Deutscher Bundestag Drucksache 19/20708

19. Wahlperiode 01.07.2020

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 19/18793, 19/19365, 19/19655 Nr. 3 —

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten
in der Telematikinfrastruktur
(Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)

b) zu dem Antrag der Abgeordneten Christine Aschenberg-Dugnus,
Michael Theurer, Grigorios Aggelidis, weiterer Abgeordneter
und der Fraktion der FDP
— Drucksache 19/18946 —

Prozesse im Gesundheitswesen durch Digitalisierung modernisieren

c¢) zu dem Antrag der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Susanne Ferschl,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/18943 —

Elektronisches Rezept freiwillig und sicher ausgestalten
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d) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Achim Kessler, Susanne Ferschl,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/18944 —

Patienteninteresse voranstellen und gemeinwohlorientierten
Gesundheitsdatenschutz einfuhren

e) zu dem Antrag der Abgeordneten Maria Klein-Schmeink, Dr. Konstantin
von Notz, Kai Gehring, weiterer Abgeordneter und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 19/19137 —

Patientenorientierung und Patientenbeteiligung in der Digitalisierung
im Gesundheitswesen sicherstellen und dezentrale
Forschungsdateninfrastruktur aufbauen

A. Problem
Zu Buchstabe a

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die Digitalisierung grofle Chancen
auf allen Ebenen der medizinischen und pflegerischen Versorgung sowohl auf
Patientenseite als auch auf Seiten der Leistungserbringer erdffne. Es wiirden sich
umfangreiche Moglichkeiten ergeben, eine flaichendeckend gute Versorgung zu
organisieren, die wachsende Zahl der chronisch Kranken zu betreuen, Fachkréfte
zu entlasten, Ressourcen besser zu nutzen und das Gesundheitswesen auf die Her-
ausforderungen der Zukunft auszurichten. Der strukturelle Wandel sei ein iterati-
ver Prozess, der in immer neuen Schritten die Dynamik der digitalen Transforma-
tion aufnehme und in konkrete Maflnahmen iibersetze. Hierzu miissten eine um-
fassende Neustrukturierung der Regelungen zur Telematikinfrastruktur und ihrer
Anwendungen erfolgen und neben der Weiterentwicklung der elektronischen Pa-
tientenakte als Kernelement der digitalen medizinischen Anwendungen weitere
MaBnahmen, wie die Einfithrung des E-Rezepts und der E-Rezept-App, des Grii-
nen Rezepts oder des digitalen Uberweisungsscheins, ergriffen werden.
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Zu Buchstabe b

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die COVID-19-Pandemie die
Schwachstellen des deutschen Gesundheitswesens offenlege. Bei der Digitalisie-
rung hinke man der internationalen Entwicklung weit hinterher und befinde sich
groBtenteils noch im analogen Zeitalter. Es fehle an einem Kompetenzzentrum E-
Health, das als unabhéngige Stelle Standards setze und die intersektorale und in-
terdisziplindre Gestaltung der digitalen Vernetzung koordiniere.

Zu Buchstabe ¢

Laut den Antragstellern ist im Gesundheitswesen die freiwillige Nutzung digitaler
Anwendungen eine zentrale Voraussetzung fiir ihre Akzeptanz. Das elektronische
Rezept (eRezept) solle die erste patientenbezogene digitale Pflichtanwendung
werden. Viele Menschen lehnten aber digitale Anwendungen ab. Gleichzeitig
zahlten Gesundheitsdaten zu den sensibelsten und kommerziell lukrativsten Da-
ten.

Zu Buchstabe d

Die Antragsteller konstatieren, nach jahrelangem Stillstand bei der Digitalisie-
rung im Gesundheitssystem sollten nun im Eilverfahren unfertige digitale Anwen-
dungen eingefiihrt werden, wobei bei der Einfiihrung der elektronischen Patien-
tenakte (ePA) bereits in der ersten Stufe die Grundprinzipien der informationellen
Selbstbestimmung verletzt wiirden. Die ePA sei eine Sammlung von Dokumenten
und somit nicht hilfreich. Das Projekt sei nicht fiir Menschen ohne Smartphone
oder Tablet konzipiert und setze eine gute Digitalkompetenz voraus. Die Entwick-
lung der ePA-Zugriffs-Apps iliberndhmen private Unternehmen, weshalb ein
Wettbewerb mit kommerziellen Zusatzgeschéften drohe. Die Authentifizierung
sei weder bei der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) noch fiir den Heilbe-
rufe-Ausweis sichergestellt und die datenschutzrechtliche Zuldssigkeit der ePA
fraglich. Digitale Daten seien niemals in Génze sicher und wiirden von Hacker-
angriffen bedroht. Der daraus resultierende materielle und immaterielle Schaden
konne fiir die Betroffenen immens sein.

Zu Buchstabe e

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die Digitalisierung des Gesundheits-
wesens jahrelang stillgestanden habe. Zwischenzeitlich seien zwar viele Projekte
angestoflen worden. Diese beriicksichtigen aber nicht die Bediirfnisse der Patien-
tenschaft, weil es versdaumt worden sei, deren Interessen und Rechte in den Digi-
talisierungsprozess einzubeziehen. Zudem bestiinden immer noch Sicherheits-
mangel. In der COVID-19-Pandemie zeige sich, wo veraltete Prozesse zur Daten-
erhebung, — harmonisierung und — auswertung die Uberwachung der Virusaus-
breitung, die Dokumentation von Krankheitsverldufen und Erfolge in Therapie-
ansitzen behinderten. Die Forschung bendtige hochwertige Daten, um effektiv
arbeiten zu konnen. Aktuell wiirden an vielen verschiedenen Stellen im Gesund-
heitswesen Daten gesammelt. Diese lieBen sich aber selten gut zusammenfiihren,
weil eine libergreifende Infrastruktur, die auch eine européische Zusammenarbeit
ermogliche, fehle. Dadurch blieben wissenschaftliche Erkenntnispotenziale unge-
nutzt.
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B. Lésung
Zu Buchstabe a

Das Gesetz habe laut Bundesregierung zum Ziel, die Moglichkeiten und Vorteile
der elektronischen Patientenakte den Versicherten nutzbar zu machen und sie hin-
sichtlich der Inhalte, der Nutzung, der Verarbeitungsbefugnisse und der Zugriffs-
konzeption ndher auszugestalten sowie die Dynamik bei der Einfithrung der me-
dizinischen Anwendungen der Telematikinfrastruktur durch Anreize und Fristen
weiter zu erhdhen. Die Regelungen des SGB V zur Telematikinfrastruktur und zu
ihren Anwendungen sollten an die Anforderungen der Weiterentwicklung der me-
dizinischen Anwendungen und an die Ausgestaltung der datenschutzrechtlichen
Vorgaben angepasst und die Datenverarbeitung sowie die datenschutzrechtliche
Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur im Hinblick auf die datenschutz-
rechtlichen Vorgaben differenziert geregelt werden.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksachen 19/18793, 19/19365 in geiin-
derter Fassung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD ge-
gen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP und DIE LINKE. bei Stimment-
haltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Zu Buchstabe b

Um die Digitalisierung im Gesundheitsbereich zu forcieren, formulieren die An-
tragsteller eine Vielzahl von Forderungen und verlangen unter anderem die un-
verziigliche Einfiihrung der elektronischen Patientenakte und die Digitalisierung
verschiedener Behandlungs-, Beratungs- und Informationsprozesse, die beschleu-
nigte Vernetzung der Leistungserbringer und die Einflihrung des Deutschen
Elektronischen Melde- und Informationssystems fiir den Infektionsschutz.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/18946 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, AfD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Frak-
tion der FDP bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN.

Zu Buchstabe ¢

Die Antragsteller fordern, dass den Krankenversicherten, die das eRezept ablehn-
ten, eine diesem gleichwertige analoge Alternative angeboten und die Werbung
fiir kommerzielle Vermittlungen von eRezepten untersagt werde sowie die Klar-
stellung, dass das eRezept nur in einer 6ffentlichen Apotheke eingeldst werden
konne.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/18943 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktionen AfD und DIE LINKE.

Zu Buchstabe d

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die Digitalisierung nur gelingen
konne, wenn Patientennutzen, Anwenderfreundlichkeit, Selbstbestimmung und
Datensicherheit verbunden wiirden. Die Einbindung digitaler Technologien in das
Gesundheits- und Pflegesystem miisse sich am Patienteninteresse nach digitaler
Selbstbestimmung und guter und bedarfsgerechter Versorgung orientieren, einen
medizinischen Nutzen im Behandlungsalltag nachweisen und die Versorgung so-
zial gerechter gestalten.
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Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/18944 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion der
AfD.

Zu Buchstabe e

Die Antragsteller fordern, dass das Datenschutzrecht weiterentwickelt und wird
die gesetzlichen Regelungen zur Nutzung von medizinischen Daten fiir For-
schungszwecke harmonisiert werden, um der Forschung Rechtsklarheit und — si-
cherheit zu geben. Zugleich miisse die informationelle Selbstbestimmung der Pa-
tientinnen und Patienten sichergestellt und miissten sie durch gesetzlich veran-
kerte Beteiligungsrechte systematisch und rechtzeitig in Digitalisierungsprozesse
einbezogen werden.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/19137 mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Fraktion BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und DIE
LINKE.

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs und Annahme eines Antrags oder mehrerer An-
trage.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.

¢) Sozialversicherung

Die Verpflichtung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, bei der Erstel-
lung einer Richtlinie mit Mafinahmen zum Schutz von Sozialdaten einen unab-
hingigen geeigneten Sicherheitsgutachter mit einzubeziehen, fiihrt ab dem Jahr
2021 zu geschitzten Mehrausgaben in Hohe von ca. 1 000 Euro pro Jahr. Die
damit einhergehende fortlaufende Evaluierung der Richtlinie durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen fiihrt zu weiteren Mehrausgaben von 1 000
Euro jahrlich.

