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Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur

(Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)’

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 27. Mérz 2020

(BGBIL. I S. 587) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

la.

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéndert:

a) Die Angabe ,Elftes Kapitel Straf- und BuB3geldvorschriften §§ 306 bis 307b* wird durch die Angabe
»Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur §§ 306 bis 383 ersetzt.

b) Die Angabe ,,Zwdlftes Kapitel Uberleitungsregelungen aus AnlaB der Herstellung der Einheit Deutsch-
lands §§ 308 bis 313 wird durch die Angabe ,,Zwdélftes Kapitel Interoperabilititsverzeichnis §§ 384
bis 393 ersetzt.

c) Die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Weitere Ubergangsvorschriften §§ 314 bis 329 wird durch die An-
gabe ,,Dreizehntes Kapitel Straf- und BuBigeldvorschriften §§ 394 bis 397 ersetzt.

d) Die Angaben ,Vierzehntes Kapitel Uberleitungsregelungen aus Anlass der Herstellung der Einheit
Deutschlands §§ 398 bis 400* sowie ,,Fiinfzehntes Kapitel Weitere Ubergangsvorschriften §§ 401 bis
417 werden angefiigt.

In § 11 Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,,und Hilfsmitteln (§ 33)“ durch ein Komma und die Worter ,,mit
Hilfsmitteln (§ 33) und mit digitalen Gesundheitsanwendungen (§ 33a)* ersetzt.

In § 15 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,§ 291 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 9 durch die Worter ,,§ 291a Ab-
satz 2 Nummer 1 bis 9 und 11 ersetzt.

In § 25a Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,§ 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6* durch die Worter
,»3 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 6 ersetzt.

Dem § 31 Absatz 1 werden die folgenden Sitze angefiigt:

»Vertragsirzte und Krankenkassen diirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt oder aus medizi-
nischen Griinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist, weder die Versicherten dahingehend beeinflus-
sen, Verordnungen bei einer bestimmten Apotheke oder einem sonstigen Leistungserbringer einzuldsen,
noch unmittelbar oder mittelbar Verordnungen bestimmten Apotheken oder sonstigen Leistungserbringern
zuweisen. Die Sitze 5 und 6 gelten auch bei der Einlosung von elektronischen Verordnungen.*

§ 31a wird wie folgt gedndert:

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

b) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,die Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 durch die
Worter ,,den elektronischen Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ersetzt.

Notifiziert gemaB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informationsver-
fahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. L 241 vom
17.9.2015, S. 1).
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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 Séitze 3 bis 8 werden aufgehoben.

d) Absatz 5 wird aufgehoben.

e) Absatz 6 wird Absatz 5.

Dem § 33 Absatz 6 werden die folgenden Sétze angefiigt:

»Vertragsérzte oder Krankenkassen diirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist oder aus me-
dizinischen Griinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist, weder Verordnungen bestimmten Leis-
tungserbringern zuweisen, noch die Versicherten dahingehend beeinflussen, Verordnungen bei einem be-
stimmten Leistungserbringer einzuldsen. Die Sdtze 1 und 2 gelten auch bei der Einlosung von elektronischen
Verordnungen.*

§ 68b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Krankenkassen konnen ihren Versicherten Informationen zu individuell geeigneten Versorgungs-
innovationen und zu sonstigen individuell geeigneten Versorgungsleistungen zur Verfiigung stellen und
individuell geeignete Versorgungsinnovationen oder sonstige individuell geeignete Versorgungsleis-
tungen anbieten.*

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Teilnahme an Maflnahmen nach Absatz 2 ist freiwillig. Die Versicherten konnen der ge-
zielten Information oder der Unterbreitung von Angeboten nach Absatz 2 durch die Krankenkassen
jederzeit schriftlich oder elektronisch widersprechen. Die Krankenkassen informieren die Versicherten
bei der ersten Kontaktaufnahme zum Zwecke der Information oder des Unterbreitens von Angeboten
nach Absatz 2 iiber die Moglichkeit des Widerspruchs.*

Nach § 68b wird folgender § 68c eingefiigt:

»$ 68c

Foérderung digitaler Innovationen durch die Kassenérztlichen Vereinigungen und die
Kassenérztlichen Bundesvereinigungen

(1) Zur Verbesserung der Qualitit und Wirtschaftlichkeit der vertragsirztlichen und der vertragszahn-
arztlichen Versorgung konnen die Kassenérztlichen Vereinigungen und die Kassenédrztlichen Bundesverei-
nigungen die Entwicklung digitaler Innovationen im Sinne des § 68a Absatz 1 und 2 fordern. Die Férderung
muss moglichst bedarfsgerecht und zielgerichtet sein und soll insbesondere zur Verbesserung der Versor-
gungsqualitit und Versorgungseffizienz, zur Behebung von Versorgungsdefiziten sowie zur verbesserten
Patientenorientierung in der vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung beitragen. Im Rah-
men der Forderung konnen die Kassenédrztlichen Vereinigungen und die Kassenédrztlichen Bundesvereini-
gungen digitale Innovationen 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 vertragsirztlichen und der ver-
tragszahnérztlichen Versorgung und den moglichen Einfluss digitaler Innovationen auf die vertragsérztliche
und die vertragszahnérztliche Versorgung zu ermitteln sowie die Auswirkungen digitaler Innovationen auf
die vertragsérztliche und die vertragszahnirztliche Versorgung zu evaluieren, diirfen die Kassenérztlichen
Vereinigungen die versichertenbezogenen Daten, die sie nach § 285 Absatz 1 rechtméBig erhoben und ge-
speichert haben, im erforderlichen Umfang auswerten. Vor der Auswertung sind die Daten zu pseudonymi-
sieren. Die Kassenérztlichen Vereinigungen haben die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren, wenn
den Zwecken der Datenauswertung auch mit anonymisierten Daten entsprochen werden kann. Eine Uber-
mittlung der Daten an Dritte im Sinne des Absatzes 1 ist ausgeschlossen.
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(3) Um den Bedarf fiir eine Férderung digitaler Innovationen in der vertragsérztlichen und der ver-
tragszahnérztlichen Versorgung und den moglichen Einfluss digitaler Innovationen auf die vertragsérztliche
und die vertragszahnérztliche Versorgung zu ermitteln sowie die Auswirkungen digitaler Innovationen auf
die vertragsarztliche und die vertragszahnirztliche Versorgung zu evaluieren, diirfen die Kassendrztlichen
Bundesvereinigungen versichertenbezogene Daten im erforderlichen Umfang auswerten. Fiir die Bedarfser-
mittlung durch die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen iibermitteln die Kassenérztlichen Vereinigungen
an die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen die fiir diesen Zweck erforderlichen anonymisierten Daten.
Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.*

§ 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. die zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans nach § 31a und des elektronischen Medi-
kationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 notwendigen Funktionen und Informationen so-

LN

wi1e

In § 75 Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,,§ 314 durch die Angabe ,,§ 401 und die Angabe ,,§ 315 durch
die Angabe ,,§ 402 ersetzt.

