksichtigung des schrittweisen Ausbaus der Telematikinfrastruktur und
der damit einhergehenden Erweiterung der Akteure um den Bereich der Pflege nachvollzieh-
bar. Die Ergdnzung zur Barrierefreiheit ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 392 - Geschifts- und Verfahrensordnung fiir das Interoperabilititsverzeichnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 3 enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 393 - Bericht iiber das Interoperabilititsverzeichnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 12 enthaltenen geltenden Recht.

B) Stellungnahme

Die Neuverortung im Zuge der Neustrukturierung erscheint sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 - Anderung des Apothekengesetzes

§11

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, im Kooperationsverbot nach § 11 Klarstellungen zu erganzen,
nach denen auch bei der Einlésung elektronischer Verschreibungen keine Zusammenarbeit
zwischen den Verordnenden sowie Apotheken und Dritten stattfinden darf. Zudem wird klar-
gestellt, dass auch Apotheken aus dem europdischen Ausland, die Patientinnen und Patienten
in Deutschland mit Arzneimitteln versorgen von diesem Verbot betroffen sind.

B) Stellungnahme

Bei der vorgesehenen Klarstellung handelt es sich um eine inhaltliche Erganzung zum Zuwei-
sungsverbot nach § 31 SGB V. Der GKV-Spitzenverband beflirwortet inhaltlich das Kooperati-
onsverbot und unterstitzt die vorgesehenen Klarstellungen (vgl. Stellungnahme zu Artikel 1
Nr. 4).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

§ 5 Abs. 6 - Zuschlag zur Speicherung von Daten in einer elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die neue Regelung in § 5 Absatz 6 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch
psychiatrische und psychosomatische Krankenhduser und Fachabteilungen einen Zuschlag fiir
jeden voll- und teilstationdren Fall erhalten, fiir den sie im Rahmen der Krankenhausbehand-
lung entstandene Daten in einer elektronischen Patientenakte speichern.

B) Stellungnahme

Vgl. Stellungnahme zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes) Nr. 2.

C) Anderungsvorschlag

Vgl. Anderungsvorschlag zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes) Nr. 2.
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 2

§ 5 Abs. 3g - Krankenhauszuschlag zur Beflillung der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Ein Krankenhaus hat fiir jeden voll- und teilstationdren Fall, fiir den es im Rahmen der Kran-
kenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Patientenakte speichert, An-
spruch auf einen Zuschlag in Hohe von fiinf Euro sowie im Jahr 2021 einen weiteren An-
spruch auf einen Zuschlag in Hohe von zehn Euro fiir die erstmalige Befiillung der elektroni-
schen Patientenakte mit medizinischen Behandlungsdaten.

Stellungnahme

Es ist grundsatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die Versicherten in Deutschland zusatzli-
che Anschubfinanzierungen in betrachtlicher Hohe (hier: jahrlicher dreistelliger Millionenbe-
trag) dafir leisten mussen, dass Arzte und Krankenhduser unbirokratischer arbeiten und den
Ubergang in das digitale Zeitalter schaffen. Es ist zu erwarten, dass durch die Digitalisierung
auch in Krankenhdusern papiergebundene Verfahren abgeldst, Ablaufe effizienter gestaltet
und damit auch finanzielle Ressourcen freigesetzt werden, sodass fiir eine zusatzliche Forde-
rung die Grundlage fehlt.

Zudem handelt es sich bei diesen benannten 5 €- und 10 €-Betrdgen um Einzelleistungsver-
gltungen, die in keiner Weise zu der bisherigen Krankenhausfinanzierung tiber Fallpauscha-
len passen. Vor diesem Hintergrund sollte die Regelung gestrichen werden.