Die Regelungen zu den Anpassungen der einheitlichen BewertungsmaB@stébe hin-
sichtlich der Vergiitung der Unterstiitzung, die die an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der Nutzung und Verwaltung der
elektronischen Patientenakte sowie der Speicherung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte gegeniiber den Versicherten erbringen, sowie die Regelungen
zu den entsprechenden Anpassungen der Vergiitung der Apotheken haben Mehr-
ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung in nicht abschlieBend quantifi-
zierbarer Hohe zur Folge, da die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr u. a. auch vom
Umfang der Unterstiitzung und der tatséchlichen Ausgestaltung der noch zu ver-
einbarenden Zuschldge sowie vom Umfang, in dem die elektronische Patienten-
akte genutzt wird, abhéngig ist. Ausgehend von Vergiitungsfestlegungen, die im
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Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung fiir vergleichbare Unterstiitzungsleis-
tungen der Arztinnen und Arzte vereinbart wurden, ist bei einer Nutzung der
elektronischen Patientenakte durch 20 Prozent der Versicherten mit Mehrausga-
ben in Hohe von rund 90 Millionen Euro zu rechnen. Die Mehrausgaben fiir die
Anreizregelung zur einmaligen Erstbefiillung elektronischer Patientenakten durch
Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten sowie Krankenhduser mit medizinischen Behandlungsdaten
sind abhdngig vom Umfang der erstmaligen Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte durch die Versicherten im Jahr 2021. Bei einer Nutzung durch 20 Prozent
der Versicherten entstehen Mehrausgaben in Hohe von rund 140 Millionen Euro.
Dem stehen Einsparungen in unbekannter Hohe durch die ziigige Nutzung der
elektronischen Patientenakte gegeniiber (z. B. Vermeidung von Doppeluntersu-
chungen und Fehlverordnungen).

Die Mehrausgaben fiir die Anreizregelung der Erhohung der Vergiitung zur Er-
stellung der Notfalldaten auf das Zweifache sind abhidngig vom Nutzungsumfang
der Notfalldatenanwendung durch die Versicherten. Bei einer Nutzung durch 20
Prozent der Versicherten entstehen Mehrausgaben in Héhe von rund 123 Millio-
nen Euro.

Die Anbindung der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen an
die Telematikinfrastruktur filhrt zu einmaligen und laufenden Mehrausgaben in
der gesetzlichen Kranken- und Rentenversicherung. Da die Anbindung freiwillig
ist, ist die Hohe der Kosten abhédngig von der Zahl der Anbindungen. Die Anreiz-
regelung zur Speicherung medizinischer Daten in der elektronischen Patienten-
akte im Krankenhausbereich fiihrt in Abhidngigkeit von der Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte durch die Versicherten ab dem Jahr 2021 ausgehend von
rund 20 Millionen voll- und teilstationdren Krankenhausfillen zu jahrlichen
Mehrausgaben in Hohe von bis zu ca. 100 Millionen Euro. Dem stehen Einspa-
rungen in unbekannter Hohe durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte
im Krankenhaus und bei den weiterbehandelnden Leistungserbringern gegeniiber.

Aus der verpflichtenden Anbindung des Offentlichen Gesundheitsdienstes an die
Telematikinfrastruktur bis Ende 2021 ergeben sich fiir die gesetzliche Kranken-
versicherung einmalige Mehrausgaben im Jahr 2021 von rund 1,1 Millionen Euro.
Dazu kommen jahrliche Betriebskosten in Hohe von rund 500 000 Euro.

Die Einrichtung einer Koordinierungsstelle durch die Gesellschaft fiir Telematik
gemil § 307 Absatz 5 SGB V fiihrt ab dem Jahr 2021 zu jéhrlichen Kosten fiir
die gesetzliche Krankenversicherung von rund 100 000 Euro.

Die Datenfreigabe zu Forschungszwecken fiihrt wegen des Mehraufwands der
Datenaufbereitung und Qualitdtssicherung im Forschungsdatenzentrum zu héhe-
ren Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung. Da die Versicherten die Da-
ten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig freigeben, ist die Hohe der Kos-
ten abhéngig von der entsprechenden Bereitschaft der Versicherten.

Zu den Buchstaben b bis e

Wurden nicht erortert.
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E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Keiner.

Zu den Buchstaben b bis e

Waurde nicht erdrtert.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Fiir die Speicherung von Daten der Versicherten in der elektronischen Patienten-
akte und fiir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung und Verwaltung
der elektronischen Patientenakte sowie durch die Erfiillung des Anspruchs der
Versicherten auf Erstellung und Synchronisierung der Notfalldaten und des Me-
dikationsplans entsteht den teilnehmenden Leistungserbringern ein nicht quanti-
fizierbarer Erfiillungsaufwand, dem Einsparungen durch die Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte und der darin gespeicherten Informationen z. B. durch die
Vermeidung von Doppeluntersuchungen oder fehlerhaften Arzneimittelverord-
nungen gegeniiberstehen.

Dartiiber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern fiir den Abschluss der Finan-
zierungsvereinbarungen ein Erfiilllungsaufwand in Héhe von insgesamt rund
8 000 Euro. Hiervon entfallen rund 2 600 Euro jeweils einmalig auf die Deutsche
Krankenhausgesellschaft, auf die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundes-
ebene sowie auf die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Vorsorgeeinrichtun-
gen und Rehabilitationseinrichtungen mafigeblichen Verbénde auf Bundesebene.

Aus der Verpflichtung der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer und der Krankenhduser, die Versicherten jeweils dariiber zu
informieren, dass Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte eingestellt
werden konnen, entsteht den Leistungserbringern und Krankenhéusern nach gro-
ber Schitzung ein jahrlicher Erfiilllungsaufwand von insgesamt 27 Millionen
Euro, der Bestandteil der zu vereinbarenden Vergiitung fiir Leistungen der Leis-
tungserbringer und Krankenhduser im Zusammenhang mit der Unterstiitzung der
Versicherten bei der Nutzung und der Verarbeitung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte ist. Dem stehen mindestens Einsparungen in gleicher Hohe
durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte beim weiterbehandelnden
Leistungserbringer gegentiber.

Zur Erfiillung der Nachweispflicht, dass sie iiber die fiir den Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfiigen, ent-
steht bei den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringern einmaliger geringer, nicht zu beziffernder Erfiillungsaufwand.

Das Zuschlagsvolumen und die Hohe des Zuschlags fiir das Anlegen und fiir die
Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie den Abschlag bei nicht fristge-
méBer Anbindung an die Telematikinfrastruktur kénnen die Krankenhiuser und
die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlosbudgets
bzw. des Gesamtbetrags sowie der librigen Zuschldge und der sonstigen Entgelte
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festlegen. Daher entsteht den Krankenhdusern durch die Regelungen kein nen-
nenswerter zusétzlicher Erfiillungsaufwand.

Die Anbindung der Betriebsarztstitten an die Telematikinfrastruktur verursacht
fiir die Wirtschaft je Betriebsarztstétte einmalig Kosten in Hohe von rund 2 500
Euro und jahrliche Betriebskosten in Hohe von 1 100 Euro. Der insgesamt durch
die Anbindung der Betriebsirzte entstehende Erfiillungsaufwand ist nicht quanti-
fizierbar, da die genaue Anzahl der Betriebsarztstétten, die sich an die Telema-
tikinfrastruktur anbinden werden, nicht vorhersehbar ist.

Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit in der Telema-
tikinfrastruktur fithrt zu keinem zusitzlichen Erfiillungsaufwand fiir die Wirt-
schaft, weil geltendes Recht (Datenschutz-Grundverordnung) umgesetzt wird.

Zu den Buchstaben b bis e
Wurde nicht erortert.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Bei dem Aufwand fiir die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer und Krankenhduser, iiber die Speichermdglichkeit in der
elektronischen Patientenakte verpflichtend zu informieren, handelt es sich zu-
gleich um Biirokratiekosten aus Informationspflichten.

Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft wird nach der ,,One in, One
out“-Regel der Bundesregierung auB3erhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit priift Entlastungen in anderen Regelungsbe-
reichen.

Zu den Buchstaben b bis e
Wurden nicht erortert.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses, eine Regelung zur Vergii-
tung der Leistungen fiir die erstmalige Befiillung der elektronischen Patientenakte
mit medizinischen Behandlungsdaten, fiir die weitere Nutzung der elektronischen
Patientenakte sowie fiir die Verwaltung der elektronischen Patientenakte zu schaf-
fen, entsteht den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und dem GKV-Spitzen-
verband ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 2 600 Euro.

Den Vertragspartnern der Bundesmantelvertrige entsteht durch die Verpflichtung
zur Vereinbarung neuer elektronischer Vordrucke ein einmaliger Erfiillungsauf-
wand in Hohe von jeweils rund 2 600 Euro.

Durch den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen im Zusammenhang mit
der Einfiihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der Abstim-
mung von Datensétzen der von den Krankenkassen in die elektronische Patien-
tenakte zu iibermittelnden Daten entsteht den Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 10 000 Euro.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hoéhe
von rund 28 000 Euro flir den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fiir
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die Ausstattungskosten der Krankenhéuser, der Apotheken und der vertragsirzt-
lichen Leistungserbringer, fiir die Vereinbarung der Regelungen des Abrech-
nungsverfahrens der Erstattungspauschalen bei den Rehabilitationseinrichtungen
und fiir die Vereinbarung von Inhalt und Struktur des Datensatzes der von den
Krankenkassen in die elektronische Patientenakte zu {ibermittelnden Daten.

Der Gesellschaft fiir Telematik entstehen einmalige Erfiillungsaufwénde in Hohe
von insgesamt rund 4 Millionen Euro fiir die Festlegung der Zugriffsvorausset-
zungen fiir die Pflege, die Hebammen sowie die Physiotherapeuten, fiir die Ent-
wicklung der digitalen Untersuchungsausweise (Mutterpass, Untersuchungsheft,
Impfausweis und Zahnbonusheft), fiir die Schaffung der technischen Vorausset-
zungen, dass Daten der elektronischen Patientenakte fiir Forschungszwecke ge-
nutzt werden kdnnen, sowie fiir die Festlegungen im Rahmen des Zugriffsberech-
tigungsmanagements.

Dem Bund entsteht geringfiigiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtspriifung
und die Pflicht zur Anzeige verschiedener Beschliisse und Entscheidungen der
Selbstverwaltung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

Fiir die Verkniipfung internationaler Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen
mit den gesetzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminologien entsteht beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtauf-
wand in Héhe von 70 000 Euro. Dieser Betrag entspricht dem Personalaufwand
fiir eine Vollzeitstelle (E 14). Ferner entstehen dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte Sachkosten in Hohe von 1,6 Millionen Euro im Jahr
2021 und in Héhe von 800 000 Euro jahrlich in den Folgejahren fiir die Dauer der
Mitgliedschaft sowie Personalkosten in Hohe von 600 000 Euro pro Jahr fiir die
Einfiihrung und Pflege der medizinischen Terminologiesysteme, insbesondere
SNOMED CT.

Der Priifaufwand, ob bei einem Leistungserbringer, der an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnimmt, die fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte er-
forderlichen Komponenten und Dienste zur Verfiigung stehen, sowie eine ggf.
durchzufiihrende Vergiitungskiirzung der vertragsirztlichen Leistungen um
1 Prozent, fithren bei den zustdndigen Kassenérztlichen Vereinigungen insgesamt
zu einem Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 125 000 Euro.