§ 75b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen miissen geeignet sein, abgestuft im Ver-
héltnis zum Gefdhrdungspotential und dem Schutzbedarf der verarbeiteten Informationen, Storungen
der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der vertragsérztlichen Leistungser-
bringer in Bezug auf Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit sowie der weiteren Sicherheitsziele
zu vermeiden.*

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 werden die Worter ,,nach § 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes™ gestrichen.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Angemessene Vorkehrungen im Sinne von Satz 2 gelten als getroffen, wenn die organisatori-
schen und technischen Vorkehrungen nach § 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes oder entsprechende
branchenspezifische Sicherheitsstandards umgesetzt wurden.*

c) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach der Angabe ,,30. Juni 2020* die Worter ,,die Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter der und wird nach dem Wort ,,diese* das Wort ,,Personen* eingefiigt.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Zertifizierung* die Worter ,,der Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter* eingefiigt.

Nach § 75b wird folgender § 75¢ eingefiigt:

»3 75¢
IT-Sicherheit in Krankenhdusern

(1) Ab dem 1. Januar 2022 sind Krankenhduser verpflichtet, nach dem Stand der Technik angemes-
sene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfligbarkeit, In-
tegritdt und Vertraulichkeit sowie der weiteren Sicherheitsziele ihrer informationstechnischen Systeme,
Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fiir die Funktionsfahigkeit des jeweiligen Krankenhauses und die
Sicherheit der verarbeiteten Patienteninformationen mafB3geblich sind. Organisatorische und technische Vor-
kehrungen sind angemessen, wenn der dafiir erforderliche Aufwand nicht auer Verhiltnis zu den Folgen
eines Ausfalls oder einer Beeintrachtigung des Krankenhauses oder der Sicherheit der verarbeiteten Patien-
teninformationen steht. Die informationstechnischen Systeme sind spétestens alle zwei Jahre an den aktuel-
len Stand der Technik anzupassen.
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(2) Die Krankenhéduser konnen die Verpflichtungen nach Absatz 1 insbesondere erfiillen, indem sie
einen branchenspezifischen Sicherheitsstandard fiir die informationstechnische Sicherheit der Gesundheits-
versorgung im Krankenhaus in der jeweils giiltigen Fassung anwenden, dessen Eignung vom Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik nach § 8a Absatz 2 des BSI-Gesetzes festgestellt wurde.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fiir alle Krankenh&user, soweit sie nicht ohnehin als Betreiber
Kritischer Infrastrukturen gemal § 8a des BSI-Gesetzes angemessene technische Vorkehrungen zu treffen
haben.*

In § 82 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1° er-
setzt.

§ 86 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 86
Verwendung von Verordnungen und Empfehlungen in elektronischer Form®.

b) InAbsatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,fiir die Ubermittlung der elektronischen Verordnung die Dienste
der Telematikinfrastruktur nach § 291a* durch die Worter ,,die Dienste der Telematikinfrastruktur fiir
die Ubermittlung der elektronischen Verordnung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ersetzt.

c¢) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen als Bestandteil der Bundesmantelvertriage bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des neunten auf die Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] die notwendigen Re-
gelungen fiir die Verwendung von Empfehlungen von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass die
Dienste der Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung der elektronischen Empfehlung zu verwenden
sind, sobald diese zur Verfligung stehen.*

Nach § 86 wird folgender § 86a eingefiigt:

»$ 86a
Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrige bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen zur barrierefreien Verwen-
dung von Uberweisungen in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass die Dienste
der Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung der elektronischen Uberweisung zu verwenden sind, sobald
diese zur Verfiigung stehen.*

§ 87 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,»Im einheitlichen BewertungsmaBstab fiir zahnérztliche Leistungen ist mit Wirkung zum 1. Januar 2021
vorzusehen, dass Leistungen nach § 346 Absatz 1 Satz 1 und 3 zur Unterstiitzung der Versicherten bei
der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungs-
kontext vergiitet werden. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen Bewertungsmafstab fiir
zahnirztliche Leistungen vorzusehen, dass Leistungen nach § 346 Absatz 3 zur Unterstiitzung der Ver-
sicherten bei der erstmaligen Befiillung der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskon-
text vergiitet werden. Im einheitlichen Bewertungsmalfistab fiir zahnérztliche Leistungen ist vorzusehen,
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dass Leistungen im aktuellen Behandlungskontext zur Aktualisierung von Datensitzen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz2 Nummer 4 sowie Leistungen zur Aktualisierung von Datensétzen nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 zusitzlich vergiitet werden.*

b) Absatz 2a wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 14 wird die Angabe ,,§ 291g Absatz 5“ durch die Angabe ,,§ 367 Absatz 1* ersetzt.
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 BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen hat eine Regelung iiber die Vergii-
tung von drztlichen Leistungen zur Erstellung und Aktualisierung von Datensédtzen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu enthalten; die Vergiitung fiir die Erstellung von Datensétzen nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ist in dem Zeitraum vom ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens
nach Artikel 9 dieses Gesetzes] bis zum ... [einsetzen: Datum desjenigen Tages des zwdlften auf
den Monat des Inkrafttretens folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages des In-
krafttretens {ibereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, Datum des ersten
Tages des darauffolgenden Kalendermonats] auf das Zweifache der sich nach dem einheitlichen
Bewertungsmafstab ergebenden Vergiitung zu erhohen.*