Der 10 €-Zuschlag zur erstmaligen Befiillung der elektronischen Patientenakte mit medizini-
schen Versorgungsdaten ist zudem nicht nachvollziehbar, da ein GroRteil der im Krankenhaus
zu behandelnden Patienten schon vorher bei ambulanten Arzten vorstellig war und die Befiil-
lung der Akte im Regelfall bereits dort stattgefunden hat. Dariiber hinaus ist auch eine pau-
schale Finanzierung der 5 € fiir jeden Patienten nicht nachvollziehbar, da es einen nicht zu
unterschdtzenden Anteil an Patienten gibt, die keine elektronische Patientenakte wiinschen.
Sollte der Zuschlag nicht gestrichen werden, miisste vor diesem Hintergrund zumindest eine
Reduzierung um 50 % aufgrund der nur anteiligen Inanspruchnahme erfolgen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der zusatzlichen Finanzierung der Befiillung der elektronischen Patientenakte.
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Hilfsweise: Streichung der 10 €-Regelung sowie Begrenzung der 5 €-Regelung auf 50 % der

stationaren Patienten.
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Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 125 - Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung
In § 125 Satz 1 wird die Angabe ,2022" durch die Angabe ,2024" ersetzt.

Der Zeitraum fiir die wissenschaftlich gestiitzte Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen in die Telematikinfrastruktur finanziert aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pflege-

versicherung wird um zwei Jahre bis zum Jahr 2024 erweitert.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung wird begriiRt. Damit wird die Voraussetzung geschaffen, dass angesichts
der erforderlichen rechtlichen und technischen Klarungsbedarfe fiir die Erprobung der Ein-
bindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur und die begleitende wissen-

chaftliche Evaluation ein angemessener Zeitrahmen zur Verfligung steht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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IIl. Ergdnzender Anderungsbedarf
Gesetzesinitiative zur Starkung der Beratungskompetenz der Krankenkassen
Anlass:

Im Rahmen der aktuellen Corona-Krise wird deutlich, dass die Krankenkassen Versicherte mit
konkreten Gesundheitsrisiken nicht zeitnah und hinreichend beraten und gezielt geeignete Ge-
sundheitsleistungen anbieten kénnen. Hierzu fehlt es an einer expliziten Handlungskompetenz
und datenschutzrechtlichen Ermachtigungsnorm. So verfiigen die Krankenkassen zwar tiber um-
fassende Sozialdaten, anhand derer Risikogruppen gezielt identifiziert werden kénnten, doch
dirfen diese nach der geltenden Rechtslage hierfir nicht genutzt werden. Um hier kurzfristig
Handlungsmaoglichkeiten zu realisieren, sollten folgende gesetzliche Anpassungen vorgenommen

werden.
§ 68b - Forderung von Versorgungsinnovationen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es besteht Regelungsbedarf hinsichtlich der Streichung des vorgezogenen Einwilligungserfor-
dernisses bei Datenauswertungen zur Férderung von Versorgungsinnovationen nach § 68b
SGB V i.d.F. des DVG. Derzeit ist keine gesetzliche Anderung vorgesehen.

B) Stellungnahme

§ 68b SGB V soll die Krankenkassen bei der Férderung von Versorgungsinnovationen stdrken,
was ausdriicklich begriiRt wird. Dabei sollen Datenauswertungen auf Basis von pseudonymi-
sierten bzw. anonymisierten Daten helfen, den Bedarf der Versicherten zu ermitteln und da-
rauf basierend Vertrage mit Leistungserbringern zu schlieRen. Mit der Moglichkeit zur erwei-
terten Auswertung von Sozialdaten wird die Absicht verfolgt, dass Krankenkassen ein umfas-
sendes individualisiertes Beratungsangebot entwickeln und dieses den Versicherten anbieten
konnen. Daflir bedarf es aber bereits im Vorfeld der Auswertung der individuellen Daten einer
schriftlichen oder elektronischen Einwilligung der Versicherten (vorgezogenes Einwilligungs-
erfordernis), was sich in der Umsetzung dieser Norm als zentrales Hemmnis fiir die Kranken-
kassen darstellt. Das mit dem § 68b SGB V neu eingefiihrte fachliche Instrumentarium der
Krankenkassen wird auf diese Weise faktisch ausgehebelt.
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Zum einen kann durch das vorgezogene Einwilligungserfordernis keine Auswertung fiir die
Gesamtheit der Versicherten der Krankenkasse durchgefiihrt werden. Zur Entwicklung zielge-
nauer Losungen ist eine moglichst breite Datenbasis eine wichtige Voraussetzung. Zudem ist
der Adressatenkreis der Versicherten bei vorheriger notwendiger Zustimmung zur individuel-
len Information zu entsprechenden sinnvollen Angeboten stark eingeschrankt und viele be-
troffene Patienten kénnen nicht tGber die fiir sie passenden Angebote individuell informiert
werden. Zum anderen sollen mit Absatz 3 Versicherte neben der Unterbreitung von individu-
ellen Informationen und Angeboten zu VersorgungsmaRBnahmen einer pseudonymisierten
Datenauswertung nach Absatz 1 zustimmen, auf deren Basis den Versicherten jedoch keine
individuellen Informationen und Angebote nach Absatz 2 unterbreitet werden kénnen. Die
Regelung ist daher in der Abfolge nicht stringent. Daher sollte die Regelung anhand erster
praktischer Erfahrungen weiterentwickelt und zu Gunsten zielgerichteter, datenbasierter digi-
taler Versorgungsansdtze optimiert werden.