Zu den Buchstaben b bis e
Wurde nicht erortert.

F. Weitere Kosten
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Kosten, die tiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsauf-
wand hinausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf
die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.

Durch die Anpassung der GeldbuBle in § 395 Absatz 3 SGB V auf bis zu 300 000
Euro konnen ggf. weitere Kosten entstehen. Dies ist abhdngig von der tatséchli-
chen Zahl der eingeleiteten Bu3geldverfahren und der insoweit verhdngten BuB3-
geldhohe. Bisher sind vom zusténdigen Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik keine BuBlgelder verhdngt worden. Hinsichtlich der neuen BuBigeld-
tatbestinde bei Zuwiderhandlungen gegen Mallnahmen, die der Sicherheit der Te-
lematikinfrastruktur dienen, ist keine Datengrundlage vorhanden.
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Zu den Buchstaben b bis e

Wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieflen,

a) den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/18793, 19/19365 in der aus der nach-
stehenden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

b) den Antrag auf Drucksache 19/18946 abzulehnen;
¢) den Antrag auf Drucksache 19/18943 abzulehnen;
d) den Antrag auf Drucksache 19/18944 abzulehnen;
e) den Antrag auf Drucksache 19/19137 abzulehnen.

Berlin, den 1. Juli 2020

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Erwin Riiddel

Vorsitzender

Tino Sorge Dirk Heidenblut Detlev Spangenberg
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Christine Aschenberg-Dugnus Dr. Achim Kessler Maria Klein-Schmeink

Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten

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

— Drucksachen 19/18793, 19/19365 —

mit den Beschlissen des Ausschusses flir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz
elektronischer Patientendaten
in der Telematikinfrastruktur

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz
elektronischer Patientendaten
in der Telematikinfrastruktur

(Patientendaten-Schutz-Gesetz -
PDSG)"

(Patientendaten-Schutz-Gesetz -
PDSG)

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 27. Mirz 2020
(BGBI. I S. 587) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 27. Marz 2020
(BGBL. I S. 587) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geédndert:

1. unverédndert

a) Die Angabe ,,Elftes Kapitel Straf- und BuB3-
geldvorschriften §§ 306 bis 307b“ wird
durch die Angabe , Elftes Kapitel Telema-
tikinfrastruktur §§ 306 bis 383 ersetzt.

b) Die Angabe , Zwdlftes Kapitel Uberleitungs-

regelungen aus Anlafl der Herstellung der
Einheit Deutschlands §§ 308 bis 313 wird
durch die Angabe ,Zwdlftes Kapitel In-
teroperabilititsverzeichnis §§ 384 bis 393
ersetzt.

Notifiziert gemdf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informati-
onsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241

vom 17.9.2015, S. 1).
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c¢) Die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Weitere
Ubergangsvorschriften §§ 314 bis 329 wird
durch die Angabe ,Dreizehntes Kapitel
Straf- und Buligeldvorschriften §§ 394 bis
397 ersetzt.

d) Die Angaben ,,Vierzehntes Kapitel Uberlei-
tungsregelungen aus Anlass der Herstellung
der Einheit Deutschlands §§ 398 bis 400° so-
wie ,Fiinfzehntes Kapitel Weitere Uber-
gangsvorschriften §§ 401 bis 417 werden
angefiigt.

la. In §11 Absatz 6 Satz1 werden die Worter
»und Hilfsmitteln (§ 33)* durch ein Komma
und die Worter ,,mit Hilfsmitteln (§ 33) und
mit  digitalen = Gesundheitsanwendungen
(§ 33a)“ ersetzt.

2. In§ 15 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,§ 291 |2. unverdndert
Abs.2 Satz1 Nr.1 bis 9“ durch die Worter
,»3 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 9 und 11 ersetzt.

3. In §25a Absatz4 Satz2 werden die Worter|3. unverédndert
»3 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6 durch
die Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 6 er-
setzt.

4. Dem § 31 Absatz 1 werden die folgenden Sétze |[4. unverdndert
angefligt:

,Vertragsirzte und Krankenkassen diirfen, soweit
gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt oder aus
medizinischen Griinden im Einzelfall eine Emp-
fehlung geboten ist, weder die Versicherten da-
hingehend beeinflussen, Verordnungen bei einer
bestimmten Apotheke oder einem sonstigen Leis-
tungserbringer einzuldsen, noch unmittelbar oder
mittelbar Verordnungen bestimmten Apotheken
oder sonstigen Leistungserbringern zuweisen. Die
Sétze 5 und 6 gelten auch bei der Einlosung von
elektronischen Verordnungen.*

5. § 31a wird wie folgt gedndert: 5. unverédndert

a) In Absatz 1 Satz2 werden die Worter ,,bis
zum 30. Juni 2016 mit Wirkung zum 1. Ok-
tober 2016 gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,die
Daten nach § 291a Absatz3 Satz 1 Num-
mer 3 durch die Worter ,,den elektronischen
Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 ersetzt.
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c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,bis zum
30. April 2016 gestrichen.

bb) Die Sitze 3 bis 8 werden aufgehoben.
d) Absatz 5 wird aufgehoben.
e) Absatz 6 wird Absatz 5.

6. Dem § 33 Absatz 6 werden die folgenden Sitze |6. unverédndert
angefiigt:

,Vertragsirzte oder Krankenkassen diirfen, so-
weit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist
oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall
eine Empfehlung geboten ist, weder Verordnun-
gen bestimmten Leistungserbringern zuweisen,
noch die Versicherten dahingehend beeinflussen,
Verordnungen bei einem bestimmten Leistungs-
erbringer einzuldsen. Die Sdtze 1 und 2 gelten
auch bei der Einlosung von elektronischen Ver-
ordnungen.*

6a. § 68b wird wie folgt geiindert:

a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Die Krankenkassen konnen ihren Versi-
cherten Informationen zu individuell ge-
eigneten Versorgungsinnovationen und zu
sonstigen individuell geeigneten Versor-
gungsleistungen zur Verfiigung stellen
und individuell geeignete Versorgungsin-
novationen oder sonstige individuell ge-
eignete Versorgungsleistungen anbieten.“

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Teilnahme an Mafinahmen
nach Absatz 2 ist freiwillig. Die Versicher-
ten konnen der gezielten Information o-
der der Unterbreitung von Angeboten
nach Absatz 2 durch die Krankenkassen
jederzeit schriftlich oder elektronisch wi-
dersprechen. Die Krankenkassen infor-
mieren die Versicherten bei der ersten
Kontaktaufnahme zum Zwecke der Infor-
mation oder des Unterbreitens von Ange-
boten nach Absatz 2 iiber die Moglichkeit
des Widerspruchs.*
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6b. Nach § 68b wird folgender § 68c eingefiigt:

8 68¢

Forderung digitaler Innovationen durch die
Kassenirztlichen Vereinigungen und die Kas-
senéirztlichen Bundesvereinigungen

(1) Zur Verbesserung der Qualitit und
Wirtschaftlichkeit der vertragsirztlichen und
der vertragszahnirztlichen Versorgung kon-
nen die Kasseniirztlichen Vereinigungen und
die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen die
Entwicklung digitaler Innovationen im Sinne
des § 68a Absatz 1 und 2 fordern. Die Forde-
rung muss moglichst bedarfsgerecht und ziel-
gerichtet sein und soll insbesondere zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitit und Ver-
sorgungseffizienz, zur Behebung von Versor-
gungsdefiziten sowie zur verbesserten Patien-
tenorientierung in der vertragsirztlichen und
vertragszahnérztlichen Versorgung beitragen.
Im Rahmen der Férderung konnen die Kassen-
drztlichen Vereinigungen und die Kasseniirzt-
lichen Bundesvereinigungen digitale Innovati-
onen in Zusammenarbeit mit Dritten im Sinne
des § 68 Absatz 3 entwickeln oder von diesen
entwickeln lassen.

(2) Um den Bedarf fiir eine Forderung
digitaler Innovationen in der vertragsirztli-
chen und der vertragszahnirztlichen Versor-
gung und den moglichen Einfluss digitaler In-
novationen auf die vertragsiirztliche und die
vertragszahnirztliche Versorgung zu ermit-
teln sowie die Auswirkungen digitaler Innova-
tionen auf die vertragsiirztliche und die ver-
tragszahnirztliche Versorgung zu evaluieren,
diirfen die Kassenirztlichen Vereinigungen die
versichertenbezogenen Daten, die sie nach
§ 285 Absatz 1 rechtmiilig erhoben und ge-
speichert haben, im erforderlichen Umfang
auswerten. Vor der Auswertung sind die Daten
zu pseudonymisieren. Die Kassenirztlichen
Vereinigungen haben die pseudonymisierten
Daten zu anonymisieren, wenn den Zwecken
der Datenauswertung auch mit anonymisier-
ten Daten entsprochen werden kann. Eine
Ubermittlung der Daten an Dritte im Sinne des
Absatzes 1 ist ausgeschlossen.
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(3) Um den Bedarf fiir eine Forderung
digitaler Innovationen in der vertragsirztli-
chen und der vertragszahniirztlichen Versor-
gung und den moglichen Einfluss digitaler In-
novationen auf die vertragsirztliche und die
vertragszahnirztliche Versorgung zu ermit-
teln sowie die Auswirkungen digitaler Innova-
tionen auf die vertragsirztliche und die ver-
tragszahnirztliche Versorgung zu evaluieren,
diirfen die Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen versichertenbezogene Daten im erfor-
derlichen Umfang auswerten. Fiir die Bedarfs-
ermittlung durch die Kasseniirztlichen Bun-
desvereinigungen iibermitteln die Kassenirzt-
lichen Vereinigungen an die Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen die fiir diesen Zweck er-
forderlichen anonymisierten Daten. Absatz 2
Satz 4 gilt entsprechend.*

7. § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgtge-|7. unverdndert
fasst:

4. die zur Erstellung und Aktualisierung des
Medikationsplans nach § 31a und des elekt-
ronischen Medikationsplans nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 4 notwendigen
Funktionen und Informationen sowie®.

8. In§ 75 Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,,§ 314“|8. unverédndert
durch die Angabe ,.§401“ und die Angabe
»$ 315 durch die Angabe ,,§ 402 ersetzt.