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

»Im einheitlichen Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen ist mit Wirkung zum 1. Januar
2021 vorzusehen, dass Leistungen nach § 346 Absatz 1 Satz 1 und 3 zur Unterstiitzung der Versi-
cherten bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Patientenakte im aktuellen
Behandlungskontext vergiitet werden. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen Be-
wertungsmalstab flir drztliche Leistungen vorzusehen, dass édrztliche Leistungen nach § 346 Ab-
satz 3 zur Unterstiitzung der Versicherten bei der erstmaligen Befiillung der elektronischen Pati-
entenakte im aktuellen Behandlungskontext vergiitet werden.*

¢) In Absatz 2k Satz 4 wird die Angabe ,,§ 291g* durch die Worter ,,§ 366 Absatz 1 Satz 1° ersetzt.
d) Absatz 2] wird durch die folgende Absétze 21 und 2m ersetzt:

»(21) Mit Wirkung zum 30. September 2020 ist im einheitlichen Bewertungsmalstab fiir zahnérzt-
liche Leistungen zu regeln, dass Konsilien in einem weiten Umfang in der vertragszahnérztlichen und
in der sektoreniibergreifenden Versorgung als telemedizinische Leistungen abgerechnet werden kon-
nen, wenn bei ihnen sichere elektronische Informations- und Kommunikationstechnologien eingesetzt
werden. Die Regelungen erfolgen auf der Grundlage der Vereinbarung nach § 367 Absatz 1. Der Be-
wertungsausschuss legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren jeweils
einen Bericht iiber die als telemedizinische Leistungen abrechenbaren Konsilien vor.

(2m)Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen
einschlieBlich der Sachkosten darauthin zu iiberpriifen, wie der Aufwand, der den verantwortlichen
Gesundheitseinrichtungen im Sinne von § 2 Nummer 5 Buchstabe b und d des Implantateregistergeset-
zes in der vertragsirztlichen Versorgung 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, ange-
messen abgebildet werden kann. Auf der Grundlage des Ergebnisses der Priifung hat der Bewertungs-
ausschuss eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabs fiir drztliche Leistungen bis zum 30.
September 2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu beschlieBen.*

13. § 101 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 wird die Angabe ,,§ 311° durch die Angabe ,,§ 400 ersetzt.
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 Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2* ersetzt.
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In § 125 Absatz 2 Nummer 1a Buchstabe a werden die Worter ,,die Dienste der Telematikinfrastruktur nach
§ 291a* durch die Worter ,,die Dienste der Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz |
Satz 2 ersetzt.

In § 127 Absatz 9 Satz 8 werden die Worter ,,Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a* durch die
Worter ,,die Dienste der Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2 ersetzt.

In § 129 Absatz 4a Satz 2 werden die Worter ,,Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a* durch die
Worter ,,die Dienste der Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2 ersetzt.

In § 137f Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 321° durch die Angabe ,,§ 408 ersetzt.
§ 217f Absatz 4b wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:

,»Die Richtlinie muss zusitzlich zum 1. Januar 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 Identifikationsnummer (PIN) an die Versicherten enthalten.*

b) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,»Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021 und dann fortlaufend zu evaluieren und spétestens alle
zwei Jahre unter Einbeziehung eines vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu beauftragenden
unabhéngigen geeigneten Sicherheitsgutachters im Benehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
an den Stand der Technik anzupassen. Die gednderte Richtlinie bedarf jeweils der Genehmigung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.*

In § 264 Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 7 durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2 Num-
mer 7% ersetzt.

§ 270 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5S¢ Satz 11 ihrer Verpflichtung nach § 291a Absatz 5c
Satz 4 durch die Worter ,,§ 342 Absatz 5 Satz 5 ihrer Verpflichtung nach § 342 Absatz 1* ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5c¢ Satz 11 und 12 durch die Woérter ,,§ 342 Absatz 5
Satz 5 und 6° ersetzt.

§ 284 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 18 wird das Wort ,,und* durch ein Komma ersetzt.
bb) Nummer 19 wird wie folgt gefasst:

,»19. die Vorbereitung von Versorgungsinnovationen, die Information der Versicherten und die
Unterbreitung von Angeboten nach § 68b Absatz 1 und 2 sowie®.

cc) Nach Nummer 19 wird folgende Nummer 20 eingefiigt:

,»20. die administrative Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte sowie fiir das An-
gebot zusitzlicher Anwendungen im Sinne des § 345 Absatz 1 Satz 1.

b) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 2, 3, 4 und 5 durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2
Nummer 2 bis 5° ersetzt.

Dem § 290 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Die Vertrauensstelle nach Absatz 2 Satz 2 fiihrt ein Verzeichnis der Krankenversichertennum-
mern. Das Verzeichnis enthélt fiir jeden Versicherten den unverdnderbaren und den verénderbaren Teil der
Krankenversichertennummer sowie die erforderlichen Angaben, um zu gewéhrleisten, dass der unverénder-
bare Teil der Krankenversichertennummer nicht mehrfach vergeben wird. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen legt das Ndhere zu dem Verzeichnis im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten
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fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1 fest, insbesondere
ein Verfahren des Datenabgleichs zur Gewihrleistung eines tagesaktuellen Standes des Verzeichnisses. Das
Verzeichnis darf ausschlieBlich zum Ausschluss und zur Korrektur von Mehrfachvergaben derselben Kran-
kenversichertennummer verwendet werden.*

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

»$ 291
Elektronische Gesundheitskarte
(1) Die Krankenkasse stellt fiir jeden Versicherten eine elektronische Gesundheitskarte aus.
(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss technisch geeignet sein,
1. Authentifizierung, Verschliisselung und elektronische Signatur barrierefrei zu ermoglichen,
2. die Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 zu unterstiitzen und

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

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

(4) Die elektronische Gesundheitskarte gilt nur fiir die Dauer der Mitgliedschaft bei der ausstellenden
Krankenkasse und ist nicht tibertragbar. Die Krankenkasse kann die Giiltigkeit der Karte beftristen.

(5) Spaitestens bei der Versendung der elektronischen Gesundheitskarte an den Versicherten hat die
Krankenkasse den Versicherten umfassend und in allgemein verstdndlicher, barrierefreier Form zu informie-
ren liber die Funktionsweise der elektronischen Gesundheitskarte und die Art der personenbezogenen Daten,
die nach § 291a auf der elektronischen Gesundheitskarte oder durch sie zu verarbeiten sind.