C) Anderungsvorschlag
In Artikel 1 wird nach der Nummer 5 folgende neue Nummer 5a eingefiigt:
5a. § 68b Abs. 3 Satz 1 SGB V wird wie folgt gefasst:

,Die Teilnahme an Angeboten nach dieser Vorschrift und die dazu erforderliche Verarbei-
tung personenbezogener Daten diirfen nur nach schriftlicher oder elektronischer Einwilligung
der Versicherten erfolgen.”
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§ 11 SGB V - Leistungsarten

Nach § 11 Abs. 4 S. 3 SGB V werden die Sdtze 4 und 5 eingefiigt; die bisherigen Sdtze 4 bis 6
werden die Satze 6 bis 8:

"Die Krankenkassen kdnnen Versicherte beim Vorliegen von konkreten Gesundheitsrisiken
gezielt beraten. Sie kdnnen im Rahmen des Versorgungsmanagements diesen Versicherten
individuell geeignete Gesundheitsleistungen sowie dariiber hinaus Leistungen zur allgemei-
nen und individuellen Gesundheitsvorsorge anbieten."

Begriindung:

Die Krankenkassen haben gem. § 1 SGB V die Aufgabe, die Gesundheit der Versicherten zu
erhalten, wiederherzustellen oder den Gesundheitszustand zu verbessern, wobei dies durch
Aufkldarung, Beratung und Leistungen zu erfolgen hat.

Um die Moglichkeiten zur Wahrnehmung dieses universellen Versorgungsauftrags der Kran-
kenkassen zu verbessern und beim Vorliegen von individuellen Gesundheitsrisiken bereits
frihzeitig und auch im Vorwege aktiv und praventiv tdtig werden zu kénnen, sollten die
Krankenkassen die Moglichkeit erhalten, neben der Unterstiitzung der Leistungserbringer im
Versorgungsmanagement initiativ darauf hinwirken zu kénnen, dass geeignete Gesundheits -
und Vorsorgeleistungen durch die Versicherten in Anspruch genommen werden. Hierzu kén-
nen die Versicherten beim Vorliegen von konkreten Gesundheitsrisiken (z.B. Vorerkrankun-
gen oder Pandemiesituationen) von den Krankenkassen gezielt beraten und Uber fiir sie ge-
eignete Gesundheitsleistungen der Krankenkassen informiert werden. So kénnten die Kran-
kenkassen in Pandemiesituationen wie z.B. der aktuellen Corona-Krise die vom RKI definier-
ten Risikogruppen identifizieren und gezielt anschreiben, um sie iber die fiir sie spezifische
Gefahrensituation zu informieren und sie ggf. tiber 6ffentliche Stellen oder Leistungserbrin-
ger mit geeigneten Medizinprodukten (z.B. Schutzmasken) ausstatten zu lassen oder eine
Schutzimpfung vermitteln.