8a. § 75b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die in der Richtlinie festzulegen-
den Anforderungen miissen geeignet sein,
abgestuft im Verhiltnis zum Gefihr-
dungspotential und dem Schutzbedarf der
verarbeiteten Informationen, Storungen
der informationstechnischen Systeme,
Komponenten oder Prozesse der vertrags-
drztlichen Leistungserbringer in Bezug
auf Verfiigbarkeit, Integritit und Ver-
traulichkeit sowie der weiteren Sicher-
heitsziele zu vermeiden.*

b) Absatz 4 wird wie folgt geindert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,nach
§ 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes®“ ge-
strichen.
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bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Angemessene Vorkehrungen im
Sinne von Satz 2 gelten als getroffen,
wenn die organisatorischen und tech-
nischen Vorkehrungen nach § 8a Ab-
satz 1 des BSI-Gesetzes oder entspre-
chende branchenspezifische Sicher-
heitsstandards umgesetzt wurden.*

¢) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1 werden nach der Angabe
»»30. Juni 2020% die Worter ,,die Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter der
und wird nach dem Wort ,,diese* das
Wort ,,Personen“ eingefiigt.

bb) In Satz3 werden nach dem Wort
»Zertifizierung® die Worter ,,der
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter*
eingefiigt.

8b. Nach § 75b wird folgender § 75c eingefiigt:

»3 75¢

IT-Sicherheit in Krankenhdusern

(1) Ab dem 1. Januar 2022 sind Kran-
kenhéuser verpflichtet, nach dem Stand der
Technik angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von
Storungen der Verfiigbarkeit, Integritit und
Vertraulichkeit sowie der weiteren Sicher-
heitsziele ihrer informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse zu treffen,
die fiir die Funktionsfihigkeit des jeweiligen
Krankenhauses und die Sicherheit der verar-
beiteten Patienteninformationen mafigeblich
sind. Organisatorische und technische Vorkeh-
rungen sind angemessen, wenn der dafiir er-
forderliche Aufwand nicht aufler Verhiiltnis zu
den Folgen eines Ausfalls oder einer Beein-
trichtigung des Krankenhauses oder der Si-
cherheit der verarbeiteten Patienteninformati-
onen steht. Die informationstechnischen Sys-
teme sind spiitestens alle zwei Jahre an den ak-
tuellen Stand der Technik anzupassen.

(2) Die Krankenhiuser konnen die Ver-
pflichtungen nach Absatz 1 insbesondere erfiil-
len, indem sie einen branchenspezifischen Si-
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cherheitsstandard fiir die informationstechni-
sche Sicherheit der Gesundheitsversorgung im
Krankenhaus in der jeweils giiltigen Fassung
anwenden, dessen Eignung vom Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik nach
§ 8a Absatz2 des BSI-Gesetzes festgestellt
wurde.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt
fiir alle Krankenhiuser, soweit sie nicht ohne-
hin als Betreiber Kritischer Infrastrukturen
gemill § 8a des BSI-Gesetzes angemessene
technische Vorkehrungen zu treffen haben.*

9. In § 82 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2 unverdndert
Nr. 1% durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2 Num-
mer 1 ersetzt.

10. § 86 wird wie folgt gedndert: 10. unverdndert

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,»§ 86

Verwendung von Verordnungen und Emp-
fehlungen in elektronischer Form*.

b) In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,fiir
die Ubermittlung der elektronischen Verord-
nung die Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 291a*“ durch die Worter ,,die Dienste
der Telematikinfrastruktur fiir die Ubermitt-
lung der elektronischen Verordnung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ersetzt.

c¢) Folgender Absatz 3 wird angefligt:

»(3) Die Kassenirztlichen Bundesver-
einigungen vereinbaren mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen als Bestand-
teil der Bundesmantelvertrage bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des
neunten auf die Verkiindung dieses Gesetzes
folgenden Kalendermonats] die notwendi-
gen Regelungen fir die Verwendung von
Empfehlungen von apothekenpflichtigen,
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln in elektronischer Form. In den Vereinba-
rungen ist festzulegen, dass die Dienste der
Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung
der elektronischen Empfehlung zu verwen-
den sind, sobald diese zur Verfiigung ste-
hen.*
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11. Nach § 86 wird folgender § 86a eingefiigt: 11. unverdndert

.§ 86a

Verwendung von Uberweisungen in elektroni-
scher Form

Die Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen ver-
einbaren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neun-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
die notwendigen Regelungen zur barrierefreien Ver-
wendung von Uberweisungen in elektronischer Form.
In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass die Dienste
der Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung der
elektronischen Uberweisung zu verwenden sind, so-
bald diese zur Verfiigung stehen.*

12. § 87 wird wie folgt gedndert:

12. unverdndert

a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

»lm einheitlichen Bewertungsmalstab fiir
zahnérztliche Leistungen ist mit Wirkung
zum 1. Januar 2021 vorzusehen, dass Leis-
tungen nach § 346 Absatz 1 Satz 1 und 3 zur
Unterstlitzung der Versicherten bei der Ver-
arbeitung medizinischer Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte im aktuellen Be-
handlungskontext vergiitet werden. Mit Wir-
kung zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen
Bewertungsmalstab fiir zahnirztliche Leis-
tungen vorzusehen, dass Leistungen nach
§ 346 Absatz 3 zur Unterstiitzung der Versi-
cherten bei der erstmaligen Befiillung der
elektronischen Patientenakte im aktuellen
Behandlungskontext vergiitet werden. Im
einheitlichen BewertungsmaRstab fiir zahn-
arztliche Leistungen ist vorzusehen, dass
Leistungen im aktuellen Behandlungskon-
text zur Aktualisierung von Datensétzen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 sowie
Leistungen zur Aktualisierung von Datensit-
zen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
zusitzlich vergiitet werden.*

b) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 14 wird die Angabe ,,§ 291g
Absatz 5 durch die Angabe ,,§ 367 Ab-
satz 1* ersetzt.
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bb) In Satz 20 wird die Angabe ,,§ 291g*
durch die Worter ,,§ 365 Absatz 1
Satz 1 ersetzt.

cc) Satz 22 wird wie folgt gefasst:

»Der einheitliche Bewertungsmalstab
fiir drztliche Leistungen hat eine Rege-
lung iiber die Vergiitung von drztlichen
Leistungen zur Erstellung und Aktuali-
sierung von Datensdtzen nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 5 zu enthal-
ten; die Vergiitung fiir die Erstellung
von Datenséitzen nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 ist in dem Zeitraum
vom ... [einsetzen: Datum des Inkraft-
tretens nach Artikel 9 dieses Gesetzes]
bis zum ... [einsetzen: Datum desjeni-
gen Tages des zwolften auf den Monat
des Inkrafttretens folgenden Kalender-
monats, dessen Zahl mit der des Tages
des Inkrafttretens iibereinstimmt, oder,
wenn es einen solchen Kalendertag
nicht gibt, Datum des ersten Tages des
darauffolgenden Kalendermonats] auf
das Zweifache der sich nach dem ein-
heitlichen Bewertungsmaf3stab erge-
benden Vergiitung zu erhéhen.*

dd) Dem Absatz 2a werden die folgenden
Sétze angefiigt:

»Im einheitlichen Bewertungsmalistab
fiir drztliche Leistungen ist mit Wir-
kung zum 1. Januar 2021 vorzusehen,
dass Leistungen nach § 346 Absatz 1
Satz 1 und 3 zur Unterstiitzung der Ver-
sicherten bei der Verarbeitung medizi-
nischer Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte im aktuellen Behandlungs-
kontext vergiitet werden. Mit Wirkung
zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen
Bewertungsmafistab fiir drztliche Leis-
tungen vorzusehen, dass érztliche Leis-
tungen nach § 346 Absatz 3 zur Unter-
stiitzung der Versicherten bei der erst-
maligen Beflillung der elektronischen
Patientenakte im aktuellen Behand-
lungskontext vergiitet werden.*

¢)

In Absatz 2k Satz4 wird die Angabe
»$ 291g" durch die Worter ,,§ 366 Absatz 1
Satz 1 ersetzt.
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d)

Absatz 21 wird durch die folgende Absitze 21
und 2m ersetzt:

»(21) Mit Wirkung zum 30. September
2020 ist im einheitlichen Bewertungsmalf3-
stab fiir zahnérztliche Leistungen zu regeln,
dass Konsilien in einem weiten Umfang in
der vertragszahnirztlichen und in der sekto-
reniibergreifenden Versorgung als telemedi-
zinische Leistungen abgerechnet werden
kénnen, wenn bei ihnen sichere elektroni-
sche Informations- und Kommunikations-
technologien eingesetzt werden. Die Rege-
lungen erfolgen auf der Grundlage der Ver-
einbarung nach § 367 Absatz 1. Der Bewer-
tungsausschuss legt dem Bundesministerium
fiir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren
jeweils einen Bericht iiber die als telemedizi-
nische Leistungen abrechenbaren Konsilien
VOor.

(2m) Der Bewertungsausschuss hat den
einheitlichen Bewertungsmafstab fiir arztli-
che Leistungen einschlieBlich der Sachkos-
ten darauthin zu iiberpriifen, wie der Auf-
wand, der den verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen im Sinne von § 2 Num-
mer 5 Buchstabe b und d des Implantatere-
gistergesetzes in der vertragsirztlichen Ver-
sorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen
nach den §§ 16, 17 Absatz 1 sowie den
§§ 18, 20, 24, 25 und 33 Absatz 1 Nummer 1
des Implantateregistergesetzes entsteht, an-
gemessen abgebildet werden kann. Auf der
Grundlage des Ergebnisses der Priifung hat
der Bewertungsausschuss eine Anpassung
des einheitlichen Bewertungsmafstabs fiir
arztliche Leistungen bis zum 30. September
2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu be-
schlieBen.*

13. § 101 wird wie folgt gedndert:

13. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 wird die An-
gabe ,,§ 311 durch die Angabe ,,§ 400 er-
setzt.

b) In Absatz 3 Satz 5 wird die Angabe ,,§ 311

durch die Angabe ,,§ 400 ersetzt.

14.

In § 119b Absatz 2a Satz 3 werden die Worter
,.Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a*
durch die Worter ,,Dienste der Anwendungen der

14. unverdndert
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Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1

Satz 2° ersetzt.

15.

In § 125 Absatz 2 Nummer la Buchstabe a wer-
den die Worter ,,die Dienste der Telematikinfra-
struktur nach § 291a“ durch die Worter ,,die
Dienste der Anwendungen der Telematikinfra-
struktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2° ersetzt.

15.

unverdndert

16.

In §127 Absatz9 Satz8 werden die Worter
,.Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a*
durch die Worter ,,die Dienste der Anwendungen
der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1
Satz 2 ersetzt.

16.

unverdndert

17.

In § 129 Absatz4a Satz2 werden die Worter
,.Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a“
durch die Worter ,,die Dienste der Anwendungen
der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1
Satz 2 ersetzt.