(6) Die Krankenkasse hat bei der Ausstellung der elektronischen Gesundheitskarte die in der Richtli-
nie gemaf § 217f Absatz 4b vorgesehenen Mallnahmen und Vorgaben zum Schutz von Sozialdaten der Ver-
sicherten vor unbefugter Kenntnisnahme umzusetzen. Dazu gehort insbesondere auch der in die Richtlinie
aufzunehmende Ausschluss von Ersatzzustellung und Niederlegung bei Nutzung des Postzustellungsauftra-
ges 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 deren personlicher Identifikationsnummer (PIN) an den
Versicherten die Daten nach § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 und 10 des Bundesmeldegesetzes aus dem
Melderegister abrufen.

§291a
Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

(1) Die elektronische Gesundheitskarte dient mit den in den Absétzen 2 bis 5 genannten Angaben dem
Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen im Rahmen der vertragsirztlichen Ver-
sorgung (Versicherungsnachweis) sowie der Abrechnung mit den Leistungserbringern. Bei der Inanspruch-
nahme einer drztlichen Behandlung bestétigt der Versicherte auf dem Abrechnungsschein des Arztes das
Bestehen der Mitgliedschaft bei der Krankenkasse durch seine Unterschrift.

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

1. die Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse, einschlieBlich eines Kennzeichens fiir die Kassen-
arztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,

2. der Familienname und der Vorname des Versicherten,
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das Geburtsdatum des Versicherten,
das Geschlecht des Versicherten,
die Anschrift des Versicherten,

die Krankenversichertennummer des Versicherten,

NS kW

der Versichertenstatus, fiir die Personengruppen nach § 264 Absatz 2 der Status der auftragsweisen Be-
treuung,

*®

der Zuzahlungsstatus des Versicherten,
9. der Tag des Beginns des Versicherungsschutzes,
10. bei befristeter Giiltigkeit der elektronischen Gesundheitskarte das Datum des Fristablaufs,

11. bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz die Angabe, dass es sich um einen
Empfinger von Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6 des Asylbewerberleistungsgesetzes handelt.

(3) Uber die Daten nach Absatz 2 hinaus kann die elektronische Gesundheitskarte auch folgende Da-
ten enthalten:

1. Angaben zu Wabhltarifen nach § 53,
2. Angaben zu zusétzlichen Vertragsverhéltnissen,

3. in den Féllen des § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 und Absatz 3a Angaben zum Ruhen des An-
spruchs auf Leistungen,

4. weitere Angaben, soweit die Verarbeitung dieser Daten zur Erfiillung von Aufgaben erforderlich ist,
die den Krankenkassen gesetzlich zugewiesen sind sowie

5. Angaben fiir den Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen in einem anderen
Mitgliedstaat der Européischen Union, einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europé-
ischen Wirtschaftsraum oder in der Schweiz.

(4) Die Angaben nach den Absétzen 2 und 3 Nummer 1 bis 4 sind auf der elektronischen Gesund-
heitskarte in einer Form zu speichern, die geeignet ist fiir eine maschinelle Ubertragung auf die fiir die ver-
tragsarztliche Versorgung vorgesehenen Abrechnungsunterlagen und Vordrucke nach § 295 Absatz 3 Num-
mer 1 und 2.

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

(6) Die Krankenkassen diirfen das Lichtbild fiir die Dauer des Versicherungsverhéltnisses des Versi-
cherten, jedoch langstens fiir zehn Jahre, fiir Ersatz- und Folgeausstellungen der elektronischen Gesundheits-
karte speichern. Nach dem Ende des Versicherungsverhéltnisses hat die bisherige Krankenkasse das Licht-
bild unverziiglich, spétestens aber nach drei Monaten, zu 16schen.

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

§291b
Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis

(1) Die Krankenkassen haben Dienste zur Verfiigung zu stellen, mit denen die an der vertragsirztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtungen die Giiltigkeit und die Aktualitét der
Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 bei den Krankenkassen online {iberpriifen und diese Angaben online
auf der elektronischen Gesundheitskarte aktualisieren konnen.

(2) Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben bei der erstma-
ligen Inanspruchnahme ihrer Leistungen durch einen Versicherten im Quartal die Leistungspflicht der Kran-
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kenkasse durch die Nutzung der Dienste nach Absatz 1 zu priifen. Dazu erméglichen sie den Online-Ab-
gleich 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 elektronischen
Gesundheitskarte gespeicherten Daten. Die Tatsache, dass die Priifung durchgefiihrt worden ist, haben die
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer auf der elektronischen Gesundheits-
karte 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 Priifung nach Absatz 2 erfolgt als Bestandteil der an die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen zu iibermittelnden Abrechnungsunterlagen nach § 295. Einrichtungen, die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und die vertragsirztlichen Leistungen direkt mit den Kran-
kenkassen abrechnen, teilen den Krankenkassen die Durchfiihrung der Priifung nach Absatz 2 bei der Uber-
mittlung der Abrechnungsunterlagen mit.

(4) An der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, die Versicherte ohne per-
sonlichen Kontakt behandeln oder die ohne persénlichen Kontakt in die Behandlung des Versicherten ein-
bezogen sind, sind von der Pflicht zur Durchfiihrung der Priifung nach Absatz 2 ausgenommen. Die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nach Satz 1 haben sich bis zum 30. Juni
2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschliefen und iiber die fiir die Priifung nach Absatz 2
erforderliche Ausstattung zu verfiigen, es sei denn, sie sind hierzu bereits als an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmende Leistungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 verpflichtet.