Ohne eine entsprechende Regelung kdnnen Versicherte nur liber allgemeine Publikationen
der Krankenkassen oder auf eigene Nachfrage von den kassenspezifischen Versorgungsange-
boten erfahren bzw. sind auf Informationen durch die Leistungserbringer angewiesen, die in
der Regel nicht Gber die Infrastruktur fiir eine umfassende und aktuelle krankenkassenspezi-
fische Information der Versicherten verfiigen.
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§ 284 SGB V - Sozialdaten bei den Krankenkassen

Nach Nummer 20 wird folgende Nummer 21 eingefiigt:

"21. die gezielte Beratung der Versicherten beim Bestehen konkreter Gesundheitsrisiken im
Sinne des § 11 Absatz 4 Satz 4 und 5"

Begriindung:

Folgednderung zu der Anderung des § 11 Abs. 4 S.4 und 5 SGB V. Die Krankenkassen verfii-
gen Uber umfangreiche Sozialdaten, aus denen sich individuelle Gesundheitsrisiken der Ver-
sicherten ableiten lassen. Mit der Regelung soll die datenschutzrechtliche Befugnis geschaf-
fen werden, dass die Krankenkassen diese Daten fiir eine gezielte Beratung nutzen kdénnen.
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Weiterer ergidnzender Anderungsbedarf

§ 32 SGB V - Heilmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Artikel 1 wird in Ifd. Nummer 4 fir Arzneimittel und in Ifd. Nummer 6 fir Hilfsmittel eine
Regelung aufgenommen, wonach Vertragsarzte und Krankenkassen auBer in gesetzlich be-
stimmten Fdllen oder medizinischen Grinden Versicherte nicht beeinflussen durfen, Verord-

nungen bei einer bestimmten einem sonstigen Leistungserbringer einzuldsen.

Stellungnahme

Die fiir Arznei- und Hilfsmittel vorgesehene Regelung wird auch fiir Heilmittel fir sinnvoll er-
achtet; § 32 SGB V sollte entsprechend ergdnzt werden.

C) Anderungsvorschlag

Dem § 32 wird ein neuer Absatz 3 angeflgt:

,vertragsarzte oder Krankenkassen diirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt
ist oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist, weder Ver-
ordnungen bestimmten Leistungserbringern zuweisen, noch die Versicherten dahingehend
beeinflussen, Verordnungen bei einem bestimmten Leistungserbringer einzuldsen. Die Sitze
1 und 2 gelten auch bei der Einlésung von elektronischen Verordnungen.*
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§ 130b SGB V - Bestimmung des Erstattungsbetrages fiir Neueinfithrungen nach Wegfall des Un-

terlagenschutzes

A)

B)

o)

Bisherige Regelung

Mit dem Gesetz fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung
wurde in § 130b Abs. 7 Satze 4 bis 8 SGB V die Fortgeltung des Erstattungsbetrages nach
Wegfall des Unterlagenschutzes bzw. nach Wegfall des Patentschutzes verankert. Damit bleibt
der Erstattungsbetrag als Preisobergrenze bestehen, jedoch entfdllt die Vereinbarung nach
§ 130b Abs. 1 oder 4 SGB V nach Wegfall des Unterlagenschutzes ersatzlos, es sei denn, die
Vereinbarung und das Verhandlungsmandat gilt nach § 130b Abs. 7 Satz 5 aufgrund des
auch nach Wegfall des Unterlagenschutzes andauernden Patentschutz weiter. Nach Wegfall
des Patentschutzes entfallt dann auch in diesen Féllen die Vereinbarung und es gilt lediglich
der Erstattungsbetrag weiter. Damit entfielen in beiden Konstellationen auch Vertragsklau-
seln, die die Ubertragung des Erstattungsbetrags auf Neueinfithrungen mit gleichem Wirk-
stoff, aber anderer Dosierung, Darreichungsform, Wirkstarke etc. beschreiben.

Stellungnahme

Da sich die gesetzliche Fortgeltung des Erstattungsbetrages auf samtliche Neueinfiihrungen
von Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff bezieht, ist es notwendig, zu regeln, wie der Er-

stattungshetrag auf die Neueinflihrungen zu Ubertragen ist.