17.

unverdndert

18.

In § 137f Absatz1 Satz3 wird die Angabe
»9 321 durch die Angabe ,,§ 408 ersetzt.

18.

unverdndert

19.

Dem § 217f Absatz 4b werden die folgenden Scitze
angefiigt:

19.

§ 217f Absatz 4b wird wie folgt geiindert:

a) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fiigt:

,Die Richtlinie muss zusétzlich zum 1. Ja-
nuar 2021 Regelungen zu dem Abgleich
der Anschrift der Versicherten mit den
Daten aus dem Melderegister vor dem
Versand der elektronischen Gesundheits-
karte und deren personlicher Identifikati-
onsnummer (PIN) an die Versicherten
enthalten.*

b) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021
und dann fortlaufend zu evaluieren und spitestens
alle zwei Jahre unter Einbeziehung eines vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu be-
auftragenden unabhingigen geeigneten Sicher-
heitsgutachters im Benehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik an den Stand
der Technik anzupassen. Die angepasste Richtli-
nie bedarf der Genehmigung des Bundesministe-
riums flir Gesundheit.*

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar
2021 und dann fortlaufend zu evaluieren und
spétestens alle zwei Jahre unter Einbezie-
hung eines vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zu beauftragenden unabhén-
gigen geeigneten Sicherheitsgutachters im
Benehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik an den Stand der Tech-
nik anzupassen. Die gedinderte Richtlinie
bedarf jeweils der Genehmigung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit.*
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20. In § 264 Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 291

Abs. 2 Nr. 7° durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2
Nummer 7 ersetzt.

20.

unverdndert

21. § 270 Absatz 3 wird wie folgt gedndert: 21. § 270 Absatz 3 wird wie folgt geandert:
a) In Satz1 werden die Worter ,,§ 291a Ab- a) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291a Ab-
satz 5¢c Satz 11 ihrer Verpflichtung nach satz 5¢c Satz 11 ihrer Verpflichtung nach
§ 291a Absatz S5c Satz 4“ durch die Worter § 291a Absatz 5c Satz 4 durch die Worter
»$ 342 Absatz 4 Satz 5 ihrer Verpflichtung »3 342 Absatz 5 Satz 5 ihrer Verpflichtung
nach § 342 Absatz 1 ersetzt. nach § 342 Absatz 1* ersetzt.
b) In Satz2 werden die Worter ,,§ 291a Ab- b) In Satz2 werden die Worter ,,§ 291a Ab-
satz 5¢ Satz 11 und 12 durch die Worter satz 5¢ Satz 11 und 12 durch die Worter
,»$ 342 Absatz 4 Satz 5 und 6 ersetzt. ,»9 342 Absatz 5 Satz 5 und 6 ersetzt.
22. § 284 wird wie folgt gedndert: 22. § 284 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert: a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 18 wird das Wort ,,und* aa) unverdndert
durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 19 wird nach der Angabe bb) Nummer 19 wird wie folgt gefasst:
,§ 68b* das Wort ,,und* eingefiigt.

»19. die Vorbereitung von Versor-
gungsinnovationen, die Infor-
mation der Versicherten und
die Unterbreitung von Angebo-
ten nach § 68b Absatz 1 und 2
sowie®.

cc) Nach Nummer 19 wird folgende Num- cc) unverdndert
mer 20 eingefligt:
»20. die administrative Zurverfiigung-
stellung der elektronischen Pati-
entenakte sowie fiir das Angebot
zusdtzlicher Anwendungen im
Sinne des § 345 Absatz 1 Satz 1°.
b) In Absatz 4 Satz2 wird die Angabe ,,§ 291 b) unverdndert
Abs. 2 Nr. 2, 3, 4 und 5 durch die Worter
,»3 291a Absatz 2 Nummer 2 bis 5 ersetzt.
23. Dem § 290 wird folgender Absatz 3 angefiigt: 23. unverdndert

»(3) Die Vertrauensstelle nach Absatz 2
Satz 2 fithrt ein Verzeichnis der Krankenversi-
chertennummern. Das Verzeichnis enthilt fiir je-
den Versicherten den unverdnderbaren und den
verdanderbaren Teil der Krankenversichertennum-
mer sowie die erforderlichen Angaben, um zu ge-
wahrleisten, dass der unverdnderbare Teil der
Krankenversichertennummer nicht mehrfach ver-
geben wird. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen legt das Nihere zu dem Verzeichnis im
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Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit in den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1
fest, insbesondere ein Verfahren des Datenab-
gleichs zur Gewihrleistung eines tagesaktuellen
Standes des Verzeichnisses. Das Verzeichnis darf
ausschliefSlich zum Ausschluss und zur Korrektur
von Mehrfachvergaben derselben Krankenversi-
chertennummer verwendet werden.

24.

Die §§ 291 bis 291h werden durch die folgenden
§§ 291 bis 291c ersetzt:

24. Die §§ 291 bis 291h werden durch die folgenden
§§ 291 bis 291c¢ ersetzt:

,§ 291

»§ 291

Elektronische Gesundheitskarte

Elektronische Gesundheitskarte

(1) Die Krankenkasse stellt fiir jeden Ver-
sicherten eine elektronische Gesundheitskarte
aus.

(1) unverdndert

(2) Die elektronische Gesundheitskarte
muss technisch geeignet sein,

(2) unverdndert

1. Authentifizierung, Verschliisselung und
elektronische Signatur barrierefrei zu ermog-
lichen,

2. die Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur nach § 334 Absatz 1 zu unterstiitzen und

3. die Speicherung von Daten nach den §§ 291a
und 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in Ver-
bindung mit § 358 Absatz 4 zu ermdglichen.

(3) Elektronische Gesundheitskarten, die
die Krankenkassen nach dem 30. November 2019
ausgeben, miissen mit einer kontaktlosen Schnitt-
stelle ausgestattet sein. Die Krankenkassen sind
verpflichtet, Versicherten auf deren Verlangen
unverziiglich eine elektronische Gesundheitskarte
mit kontaktloser Schnittstelle zur Verfligung zu
stellen.

(3) unverdndert

(4) Die elektronische Gesundheitskarte gilt
nur fir die Dauer der Mitgliedschaft bei der aus-
stellenden Krankenkasse und ist nicht iibertrag-
bar. Die Krankenkasse kann die Giiltigkeit der
Karte befristen.

(4) unverdndert

(5) Spitestens bei der Versendung der
elektronischen Gesundheitskarte an den Versi-
cherten hat die Krankenkasse den Versicherten
umfassend und in allgemein verstindlicher, barri-

(5) unverdndert
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erefreier Form zu informieren tiber die Funktions-
weise der elektronischen Gesundheitskarte und
die Art der personenbezogenen Daten, die nach
§ 291a auf der elektronischen Gesundheitskarte o-
der durch sie zu verarbeiten sind.

(6) Die Krankenkasse hat bei der Ausstel-
lung der elektronischen Gesundheitskarte die in
der Richtlinie gemal § 217f Absatz 4b vorgesehe-
nen Maflnahmen und Vorgaben zum Schutz von
Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter
Kenntnisnahme umzusetzen.

(6) Die Krankenkasse hat bei der Ausstel-
lung der elektronischen Gesundheitskarte die in
der Richtlinie gemal § 217f Absatz 4b vorgesehe-
nen Mafinahmen und Vorgaben zum Schutz von
Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter
Kenntnisnahme umzusetzen. Dazu gehort insbe-
sondere auch der in die Richtlinie aufzuneh-
mende Ausschluss von Ersatzzustellung und
Niederlegung bei Nutzung des Postzustellungs-
auftrages mit Postzustellungsurkunde. Die
Krankenkasse kann zum Zwecke des in der
Richtlinie zum 1. Januar 2021 vorzusehenden
Abgleichs der Versichertenanschrift mit den
Daten aus dem Melderegister vor dem Versand
der elektronischen Gesundheitskarte und de-
ren personlicher Identifikationsnummer (PIN)
an den Versicherten die Daten nach § 34 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 und 10 des Bun-
desmeldegesetzes aus dem Melderegister abru-
fen.

§291a

§291a

Elektronische Gesundheitskarte als Versiche-
rungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

Elektronische Gesundheitskarte als Versiche-
rungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

(1) Die elektronische Gesundheitskarte
dient mit den in den Absidtzen 2 bis 5 genannten
Angaben dem Nachweis der Berechtigung zur In-
anspruchnahme von Leistungen im Rahmen der
vertragsérztlichen Versorgung (Versicherungs-
nachweis) sowie der Abrechnung mit den Leis-
tungserbringern. Bei der Inanspruchnahme einer
arztlichen Behandlung bestétigt der Versicherte
auf dem Abrechnungsschein des Arztes das Beste-
hen der Mitgliedschaft bei der Krankenkasse
durch seine Unterschrift.

(1) unverdndert

(2) Die folgenden Daten miissen auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sein:

(2) unverédndert

1.  die Bezeichnung der ausstellenden Kranken-
kasse, einschlieBlich eines Kennzeichens fiir
die Kassendrztliche Vereinigung, in deren
Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,
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der Familienname und der Vorname des Ver-
sicherten,

das Geburtsdatum des Versicherten,

das Geschlecht des Versicherten,

die Anschrift des Versicherten,

AN I Bl e

die Krankenversichertennummer des Versi-
cherten,

der Versichertenstatus, fir die Personen-
gruppen nach § 264 Absatz 2 der Status der
auftragsweisen Betreuung,

der Zuzahlungsstatus des Versicherten,

der Tag des Beginns des Versicherungs-
schutzes,

10.

bei befristeter Giiltigkeit der elektronischen
Gesundheitskarte das Datum des Fristab-
laufs,

11.

bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz 1
Satz 3 zweiter Halbsatz die Angabe, dass es
sich um einen Empfénger von Gesundheits-
leistungen nach den §§ 4 und 6 des Asylbe-
werberleistungsgesetzes handelt.

(3) Uber die Daten nach Absatz 2 hinaus

kann die elektronische Gesundheitskarte auch fol-
gende Daten enthalten:

(3) unverédndert

1. Angaben zu Wahltarifen nach § 53,

2. Angaben zu zusitzlichen Vertragsverhdltnis-
sen,

3. inden Fillen des § 16 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 bis 4 und Absatz 3a Angaben zum Ru-
hen des Anspruchs auf Leistungen,

4. weitere Angaben, soweit die Verarbeitung
dieser Daten zur Erfiillung von Aufgaben er-
forderlich ist, die den Krankenkassen gesetz-
lich zugewiesen sind sowie

5. Angaben fiir den Nachweis der Berechtigung

zur Inanspruchnahme von Leistungen in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Union, einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum oder in der Schweiz.