(5) Den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern, die ab dem 1. Ja-
nuar 2019 ihrer Pflicht zur Priifung nach Absatz 2 nicht nachkommen, ist die Vergiitung vertragsarztlicher
Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kiirzen; an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringern, die ihrer Pflicht zur Priiffung nach Absatz 2 ab dem 1. Mérz 2020 nicht nachkommen, ist
die Vergilitung vertragsirztlicher Leistungen pauschal um 2,5 Prozent zu kiirzen. Die Vergiitung ist so lange
zu kiirzen, bis sich der betroffene an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer an
die Telematikinfrastruktur angeschlossen hat und iiber die fiir die Priifung nach Absatz 2 erforderliche Aus-
stattung verfiigt. Von der Kiirzung der Vergiitung vertragsérztlicher Leistungen ist abzusehen, wenn der an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer gegeniiber der jeweils zustidndigen Kas-
sendrztlichen oder Kassenzahnirztlichen Vereinigung nachweist, bereits vor dem 1. April 2019 die Anschaf-
fung der fiir die Priifung nach Absatz 2 erforderlichen Ausstattung vertraglich vereinbart zu haben. Die zur
Teilnahme an der vertragsirztlichen Versorgung ermichtigten Arzte, die in einem Krankenhaus titig sind,
und die zur Teilnahme an der vertragsirztlichen Versorgung erméichtigten Krankenhduser sowie die nach
§ 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund einer Kooperationsvereinbarung mit der Kassendrztlichen Vereinigung in
den Notdienst einbezogenen zugelassenen Krankenhduser sind von der Kiirzung der Vergiitung vertragsirzt-
licher Leistungen bis zum 31. Dezember 2020 ausgenommen.

(6) Das Néhere zur bundesweiten Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte als Versiche-
rungsnachweis vereinbaren die Vertragspartner im Rahmen der Vertrage nach § 87 Absatz 1.

§291¢

Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte nach Krankenkassenwechsel,
Austausch der elektronischen Gesundheitskarte

(1) Bei Beendigung des Versicherungsschutzes oder bei einem Krankenkassenwechsel ist die elektro-
nische Gesundheitskarte von der Krankenkasse, die diese elektronische Gesundheitskarte ausgestellt hat,
einzuziehen oder zu sperren und nach dem Stand der Technik zu vernichten.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit und
zur Optimierung der Verfahrensabldufe beschlieBen, dass elektronische Gesundheitskarten abweichend von
Absatz 1 von den Versicherten nach einem Krankenkassenwechsel weiter genutzt werden. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen muss dabei sicherstellen, dass die Daten 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 Genehmigung ist
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der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann fiir die Stellungnahme eine angemessene
Frist setzen.

(3) Wird die elektronische Gesundheitskarte eines Versicherten eingezogen, gesperrt oder im Rahmen
eines bestehenden Versicherungsverhéltnisses ausgetauscht, so hat die Krankenkasse sicherzustellen, dass
der Versicherte weiterhin auf die Daten in den Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 und 6 zugrei-
fen und diese Daten verarbeiten kann.

(4) Vor dem Einzug der elektronischen Gesundheitskarte und vor dem Austausch der elektronischen
Gesundheitskarte im Rahmen eines bestehenden Versicherungsverhéltnisses hat die einziehende Kranken-
kasse iiber Moglichkeiten zur Loschung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte zu informieren.*

Dem § 293 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

,»(8) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet bis zum 31. Dezember 2021 im
Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen
und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Trager von ambulanten Pflegediensten und Betreuungs-
diensten nach § 71 Absatz la des Elften Buches maB3igeblichen Vereinigungen auf Bundesebene ein bundes-
weites Verzeichnis

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

2. der Personen, die durch die in Nummer 1 genannten Leistungserbringer beschiftigt sind und héusliche
Krankenpflege nach § 37, auBBerklinische Intensivpflege nach § 37c oder Leistungen der héuslichen
Pflegehilfe im Sinne des § 36 Absatz 1 des Elften Buches erbringen, sowie

3. der Pflegekrifte, mit denen die Pflegekassen Vertrdge nach § 77 Absatz 1 des Elften Buches abge-
schlossen haben.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte legt hierbei fiir jede in das Verzeichnis aufzuneh-
mende Person nach Satz 1 Nummer 2 und Pflegekraft nach Satz 1 Nummer 3 eine Beschéftigtennummer
fest. Die Beschéftigtennummer 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 Pflegekréfte nach Satz 1
Nummer 3 folgende Angaben:

1. die Beschiftigtennummer (unverschliisselt),
2. den Vornamen und den Namen,

3. das Geburtsdatum,
4

die Bezeichnung der abgeschlossenen Berufsausbildungen und das Datum des jeweiligen Abschlusses
sowie

5. die Bezeichnung abgeschlossener Zusatzqualifikationen und das Datum des jeweiligen Abschlusses.
Fiir die Personen nach Satz 1 Nummer 2 enthélt das Verzeichnis zusétzlich 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 beschéftigt ist,
oder, wenn ein solches nicht vorhanden ist, ersatzweise die Anschrift des Leistungserbringers, bei dem
die Person beschiftigt ist, und

3. den Beginn und das Ende der Tétigkeit beim Leistungserbringer nach Nummer 2.
Fiir die Pflegekrifte nach Satz 1 Nummer 3 enthilt das Verzeichnis zusétzlich zu den Angaben nach Satz 4
1. die Anschrift der Pflegekraft und

2. den Beginn und das Ende des mit der Pflegekasse geschlossenen Vertrages.
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Die Leistungserbringer, mit denen die Krankenkassen Vertrage nach § 132a Absatz 4 Satz 1 oder die Lan-
desverbéinde der Krankenkassen und die Ersatzkassen Vertrdge nach § 1321 Absatz 5 abgeschlossen haben
oder bei denen es sich um zugelassene Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften
Buches handelt, und die Pflegekrifte nach Satz 1 Nummer 3 sind verpflichtet, dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte ab dem 1. August 2022 die Angaben nach Satz 4 Nummer 2 bis 5 und den
Sdtzen 5 und 6 zu iibermitteln sowie unverziiglich jede Verdnderung dieser Angaben mitzuteilen. Die Kosten
fiir die Fiihrung des Verzeichnisses trigt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt den Kranken- und Pflegekassen die zur Erfiillung ihrer gesetz-
lichen Aufgaben nach diesem und nach dem Elften Buch erforderlichen Angaben aus dem Verzeichnis zur
Verfiigung; fiir andere Zwecke diirfen die Angaben nicht verwendet werden. Das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte stellt den in Satz 7 genannten Leistungserbringern und den Pflegekriften nach
Satz 1 Nummer 3 die Beschéftigtennummer zur Verfiigung. Die Beschéftigtennummer ist spétestens ab dem
1. Januar 2023 fiir die Abrechnung der von der Person nach Satz 1 Nummer 2 oder der Pflegekraft nach
Satz 1 Nummer 3 erbrachten Leistungen zu verwenden.*

§ 295 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird die Angabe ,,§ 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 Angabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1, 6 und 7 durch die Worter ,,§ 291a
Absatz 2 Nummer 1, 6 und 7° ersetzt.