Zugleich wird eine Korrektur von redaktionellen Fehlern in den Verweisen in den Sdtzen 5, 6
und 8 vorgenommen, die im Gesetzesentwurf ebenfalls bereits vorgesehen ist.

Anderungsvorschlag

§ 130b Abs. 7 wird wie folgt gefasst:

,Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder ein Schiedsspruch nach Absatz 4 kann von
einer Vertragspartei friithestens nach einem Jahr gekiindigt werden. Die Vereinbarung oder
der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Bei Verof-
fentlichung eines neuen Beschlusses zur Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 oder zur
Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 3 fiir das Arzneimittel sowie bei Vorliegen
der Voraussetzungen fiir die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 ist eine
Kiindigung vor Ablauf eines Jahres méglich. Der Erstattungsbetrag nach Absatz 1 oder
Absatz 4 gilt ungeachtet des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig zugelassenen
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Arzneimittels fur alle Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff fort. Abweichend von Satz +
4 gelten die Absdtze 1 und 4 ungeachtet des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erst-
malig zugelassenen Arzneimittels entsprechend, soweit und solange fiir den Wirkstoff
noch Patentschutz besteht. Wird flir das Arzneimittel ein Festbetrag nach § 35 Absatz 3
festgesetzt, gelten die Sdtze +wne-2 4 und 5 nicht. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen kann von der nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustandigen Bundesoberbe-
horde Auskunft iber das Datum des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig zuge-
lassenen Arzneimittels verlangen. Der pharmazeutische Unternehmer ibermittelt dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Anfrage die Laufzeit des Patentschutzes nach
Satz 2 5. Bei Neueinfilhrungen eines Arzneimittels, fir das der pharmazeutische Unter-

nehmer bereits ein Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff in Verkehr gebracht hat und fir

das der Erstattungsbetrag nach Satz 4 weitergilt, wird der Abgabepreis des pharmazeuti-

schen Unternehmers auf Grundlage des Erstattungsbetrages je Mengeneinheit entspre-

chend der Vereinbarung nach Absatz 1 oder Absatz 4 vom GKV-Spitzenverband im Be-

nehmen mit dem pharmazeutischen Unternehmer bestimmt.
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§ 140 SGB V - Eigeneinrichtungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es besteht Regelungsbedarf. Es ist derzeit keine gesetzliche Anderung vorgesehen.

Stellungnahme

Die Einrichtungen nach § 140 SGB V stehen seit Schaffung der Telematikinfrastruktur vor der
Herausforderung, einen der vertragsdrztlichen und vertragszahndrztlichen Versorgung
gleichgestellten Anschluss an die Datenautobahn zu erhalten.

Vor dem Hintergrund der mit diesem Gesetz skizzierten weiteren Ausbauschritte wird der
Anschluss fiir die Einrichtungen nach § 140 SGB V und damit fiir die dort behandelten Patien-
ten immer wichtiger. Der Gesetzgeber verfolgt zudem mit dem PDSG im Sinne der Patientin-
nen und Patienten das Ziel, alle Leistungserbringer(-institutionen) an die Telematikinfrstruk-
tur anzuschlieRen.

Die konkrete Herausforderung besteht beim Bezug der Identifikationsmerkmale ,Betriebsstat-
tennummer® (BSNR) und Arztnummer (LANR) bzw. beim Bezug des Praxisausweises (SMC-B)
im Zusammenhang mit der Betriebsstattennummer.

Die Neuregelung zu § 140 Abs. 3 SGB V stellt die Berechtigung fiir den Bezug dieser Identifi-
kationsmerkmale in der Systematik dieses Gesetzes liber die zustandige Kassenarztliche Ver-
einigung und die Gesellschaft fiir Telematik klar.