(4) Die Angaben nach den Absitzen 2

und 3 sind auf der elektronischen Gesundheits-
karte in einer Form zu speichern, die geeignet ist

(4) Die Angaben nach den Absitzen 2
und 3 Nummer 1 bis 4 sind auf der elektroni-
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fiir eine maschinelle Ubertragung auf die fiir die
vertragsirztliche Versorgung vorgesehenen Ab-
rechnungsunterlagen und Vordrucke nach § 295
Absatz 3 Nummer 1 und 2.

schen Gesundheitskarte in einer Form zu spei-
chern, die geeignet ist fiir eine maschinelle Uber-
tragung auf die fiir die vertragsérztliche Versor-
gung vorgesehenen Abrechnungsunterlagen und
Vordrucke nach § 295 Absatz 3 Nummer 1 und 2.

(5) Die elektronische Gesundheitskarte ist
mit einem Lichtbild des Versicherten zu versehen.
Versicherte, die jiinger als 15 Jahre sind sowie
Versicherte, deren Mitwirkung bei der Erstellung
des Lichtbildes nicht mdglich ist, erhalten eine
elektronische Gesundheitskarte ohne Lichtbild.

(5) unverédndert

(6) Die Krankenkassen diirfen das Licht-
bild fiir die Dauer des Versicherungsverhéltnisses
des Versicherten, jedoch ldngstens fiir zehn Jahre,
fiir Ersatz- und Folgeausstellungen der elektroni-
schen Gesundheitskarte speichern. Nach dem
Ende des Versicherungsverhiltnisses hat die bis-
herige Krankenkasse das Lichtbild unverziiglich,
spétestens aber nach drei Monaten, zu 10schen.

(6) unverdndert

(7) Die elektronische Gesundheitskarte ist
von dem Versicherten zu unterschreiben.

(7) unverdndert

§291b

§ 291b

Verfahren zur Nutzung der elektronischen Ge-
sundheitskarte als Versicherungsnachweis

unverdndert

(1) Die Krankenkassen haben Dienste zur
Verfiigung zu stellen, mit denen die an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer und Einrichtungen die Giiltigkeit
und die Aktualitit der Angaben nach § 291a Ab-
satz 2 und 3 bei den Krankenkassen online iiber-
priifen und diese Angaben online auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte aktualisieren konnen.

(2) Die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben bei
der erstmaligen Inanspruchnahme ihrer Leistun-
gen durch einen Versicherten im Quartal die Leis-
tungspflicht der Krankenkasse durch die Nutzung
der Dienste nach Absatz 1 zu priifen. Dazu er-
moglichen sie den Online-Abgleich der auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten
Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den bei der
Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und
die Online-Aktualisierung der auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeicherten Daten. Die
Tatsache, dass die Priifung durchgefiihrt worden
ist, haben die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer auf der
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elektronischen Gesundheitskarte zu speichern.
Die technischen Einzelheiten zur Durchfiihrung
der Priifung nach den Sétzen 1 bis 3 sind in den
Vereinbarungen nach § 295 Absatz 3 zu regeln.

(3) Die Mitteilung der durchgefiihrten Prii-
fung nach Absatz 2 erfolgt als Bestandteil der an
die Kassendrztlichen Vereinigungen zu libermit-
telnden Abrechnungsunterlagen nach § 295. Ein-
richtungen, die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmen und die vertragsérztlichen Leis-
tungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen,
teilen den Krankenkassen die Durchfiihrung der
Priifung nach Absatz 2 bei der Ubermittlung der
Abrechnungsunterlagen mit.

(4) An der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmende Leistungserbringer, die Versicherte
ohne personlichen Kontakt behandeln oder die
ohne personlichen Kontakt in die Behandlung des
Versicherten einbezogen sind, sind von der Pflicht
zur Durchfiihrung der Priifung nach Absatz 2 aus-
genommen. Die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer nach
Satz 1 haben sich bis zum 30. Juni 2020 an die Te-
lematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieen
und iiber die fiir die Priifung nach Absatz 2 erfor-
derliche Ausstattung zu verfiigen, es sei denn, sie
sind hierzu bereits als an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmende Leistungserbringer
nach Absatz 2 Satz 1 verpflichtet.

(5) Den an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringern, die ab
dem 1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Priifung nach
Absatz 2 nicht nachkommen, ist die Vergiitung
vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Pro-
zent zu kiirzen; an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringern, die ih-
rer Pflicht zur Priifung nach Absatz 2 ab dem 1.
Mirz 2020 nicht nachkommen, ist die Vergiitung
vertragsérztlicher Leistungen pauschal um 2,5
Prozent zu kiirzen. Die Vergiitung ist so lange zu
kiirzen, bis sich der betroffene an der vertragsérzt-
lichen Versorgung teilnehmende Leistungserbrin-
ger an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
hat und iiber die fiir die Priifung nach Absatz 2 er-
forderliche Ausstattung verfiigt. Von der Kiirzung
der Vergiitung vertragsérztlicher Leistungen ist
abzusehen, wenn der an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmende Leistungserbringer ge-
geniiber der jeweils zustdndigen Kassenérztlichen
oder Kassenzahnirztlichen Vereinigung nach-
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weist, bereits vor dem 1. April 2019 die Anschaf-
fung der fiir die Priifung nach Absatz 2 erforderli-
chen Ausstattung vertraglich vereinbart zu haben.
Die zur Teilnahme an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung ermichtigten Arzte, die in einem Kran-
kenhaus tétig sind, und die zur Teilnahme an der
vertragsérztlichen  Versorgung  erméchtigten
Krankenhéduser sowie die nach § 75 Absatz 1b
Satz 3 auf Grund einer Kooperationsvereinbarung
mit der Kassenérztlichen Vereinigung in den Not-
dienst einbezogenen zugelassenen Krankenhéduser
sind von der Kiirzung der Vergiitung vertragsirzt-
licher Leistungen bis zum 31. Dezember 2020
ausgenommen.

(6) Das Néahere zur bundesweiten Verwen-
dung der elektronischen Gesundheitskarte als
Versicherungsnachweis vereinbaren die Vertrags-
partner im Rahmen der Vertrdge nach § 87 Ab-

satz 1.
§ 291c¢ §291c¢
Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der
elektronischen Gesundheitskarte nach Kranken- elektronischen Gesundheitskarte nach Kranken-
kassenwechsel; Austausch der elektronischen kassenwechsel; Austausch der elektronischen
Gesundheitskarte Gesundheitskarte
(1) Bei Beendigung des Versicherungs- (1) unverdndert

schutzes oder bei einem Krankenkassenwechsel
ist die elektronische Gesundheitskarte von der
Krankenkasse, die diese elektronische Gesund-
heitskarte ausgestellt hat, einzuziehen oder zu
sperren und nach dem Stand der Technik zu ver-
nichten.

(2) Der Spitzenverband Bund der Kranken- (2) unverédndert
kassen kann zur Verbesserung der Wirtschaftlich-
keit und zur Optimierung der Verfahrensabldufe
beschlieflen, dass elektronische Gesundheitskar-
ten abweichend von Absatz 1 von den Versicher-
ten nach einem Krankenkassenwechsel weiter ge-
nutzt werden. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen muss dabei sicherstellen, dass die Da-
ten nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 und 6 bis 9
fristgerecht aktualisiert werden. Der Beschluss
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit. Vor der Erteilung der Genehmi-
gung ist der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit Gele-
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genheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit kann fiir die Stellung-
nahme eine angemessene Frist setzen.

(3) Wird die elektronische Gesundheits-
karte eines Versicherten eingezogen, gesperrt
oder im Rahmen eines bestehenden Versiche-
rungsverhiltnisses ausgetauscht, so hat die Kran-
kenkasse sicherzustellen, dass der Versicherte
weiterhin auf die Daten in den Anwendungen
nach § 334 zugreifen und diese Daten verarbeiten
kann.

(3) Wird die elektronische Gesundheits-
karte eines Versicherten eingezogen, gesperrt
oder im Rahmen eines bestehenden Versiche-
rungsverhéltnisses ausgetauscht, so hat die Kran-
kenkasse sicherzustellen, dass der Versicherte
weiterhin auf die Daten in den Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 und 6 zugreifen
und diese Daten verarbeiten kann.

(4) Vor dem Einzug der elektronischen Ge-
sundheitskarte und vor dem Austausch der elekt-
ronischen Gesundheitskarte im Rahmen eines be-
stehenden Versicherungsverhiltnisses hat die ein-
ziehende Krankenkasse iiber Mdoglichkeiten zur
Loschung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 bis 5 auf der elektronischen Gesund-
heitskarte zu informieren.*

(4) unverdndert

24a.

Dem § 293 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte errichtet bis zum 31. De-
zember 2021 im Benehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, dem Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen und den
fiir die Wahrnehmung der Interessen der Tri-
ger von ambulanten Pflegediensten und Be-
treuungsdiensten nach § 71 Absatz 1a des Elf-
ten Buches mafigeblichen Vereinigungen auf
Bundesebene ein bundesweites Verzeichnis

1. der ambulanten Leistungserbringer, mit
denen die Krankenkassen Vertrige nach
§ 132a Absatz 4 Satz 1 abgeschlossen ha-
ben, oder bei denen es sich um zugelassene
Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 72 Ab-
satz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt,

2. der Personen, die durch die in Nummer 1
genannten Leistungserbringer beschiiftigt
sind und hiusliche Krankenpflege nach
§ 37, aullerklinische Intensivpflege nach
§ 37¢ oder Leistungen der héuslichen Pfle-
gehilfe im Sinne des § 36 Absatz 1 des Elf-
ten Buches erbringen, sowie

3. der Pflegekriifte, mit denen die Pflegekas-
sen Vertrige nach § 77 Absatz 1 des Elf-
ten Buches abgeschlossen haben.
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Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte legt hierbei fiir jede in das Ver-
zeichnis aufzunehmende Person nach Satz 1
Nummer 2 und Pflegekraft nach Satz 1 Num-
mer 3 eine Beschiftigtennummer fest. Die Be-
schiiftigtennummer folgt in ihrer Struktur der
Arztnummer nach Absatz 4 Satz 2 Nummer 1.
Das Verzeichnis nach Satz 1 enthilt fiir die
Personen nach Satz 1 Nummer 2 und fiir die
Pflegekrifte nach Satz1 Nummer 3 folgende
Angaben:

1. die Beschiftigtennummer (unverschliis-
selt),

2. den Vornamen und den Namen,

3. das Geburtsdatum,

4. die Bezeichnung der abgeschlossenen Be-
rufsausbildungen und das Datum des je-
weiligen Abschlusses sowie

5. die Bezeichnung abgeschlossener Zu-
satzqualifikationen und das Datum des je-
weiligen Abschlusses.