§ 295a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 zweiter Halbsatz werden die Worter ,,§ 291a bleibt™ durch die Worter ,,die Vorschrif-
ten des Fiinften Abschnitts bleiben® ersetzt.

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

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

b) In Absatz 4 Satz | Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10 durch die Worter ,,§ 291a
Absatz 2 Nummer 1 bis 10 ersetzt.

§ 302 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Bei der Abrechnung von Leistungen der hduslichen Krankenpflege nach § 37 sowie der au3erkli-
nischen Intensivpflege nach § 37c¢ ist zusétzlich zu den Angaben nach Satz 1 die Zeit der Leis-
tungserbringung und nach § 293 Absatz 8 Satz 11 spétestens ab dem 1. Januar 2023 die Beschaf-
tigtennummer der Person, die die Leistung erbracht hat, anzugeben.*

b) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze angefligt:

»Im Rahmen der Abrechnung von Leistungen der hduslichen Krankenpflege nach § 37 sowie der au-
Berklinischen Intensivpflege nach § 37c sind vorbehaltlich des Satzes 8 von den Krankenkassen und
den Leistungserbringern ab dem 1. Mirz 2021 ausschlieBlich elektronische Verfahren zur Ubermittlung
von Abrechnungsunterlagen einschlielich des Leistungsnachweises zu nutzen, wenn der Leistungser-
bringer

1. an die Telematikinfrastruktur angebunden ist,

2. ein von der Gesellschaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 6 zugelassenes Verfahren zur Ubermitt-
lung der Daten nutzt und
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3. der Krankenkasse die fiir die elektronische Abrechnung erforderlichen Angaben iibermittelt hat.

Die Verpflichtung nach Satz 7 besteht nach Ablauf von drei Monaten, nachdem der Leistungserbringer
die fiir die elektronische Ubermittlung von Abrechnungsunterlagen erforderlichen Angaben an die
Krankenkasse tibermittelt 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.

Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(6) Sind im Rahmen der Abrechnung nach Absatz 1 Auszahlungen fiir Lieferungen und Dienst-
leistungen durch Rechnungen des Leistungserbringers als zahlungsbegriindende Unterlage zu belegen,
darf die Rechnung des Leistungserbringers durch eine von den Krankenkassen ausgestellte Rechnung
(Gutschrift) ersetzt werden, wenn dies zuvor zwischen dem Leistungserbringer und der Krankenkasse
vereinbart wurde. Die Krankenkassen sind verpflichtet, dem Leistungserbringer die Gutschrift schrift-
lich oder elektronisch zur Priifung zu iibermitteln. Widerspricht der Leistungserbringer der von der
Krankenkasse iibermittelten Gutschrift, verliert diese ihre Wirkung als zahlungsbegriindende Unterlage.
Das Niahere zu dem Verfahren nach den Sitzen 1 bis 3 einschlieBlich einer zeitlichen Begrenzung des
Widerspruchsrechts der Leistungserbringer regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in sei-
nen Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1.“

29. In § 303 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10* durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2
Nummer 1 bis 10* ersetzt.

30.

31.

a)

b)

d)

§ 305 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Die Krankenkassen diirfen auf Verlangen und mit ausdriicklicher Einwilligung der Versicherten Daten
iiber die von diesem Versicherten in Anspruch genommenen Leistungen an Anbieter elektronischer
Patientenakten oder anderer personlicher Gesundheitsakten zur Erfiillung ihrer Pflichten nach § 344
Absatz 1 Satz 2 und § 350 Absatz 1 iibermitteln.

In dem neuen Satz 5 werden die Worter ,,nach Satz 2 durch die Worter ,,nach den Sitzen 2 und 3¢
ersetzt.

Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

»Auf Antrag der Versicherten haben die Krankenkassen abweichend von § 303 Absatz 4 Diagnoseda-
ten, die ihnen nach den §§ 295 und 295a {libermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen &rzt-
lichen Nachweis belegt wird, in berichtigter Form bei der Unterrichtung nach Satz 1 und bei der Uber-
mittlung nach den Sdtzen 2 und 3 zu verwenden. Den Antrag nach Satz 6 haben die Krankenkassen
innerhalb von vier Wochen nach Erhalt des Antrags zu bescheiden.*

In den neuen Sitzen 8 und 10 werden jeweils die Worter ,,nach Satz 2* durch die Worter ,,nach den
Sétzen 2 und 3° ersetzt.

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

Telematikinfrastruktur

Erster Abschnitt

Anforderungen an die Telematikinfrastruktur

§ 306
Telematikinfrastruktur

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenédrztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnérztliche
Bundesvereinigung, die Bundesédrztekammer, die Bundeszahnédrztekammer, die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft sowie die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen die Telematikinfrastruktur. Die Telematikinfrastruktur
ist die interoperable und kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur, die der
Vernetzung von Leistungserbringern, Kostentragern, Versicherten und weiteren Akteuren des Gesundheits-
wesens sowie der Rehabilitation und der Pflege dient und insbesondere

1. erforderlich ist fiir die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur,

2. geeignet ist

a) fur die Nutzung weiterer Anwendungen der Telematikinfrastruktur ohne Nutzung der elektroni-
schen Gesundheitskarte nach § 327 und

b) fiir die Verwendung fiir Zwecke der Gesundheits- und pflegerischen Forschung.

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

(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst

1. eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus Komponenten zur Authentifizierung und zur sicheren Uber-
mittlung von Daten in die zentrale Infrastruktur,

2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus
a) sicheren Zugangsdiensten als Schnittstelle zur dezentralen Infrastruktur und
b) einem gesicherten Netz einschlielich der fiir den Betrieb notwendigen Dienste sowie
3. eine Anwendungsinfrastruktur bestehend aus Diensten fiir die Anwendungen nach diesem Kapitel.