C) Anderungsvorschlag

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

,Die Eigeneinrichtungen nehmen an der Telematikinfrastruktur und dem auf ihrer Grundlage
erfolgenden elektronischen Datenaustausch in demselben Umfang und unter denselben Vo-
raussetzungen teil wie eine vertragsarztliche Einrichtung. Die értlich zustandige Kassenarztli-
che Vereinigung ist verpflichtet, der Gesellschaft flir Telematik zur Erstellung des Praxisaus-
weises nach § 340 Abs. 3 SGB V die hierfiir notwendigen Identifikationsmerkmale zur Verfii-
gung zu stellen. Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt die Eigeneinrichtungen in das Ver-
zeichnis nach § 313 SGB V auf.”
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§ 302 SGB V- Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

A) Stellungnahme

B)

Der mit dem BMG (siehe Schreiben vom 17.03.2020 des Referats 521) abgestimmte Abrech-
nungsprozess der Krankenkassen mit den Herstellern der digitalen Gesundheitsanwendungen
nach § 33a SGB V (DiGA) sieht vor, dass die Versicherten die Verordnung bei der Kranken-
kasse einreichen. Die Krankenkasse libergibt den Versicherten nach Priifung des Leistungs-
anspruches einen Freischaltcode, mit dem die Versicherten die Anwendung auf ihren Gerdten
freischalten konnen. Die DiGA-Hersteller erhalten den Freischaltcode liber die Anwendung,
prifen vor der finalen Freischaltung die Giltigkeit des Freischaltcodes elektronisch gegen-
uber der Krankenkasse und rechnen u. a. mit dem Freischaltcode gegeniiber der Kranken-
kasse ab. Die in Absatz 1 Satz 1 gelisteten Informationen, wie bspw. die Arztnummer des
verordnenden Arztes, die Verordnung des Arztes mit der Diagnose oder die Angaben nach

§ 291 Absatz 2 Nummer 1 bis 10, kdnnen daher vom DiGA-Hersteller im Rahmen der Ab-
rechnung nicht angegeben werden.

Der Anderungsvorschlag regelt daher die Angaben zur Abrechnung der DiGA-Hersteller ge-
geniiber den Krankenkassen.

Anderungsvorschlag
Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a angefiigt:

(1a) Die Leistungserbringer im Bereich der digitalen Gesundheitsanwendungen sind verpflich-
tet, den Krankenkassen im Wege elektronischer Dateniibertragung die von ihnen
erbrachten Leistungen gemdl8 den Festlegungen in der Richtlinie nach Abs. 2 anzugeben.
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Zu Artikel 5 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 293 Abs. 4 - Kennzeichen fiir Leistungstrager und Leistungserbringer

A) Vorgeschlagene Neuregelung

B)

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz ist die Systematik der Arztnummern neu ge-
ordnet worden. Es sind lebenslange Arztnummern sowie Betriebsstattennummern anstelle der
bisherigen Arztabrechnungsnummern (die unabhédngig davon galten, ob es sich um eine Ein-
zel- und eine Gemeinschaftspraxis handelte) eingefiihrt worden. Seither gibt es fiir eine Ein-
zelpraxis nur eine lebenslange Arztnummer und eine Betriebsstattennummer, fir eine Ge-
meinschaftspraxis oder ein MVZ mehrere Arztnummern und eine Betriebsstittennummer so-
wie ggf. eine oder mehrere Nebenbetriebsstittennummern. Zudem macht der steigende An-
teil von Arzten in Anstellung eine Auflistung aller Tatigkeitsorte des jeweiligen Arztes oder
Zahnarztes erforderlich. Diese zusatzlichen Angaben sind elementar fiir die Zuordnung von
Leistungen, Ausgaben und Datensdtzen. Die Rechtsdanderung ist in § 293 Absatz 4 SGB V
noch nachzuvollziehen. Die vorgeschlagene Rechtsdnderung unterstiitzt die Krankenkassen
bei der Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben durch die sachgerechte Zuordnung von
Leistungen und Daten.

Anderungsvorschlag
§ 293 wird wie folgt gedndert:
In Absatz 4 Satz 2 wird folgende Nummer 16 eingefiigt:

16. je Arzt- oder Zahnarztpraxis oder Einrichtung eine Betriebsstatten- oder Nebenbetriebs-
stattennummer bzw. Abrechnungsnummer