Fiir die Personen nach Satz 1 Nummer 2 ent-
hilt das Verzeichnis zusitzlich zu den Angaben
nach Satz 4

1. das Kennzeichen des Arbeitgebers oder
des Trigers des Leistungserbringers nach
Satz 1 Nummer 1,

2. das Kennzeichen des Leistungserbringers
nach Satz 1 Nummer 1, in dem die Person
beschiiftigt ist, oder, wenn ein solches
nicht vorhanden ist, ersatzweise die An-
schrift des Leistungserbringers, bei dem
die Person beschiftigt ist, und

3. den Beginn und das Ende der Titigkeit
beim Leistungserbringer nach Nummer 2.

Fiir die Pflegekrifte nach Satz1 Nummer 3
enthillt das Verzeichnis zusiitzlich zu den An-
gaben nach Satz 4

1. die Anschrift der Pflegekraft und

2. den Beginn und das Ende des mit der Pfle-
gekasse geschlossenen Vertrages.

Die Leistungserbringer, mit denen die Kran-
kenkassen Vertrige nach § 132a Absatz 4
Satz 1 oder die Landesverbinde der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen Vertriige nach
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§ 1321 Absatz 5 abgeschlossen haben oder bei
denen es sich um zugelassene Pflegeeinrichtun-
gen im Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elf-
ten Buches handelt, und die Pflegekriifte nach
Satz 1 Nummer 3 sind verpflichtet, dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte ab dem 1. August 2022 die Angaben nach
Satz 4 Nummer 2 bis 5 und den Sitzen 5 und 6
zu iibermitteln sowie unverziiglich jede Verin-
derung dieser Angaben mitzuteilen. Die Kos-
ten fiir die Fiihrung des Verzeichnisses trigt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte stellt den Kranken- und Pflege-
kassen die zur Erfiilllung ihrer gesetzlichen
Aufgaben nach diesem und nach dem Elften
Buch erforderlichen Angaben aus dem Ver-
zeichnis zur Verfiigung; fiir andere Zwecke
diirfen die Angaben nicht verwendet werden.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte stellt den in Satz7 genannten
Leistungserbringern und den Pflegekriiften
nach Satz 1 Nummer 3 die Beschiftigtennum-
mer zur Verfiigung. Die Beschiiftigtennummer
ist spiitestens ab dem 1. Januar 2023 fiir die
Abrechnung der von der Person nach Satz 1
Nummer 2 oder der Pflegekraft nach Satz1
Nummer 3 erbrachten Leistungen zu verwen-
den.*

25.

§ 295 wird wie folgt gedndert:

25. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird die An-
gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10
ersetzt.

b) In Absatz?2 Satz 1 Nummer 1 wird die An-
gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1, 6 und 7* durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1, 6 und
7% ersetzt.

26.

§ 295a wird wie folgt gedndert:

26. unverdndert

a) In Absatz 2 Satz 1 zweiter Halbsatz werden
die Worter ,,§ 291a bleibt* durch die Worter
,,die Vorschriften des Fiinften Abschnitts
bleiben* ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz wird die
Angabe ,,§ 291a “ durch die Angabe ,,§ 334
ersetzt.
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27. § 301 wird wie folgt gedndert:

27. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird die An-
gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10 durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10
ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 wird die An-

gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10°
ersetzt.

28.

§ 302 wird wie folgt gedndert:

28. § 302 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geiindert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 291
Absatz 2 Nummer 1 bis 10 durch die Wor-
ter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10 “ er-
setzt.

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291 Ab-
satz2 Nummer 1 bis 10“ durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis
10 ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Bei der Abrechnung von Leistungen
der hiuslichen Krankenpflege nach
§ 37 sowie der aullerklinischen Inten-
sivpflege nach § 37c¢ ist zusitzlich zu
den Angaben nach Satz 1 die Zeit der
Leistungserbringung und nach § 293
Absatz 8 Satz 11 spiitestens ab dem
1. Januar 2023 die Beschiftigten-
nummer der Person, die die Leistung
erbracht hat, anzugeben.“

b)

Dem Absatz 2 werden die folgenden Siitze
angefiigt:

»Im Rahmen der Abrechnung von Leis-
tungen der hiuslichen Krankenpflege
nach § 37 sowie der aullerklinischen In-
tensivpflege nach § 37c sind vorbehaltlich
des Satzes 8 von den Krankenkassen und
den Leistungserbringern ab dem 1. Miirz
2021 ausschlieBlich elektronische Verfah-
ren zur Ubermittlung von Abrechnungs-
unterlagen einschlieBlich des Leistungs-
nachweises zu nutzen, wenn der Leis-
tungserbringer

1. an die Telematikinfrastruktur ange-
bunden ist,

2. ein von der Gesellschaft fiir Telema-
tik nach § 311 Absatz 6 zugelassenes
Verfahren zur Ubermittlung der Da-
ten nutzt und
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3. der Krankenkasse die fiir die elektro-
nische Abrechnung erforderlichen
Angaben iibermittelt hat.

Die Verpflichtung nach Satz 7 besteht
nach Ablauf von drei Monaten, nachdem
der Leistungserbringer die fiir die elektro-
nische Ubermittlung von Abrechnungsun-
terlagen erforderlichen Angaben an die
Krankenkasse iibermittelt hat.«

¢) In Absatz 4 wird vor dem Punkt am Ende
ein Semikolon und werden die Worter
»dies gilt nicht fiir Abrechnungen nach
Absatz 2 Satz 7 und 8 eingefiigt.

b)

Folgender Absatz 6 wird angefligt:

d) unverdndert

»(0) Sind im Rahmen der Abrechnung
nach Absatz 1 Auszahlungen fiir Lieferun-
gen und Dienstleistungen durch Rechnungen
des Leistungserbringers als zahlungsbegriin-
dende Unterlage zu belegen, darf die Rech-
nung des Leistungserbringers durch eine von
den Krankenkassen ausgestellte Rechnung
(Gutschrift) ersetzt werden, wenn dies zuvor
zwischen dem Leistungserbringer und der
Krankenkasse vereinbart wurde. Die Kran-
kenkassen sind verpflichtet, dem Leistungs-
erbringer die Gutschrift schriftlich oder
elektronisch zur Priifung zu tibermitteln. Wi-
derspricht der Leistungserbringer der von der
Krankenkasse tibermittelten Gutschrift, ver-
liert diese ihre Wirkung als zahlungsbegriin-
dende Unterlage. Das Néhere zu dem Ver-
fahren nach den Sétzen 1 bis 3 einschlieBlich
einer zeitlichen Begrenzung des Wider-
spruchsrechts der Leistungserbringer regelt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
in seinen Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1.*

29. 1In § 303 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 291
Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die Wérter ,,§ 291a Ab-
satz 2 Nummer 1 bis 10° ersetzt.

29. unverdndert

30.

§ 305 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

30. unverdndert

a)

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

»Die Krankenkassen diirfen auf Verlangen
und mit ausdriicklicher Einwilligung der
Versicherten Daten iiber die von diesem Ver-
sicherten in Anspruch genommenen Leistun-
gen an Anbieter elektronischer Patientenak-
ten oder anderer personlicher Gesundheits-
akten zur Erfiillung ihrer Pflichten nach
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§ 344 Absatz 1 Satz2 und § 350 Absatz 1
tibermitteln.*

b) In dem neuen Satz5 werden die Worter
,.hach Satz 2° durch die Worter ,,nach den
Séatzen 2 und 3 ersetzt.

¢) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgen-
den Sitze eingefiigt:

»~Auf Antrag der Versicherten haben die
Krankenkassen abweichend von § 303 Ab-
satz 4 Diagnosedaten, die ihnen nach den
§§ 295 und 295a libermittelt wurden und de-
ren Unrichtigkeit durch einen &drztlichen
Nachweis belegt wird, in berichtigter Form
bei der Unterrichtung nach Satz 1 und bei der
Ubermittlung nach den Sétzen 2 und 3 zu
verwenden. Den Antrag nach Satz 6 haben
die Krankenkassen innerhalb von vier Wo-
chen nach Erhalt des Antrags zu beschei-
den.”

d) Indenneuen Sitzen 8 und 10 werden jeweils
die Worter ,,nach Satz 2° durch die Worter
,,hach den Sdtzen 2 und 3 ersetzt.

31. Nach § 305b werden die folgenden Kapitel 11 und
12 eingefiigt:

31.

Nach § 305b werden die folgenden Kapitel 11 und
12 eingefiigt:

,Elftes Kapitel

,Elftes Kapitel

Telematikinfrastruktur

Telematikinfrastruktur

Erster Abschnitt

Erster Abschnitt

Anforderungen an die Telematikinfrastruktur

unverdndert

§ 306

Telematikinfrastruktur

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, ver-
treten durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit, der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, die Kassendrztliche Bundesvereinigung, die
Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, die
Bundesirztekammer, die Bundeszahnérztekam-
mer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie
die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
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teressen gebildete mafigebliche Spitzenorganisa-
tion der Apotheker auf Bundesebene schaffen die
Telematikinfrastruktur. Die Telematikinfrastruk-
tur ist die interoperable und kompatible Informa-
tions-, Kommunikations- und Sicherheitsinfra-
struktur, die der Vernetzung von Leistungserbrin-
gern, Kostentragern, Versicherten und weiteren
Akteuren des Gesundheitswesens sowie der Reha-
bilitation und der Pflege dient und insbesondere

1. erforderlich ist fiir die Nutzung der elektro-
nischen Gesundheitskarte und der Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur,

2. geeignet ist

a) fiir die Nutzung weiterer Anwendungen
der Telematikinfrastruktur ohne Nut-
zung der elektronischen Gesundheits-
karte nach § 327 und

b) fiir die Verwendung fiir Zwecke der Ge-
sundheits- und pflegerischen For-
schung.

Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit, und die in
Satz 1 genannten Spitzenorganisationen nehmen
die Aufgabe nach Satz 1 nach Mafigabe des § 310
durch eine Gesellschaft fiir Telematik wahr.

(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst

1. eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus
Komponenten zur Authentifizierung und zur
sicheren Ubermittlung von Daten in die zent-
rale Infrastruktur,

2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus

a) sicheren Zugangsdiensten als Schnitt-
stelle zur dezentralen Infrastruktur und

b) einem gesicherten Netz einschlieSlich
der fiir den Betriecb notwendigen
Dienste sowie

3. eine Anwendungsinfrastruktur bestehend
aus Diensten fiir die Anwendungen nach die-
sem Kapitel.