(3) Fiir die Verarbeitung der zu den besonderen Kategorien im Sinne von Artikel 9 der Verordnung
(EU) 2016/679 gehorenden personenbezogenen Daten in der Telematikinfrastruktur gilt ein dem besonderen
Schutzbedarf entsprechendes hohes Schutzniveau, dem durch entsprechende technische und organisatorische
MaBnahmen im Sinne des Artikels 32 der Verordnung (EU) 2016/679 Rechnung zu tragen ist.

(4) Anwendungen im Sinne dieses Kapitels sind nutzerbezogene Funktionalititen auf der Basis von
nach § 325 zugelassenen Diensten und Komponenten zur Verarbeitung von Gesundheitsdaten in der Tele-
matikinfrastruktur sowie weitere nutzerbezogene Funktionalititen nach § 327. Dienste im Sinne von Satz |
sind zentral bereitgestellte und in der Telematikinfrastruktur betriebene technische Systeme, die einzelne
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Funktionalitdten der Telematikinfrastruktur umsetzen. Komponenten sind dezentrale technische Systeme
oder deren Bestandteile.

§ 307
Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

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

(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft flir Telematik spezifizierten und zugelassenen Zugangs-
dienste nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a liegt in der Verantwortung des jeweiligen Anbieters des
Zugangsdienstes. Der Anbieter eines Zugangsdienstes darf personenbezogene Daten der Versicherten aus-
schlieBlich fiir Zwecke des Aufbaus und des Betriebs seines Zugangsdienstes verarbeiten. § 88 des Telekom-
munikationsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erteilt einen Auftrag nach § 323 Absatz 2 Satz 1 zum alleinverant-
wortlichen Betrieb des gesicherten Netzes nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b, einschlie8lich der
fiir den Betrieb notwendigen Dienste. Der Anbieter des gesicherten Netzes ist innerhalb des gesicherten
Netzes verantwortlich fiir die Ubertragung von personenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheits-
daten der Versicherten, zwischen Leistungserbringern, Kostentriigern sowie Versicherten und fiir die Uber-
tragung im Rahmen der Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte. Der Anbieter des gesicherten
Netzes darf die Daten ausschlieBlich zum Zweck der Dateniibertragung verarbeiten. § 88 des Telekommuni-
kationsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

(4) Der Betrieb der Dienste der Anwendungsinfrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 3 erfolgt
durch den jeweiligen Anbieter. Die Anbieter sind fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten, insbeson-
dere von Gesundheitsdaten der Versicherten, zum Zweck der Nutzung des jeweiligen Dienstes der Anwen-
dungsinfrastruktur verantwortlich.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik ist Verantwortliche fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten
in der Telematikinfrastruktur, soweit sie im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 die Mittel der
Datenverarbeitung bestimmt und insoweit keine Verantwortlichkeit nach den vorstehenden Absétzen be-
griindet ist. Die Gesellschaft fiir Telematik richtet fiir die Betroffenen eine koordinierende Stelle ein. Die
koordinierende Stelle erteilt den Betroffenen allgemeine Informationen zur Telematikinfrastruktur sowie
Auskunft tiber Zusténdigkeiten innerhalb der Telematikinfrastruktur, insbesondere zur datenschutzrechtli-
chen Verantwortlichkeit nach dieser Vorschrift.

§ 308
Vorrang von technischen Schutzmafnahmen

(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 Verantwort-
lichen nach § 307 und dessen Auftragsverarbeiter nicht oder nur unter Umgehung von Schutzmechanismen
wie insbesondere der Verschliisselung oder der Anonymisierung gewahrleistet werden konnen. Ist es einem
Verantwortlichen nach § 307 nur unter Umgehung von Schutzmechanismen wie insbesondere der Verschliis-
selung oder der Anonymisierung, die eine Kenntnisnahme oder Identifizierung ausschlieBen, moglich,
Rechte der betroffenen Person zu befriedigen, so ist der Verantwortliche nicht verpflichtet, zur bloen Ein-
haltung datenschutzrechtlicher Betroffenenrechte zusitzliche Informationen aufzubewahren, einzuholen
oder zu verarbeiten oder Sicherheitsvorkehrungen aufzuheben.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn die Datenverarbeitung unrechtmiBig ist oder berechtigte Zweifel an der
behaupteten Unmoglichkeit nach Absatz 1 bestehen.
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§ 309
Protokollierung

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch geeignete technische Mallnahmen sicherzustellen,
dass fiir Zwecke der Datenschutzkontrolle bei Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Absatz 1 nachtréglich
fiir den Zeitraum der regelmifBigen dreijahrigen Verjahrungsfrist nach § 195 des Biirgerlichen Gesetzbuchs
die Zugriffe und die versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten der Versicherten in diesen Anwen-
dungen 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
unzuléssig.

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

Zweiter Abschnitt
Gesellschaft fiir Telematik

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik

§ 310
Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, und die
in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen sind Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telema-
tik.

(2) Die Geschéftsanteile entfallen

1. zu 51 Prozent auf die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit,

2. zu 24,5 Prozent auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
3. zu 24,5 Prozent auf die anderen in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen.

(3) Die Gesellschafter konnen den Beitritt weiterer Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf
Bundesebene und des Verbandes der Privaten Krankenversicherung auf deren Wunsch beschlieBBen. Im Fall
eines Beitritts sind die Geschiftsanteile innerhalb der Gruppen der Kostentrdger und Leistungserbringer ent-
sprechend anzupassen.

(4) Unbeschadet zwingender gesetzlicher Mehrheitserfordernisse entscheiden die Gesellschafter mit
der einfachen Mehrheit der sich aus den Geschiftsanteilen ergebenden Stimmen.