(3) Fiir die Verarbeitung der zu den beson-
deren Kategorien im Sinne von Artikel 9 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 gehdrenden personenbe-
zogenen Daten in der Telematikinfrastruktur gilt
ein dem besonderen Schutzbedarf entsprechendes
hohes Schutzniveau, dem durch entsprechende
technische und organisatorische MafBlnahmen im
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Sinne des Artikels 32 der Verordnung (EU)
2016/679 Rechnung zu tragen ist.

(4) Anwendungen im Sinne dieses Kapitels
sind nutzerbezogene Funktionalititen auf der Ba-
sis von nach § 325 zugelassenen Diensten und
Komponenten zur Verarbeitung von Gesundheits-
daten in der Telematikinfrastruktur sowie weitere
nutzerbezogene Funktionalitdten nach § 327.
Dienste im Sinne von Satz 1 sind zentral bereitge-
stellte und in der Telematikinfrastruktur betrie-
bene technische Systeme, die einzelne Funktiona-
lititen der Telematikinfrastruktur umsetzen.
Komponenten sind dezentrale technische Systeme
oder deren Bestandteile.

§ 307

Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener
Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt
in der Verantwortung derjenigen, die diese Kom-
ponenten fiir die Zwecke der Authentifizierung
und zur sicheren Verarbeitung von Daten iiber die
zentrale Infrastruktur nutzen, soweit sie iiber die
Mittel der Datenverarbeitung mit entscheiden.
Dies gilt fiir die ordnungsgemaife Inbetriebnahme,
Wartung und Verwendung der Komponenten.

(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft
fiir Telematik spezifizierten und zugelassenen Zu-
gangsdienste nach § 306 Absatz2 Nummer 2
Buchstabe a liegt in der Verantwortung des jewei-
ligen Anbieters des Zugangsdienstes. Der Anbie-
ter eines Zugangsdienstes darf personenbezogene
Daten der Versicherten ausschlielich fiir Zwecke
des Aufbaus und des Betriebs seines Zugangs-
dienstes verarbeiten. § 88 des Telekommunikati-
onsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erteilt
einen Auftrag nach § 323 Absatz 2 Satz 1 zum al-
leinverantwortlichen Betrieb des gesicherten Net-
zes nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b,
einschlieBlich der fiir den Betrieb notwendigen
Dienste. Der Anbieter des gesicherten Netzes ist
innerhalb des gesicherten Netzes verantwortlich
fiir die Ubertragung von personenbezogenen Da-
ten, insbesondere von Gesundheitsdaten der Ver-
sicherten, zwischen Leistungserbringern, Kosten-
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trigern sowie Versicherten und fiir die Ubertra-
gung im Rahmen der Anwendungen der elektro-
nischen Gesundheitskarte. Der Anbieter des gesi-
cherten Netzes darf die Daten ausschlieSlich zum
Zweck der Dateniibertragung verarbeiten. § 88
des Telekommunikationsgesetzes ist entspre-
chend anzuwenden.

(4) Der Betrieb der Dienste der Anwen-
dungsinfrastruktur nach § 306 Absatz2 Num-
mer 3 erfolgt durch den jeweiligen Anbieter. Die
Anbieter sind fiir die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten
der Versicherten, zum Zweck der Nutzung des je-
weiligen Dienstes der Anwendungsinfrastruktur
verantwortlich.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik ist Ver-
antwortliche fiir die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten in der Telematikinfrastruktur, soweit
sie im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Ab-
satz 1 die Mittel der Datenverarbeitung bestimmt
und insoweit keine Verantwortlichkeit nach den
vorstehenden Absédtzen begriindet ist. Die Gesell-
schaft fiir Telematik richtet fiir die Betroffenen
eine koordinierende Stelle ein. Die koordinie-
rende Stelle erteilt den Betroffenen allgemeine In-
formationen zur Telematikinfrastruktur sowie
Auskunft iiber Zustindigkeiten innerhalb der Te-
lematikinfrastruktur, insbesondere zur daten-
schutzrechtlichen Verantwortlichkeit nach dieser
Vorschrift.

§ 308

Vorrang von technischen Schutzmafinahmen

(1) Die Rechte der betroffenen Person nach
den Artikeln 12 bis 22 der Verordnung (EU)
2016/679 sind gegeniiber den Verantwortlichen
nach § 307 ausgeschlossen, soweit diese Rechte
von dem Verantwortlichen nach § 307 und dessen
Auftragsverarbeiter nicht oder nur unter Umge-
hung von Schutzmechanismen wie insbesondere
der Verschliisselung oder der Anonymisierung
gewihrleistet werden konnen. Ist es einem Ver-
antwortlichen nach § 307 nur unter Umgehung
von Schutzmechanismen wie insbesondere der
Verschliisselung oder der Anonymisierung, die
eine Kenntnisnahme oder Identifizierung aus-
schlieBen, moglich, Rechte der betroffenen Per-
son zu befriedigen, so ist der Verantwortliche
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nicht verpflichtet, zur bloBen Einhaltung daten-
schutzrechtlicher Betroffenenrechte zusétzliche
Informationen aufzubewahren, einzuholen oder
zu verarbeiten oder Sicherheitsvorkehrungen auf-
zuheben.

(2) Absatz1 gilt nicht, wenn die
Datenverarbeitung  unrechtmiBig ist oder
berechtigte Zweifel an der behaupteten
Unmoglichkeit nach Absatz 1 bestehen.

§ 309

Protokollierung

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben
durch geeignete technische Mafinahmen sicherzu-
stellen, dass fiir Zwecke der Datenschutzkontrolle
bei Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Ab-
satz 1 nachtriglich fiir den Zeitraum der regelma-
Bigen dreijéhrigen Verjdhrungsfrist nach § 195
des Biirgerlichen Gesetzbuchs die Zugriffe und
die versuchten Zugriffe auf personenbezogene
Daten der Versicherten in diesen Anwendungen
iiberpriift werden konnen und festgestellt werden
kann, ob, von wem und welche Daten des Versi-
cherten in dieser Anwendung verarbeitet worden
sind.

(2) Eine Verwendung der Protokolldaten
nach Absatz 1 fiir andere als die dort genannten
Zwecke ist unzuldssig.

(3) Die Protokolldaten sind nach Ablauf
der in Absatz 1 genannten Frist unverziiglich zu
16schen.

Zweiter Abschnitt

Zweiter Abschnitt

Gesellschaft fiir Telematik

Gesellschatft fiir Telematik

Erster Titel

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Ge-
sellschaft fiir Telematik

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Ge-
sellschaft fiir Telematik
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§ 310

§ 310

Gesellschaft fiir Telematik

unverdndert

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, ver-
treten durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit, und die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten
Spitzenorganisationen sind Gesellschafter der Ge-
sellschaft fiir Telematik.

(2) Die Geschiftsanteile entfallen

1. zu 51 Prozent auf die Bundesrepublik
Deutschland, vertreten durch das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit,

2. zu 24,5 Prozent auf den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und

3. zu 24,5 Prozent auf die anderen in § 306 Ab-
satz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisatio-
nen.

(3) Die Gesellschafter konnen den Beitritt
weiterer Spitzenorganisationen der Leistungser-
bringer auf Bundesebene und des Verbandes der
Privaten Krankenversicherung auf deren Wunsch
beschlieBen. Im Fall eines Beitritts sind die Ge-
schiftsanteile innerhalb der Gruppen der Kosten-
trager und Leistungserbringer entsprechend anzu-
passen.

(4) Unbeschadet zwingender gesetzlicher
Mehrheitserfordernisse entscheiden die Gesell-
schafter mit der einfachen Mehrheit der sich aus
den Geschéftsanteilen ergebenden Stimmen.

§311

§311

Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

unverdndert

(1) Im Rahmen des Auftrags nach § 306
Absatz 1 hat die Gesellschaft flir Telematik nach
MaBgabe der Anforderungen gemdB § 306 Ab-
satz 3 folgende Aufgaben:

1. zur Schaffung der Telematikinfrastruktur:

a) Erstellung der funktionalen und techni-
schen Vorgaben einschliellich eines Si-
cherheitskonzepts,

b) Festlegung von Inhalt und Struktur der
Datensétze fiir deren Bereitstellung und
Nutzung, soweit diese Festlegung nicht
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nach § 355 durch die Kassenarztliche
Bundesvereinigung oder die Deutsche
Krankenhausgesellschaft erfolgt,

¢) Erstellung von Vorgaben fiir den siche-
ren Betrieb der Telematikinfrastruktur
und Uberwachung der Umsetzung die-
ser Vorgaben,

d) Sicherstellung der notwendigen Test-,
Bestitigungs- und Zertifizierungsmal-
nahmen und

e) Festlegung von Verfahren einschlie(3-
lich der dafiir erforderlichen Authenti-
sierungsverfahren zur Verwaltung

aa) der Zugriffsberechtigungen nach
dem Fiinften Abschnitt und

bb) der Steuerung der Zugriffe auf Da-
ten nach § 334 Absatz 1 Satz 2,

2. Autfbau der Telematikinfrastruktur und inso-
weit Festlegung der Rahmenbedingungen fiir
Betriebsleistungen sowie Vergabe von Auf-
tragen flir deren Erbringung an Anbieter von
Betriebsleistungen oder Zulassung von Be-
triebsleistungen,

3. Betrieb des elektronischen Verzeichnis-
dienstes nach § 313,

4. Zulassung der Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur einschlieBlich der
Verfahren zum Zugriff auf diese Komponen-
ten und Dienste,

5. Zulassung der sicheren Dienste fiir Verfah-
ren zur Ubermittlung medizinischer und
pflegerischer Dokumente iiber die Telema-
tikinfrastruktur,

6. Festlegung der Voraussetzungen fiir die Nut-
zung der Telematikinfrastruktur fiir weitere
Anwendungen und flir Zwecke der Gesund-
heitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 und Durchfiihrung der Verfahren
zur Bestétigung des Vorliegens dieser Vo-
raussetzungen,

7.  Gewahrleistung einer diskriminierungsfreien
Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir wei-
tere Anwendungen und fiir Zwecke der Ge-
sundheitsforschung nach § 306 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 unter vorrangiger Beriick-
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sichtigung der elektronischen Anwendun-
gen, die der Erfiillung von gesetzlichen Auf-
gaben der Kranken- und Pflegeversicherung,
der Rentenversicherung und der Unfallversi-
cherung dienen,

8. Aufbau, Pflege und Betrieb des Interoperabi-
litdtsverzeichnisses nach § 384,

9. Koordinierung der Ausgabeprozesse der in
der Telematikinfrastruktur genutzten