§ 311
Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Im Rahmen des Auftrags nach § 306 Absatz 1 hat die Gesellschaft fiir Telematik nach Mafigabe
der Anforderungen gemal3 § 306 Absatz 3 folgende Aufgaben:
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zur Schaffung der Telematikinfrastruktur:
a) Erstellung der funktionalen und technischen Vorgaben einschlieBlich eines Sicherheitskonzepts,

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

c) Erstellung von Vorgaben fiir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur und Uberwachung
der Umsetzung dieser Vorgaben,

d) Sicherstellung der notwendigen Test-, Bestitigungs- und Zertifizierungsmalnahmen und

e) Festlegung von Verfahren einschlielich der dafiir erforderlichen Authentisierungsverfahren zur
Verwaltung

aa) der Zugriffsberechtigungen nach dem Fiinften Abschnitt und
bb) der Steuerung der Zugriffe auf Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2,

Aufbau der Telematikinfrastruktur und insoweit Festlegung der Rahmenbedingungen fiir Betriebsleis-
tungen sowie Vergabe von Auftrigen fiir deren Erbringung an Anbieter von Betriebsleistungen oder
Zulassung von Betriebsleistungen,

Betrieb des elektronischen Verzeichnisdienstes nach § 313,

Zulassung der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur einschlielich der Verfahren zum
Zugriff auf diese Komponenten und Dienste,

Zulassung der sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Doku-
mente iiber die Telematikinfrastruktur,

Festlegung der Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir weitere Anwendungen
und fiir Zwecke der Gesundheitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Durchfiihrung
der Verfahren zur Bestdtigung des Vorliegens dieser Voraussetzungen,

Gewihrleistung einer diskriminierungsfreien Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir weitere Anwen-
dungen und fiir Zwecke der Gesundheitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 unter vorran-
giger Beriicksichtigung der elektronischen Anwendungen, die der Erfiillung von gesetzlichen Aufgaben
der Kranken- und Pflegeversicherung, der Rentenversicherung und der Unfallversicherung dienen,

Aufbau, Pflege und Betrieb des Interoperabilititsverzeichnisses nach § 384,

Koordinierung der Ausgabeprozesse der in der Telematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und
Authentifizierungsmittel, insbesondere der Karten und Ausweise gemif den §§ 291 und 340, im Be-
nehmen mit den Kartenherausgebern, Uberwachung der Ausgabeprozesse und Vorgabe von verbindli-
chen Malinahmen, die bei Sicherheitsmingeln zu ergreifen sind und

Entwicklung und Zurverfiigungstellung der Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff
der Versicherten auf die Anwendung zur Ubermittlung #rztlicher Verordnungen nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 nach Maf3gabe des § 360 Absatz 5 ermoglichen, als Dienstleistungen von allgemei-
nem wirtschaftlichem Interesse.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat Festlegungen und MaBBnahmen nach Absatz 1 Nummer 1, die

Fragen der Datensicherheit beriihren, im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik zu treffen und Festlegungen und MaBBnahmen nach Absatz 1 Nummer 1, die Fragen des Daten-
schutzes beriihren, im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit zu treffen. Bei der Gestaltung der Verfahren nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e be-
rlicksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und
die Zugriffsberechtigungen kiinftig auf weitere Leistungserbringergruppen ausgedehnt werden konnen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt auf européischer Ebene, insbesondere im Zusammenhang

mit dem grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf hin-
zuwirken, dass einerseits die auf europdischer Ebene getroffenen Festlegungen mit den Vorgaben fiir die
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Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen vereinbar sind und dass andererseits die Vorgaben fiir die
Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen mit den européischen Vorgaben vereinbar sind. Die Gesell-
schaft fiir Telematik hat die fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten erforderlichen
Festlegungen zu treffen und hierbei die auf europiischer Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu bertick-
sichtigen. Die Datensicherheit ist dabei nach dem Stand der Technik zu gewéhrleisten.

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben hat die Gesellschaft fiir Telematik die Interessen von Pati-
enten zu wahren und die Einhaltung der Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten sowie zur Bar-
rierefreiheit sicherzustellen. Sie hat Aufgaben nur insoweit wahrzunehmen, als dies zur Schaffung einer in-
teroperablen, kompatiblen und sicheren Telematikinfrastruktur erforderlich ist.

(5) Mit Teilaufgaben der Gesellschaft fiir Telematik kdnnen einzelne Gesellschafter mit Ausnahme
der Bundesrepublik Deutschland oder Dritte beauftragt werden. Hierbei hat die Gesellschaft fiir Telematik
die Interoperabilitit, die Kompatibilitdt und das notwendige Sicherheitsniveau der Telematikinfrastruktur zu
gewihrleisten.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik legt in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik und mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit sichere Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten iiber die Telematikinfrastruktur fest. Die fest-
gelegten Verfahren verdffentlicht die Gesellschaft fiir Telematik auf ihrer Internetseite. Der Anbieter eines
Dienstes fiir ein Ubermittlungsverfahren muss die Anwendung der festgelegten Verfahren gegeniiber der
Gesellschaft fiir Telematik in einem Zulassungsverfahren nachweisen. Die Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen kdnnen Anbieter eines zugelassenen Dienstes fiir ein sicheres Verfahren zur Ubermittlung medizini-
scher Dokumente nach Satz 1 sein, sofern der Dienst nur Kassenarztlichen Vereinigungen sowie deren Mit-
gliedern zur Verfiigung gestellt wird. Fiir das Zulassungsverfahren nach Satz 3 gilt § 325. Die fiir das Zulas-
sungsverfahren erforderlichen Festlegungen hat die Gesellschaft fiir Telematik zu treffen und auf ihrer In-
ternetseite zu ver6ffentlichen. Die Kosten, die nach diesem Absatz bei dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit entstehen, sind durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt
die Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

(7) Bei der Vergabe von Auftrigen durch die Gesellschaft fiir Telematik ist unterhalb der Schwellen-
werte nach § 106 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen die Unterschwellenvergabeordnung in
der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Februar 2017 (BAnz. AT 07.02.2017 B1, BAnz. AT 07.02.2017
B2) anzuwenden. Fiir die Verhandlungsvergabe von Leistungen gemil § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Unter-
schwellenvergabeordnung werden die Ausfiihrungsbestimmungen vom Bundesministerium fiir Gesundheit
festgelegt. Teil 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bleibt unberiihrt.

§ 312
Auftrige an die Gesellschaft fiir Telematik
(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1

1. bis zum 30. Juni 2020 die MaBBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit drztliche Verord-
nungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form {ibermittelt werden kénnen,

2. bis zum 30. Juni 2021 die MaBBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit arztliche Verord-
nungen flir Betdubungsmittel sowie fiir Arzneimittel nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung in elektronischer Form ilibermittelt werden kdnnen,

3. bis zum 30. Juni 2021 die MaBBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Informationen iiber
das auf der Grundlage der érztlichen Verordnung nach Nummer 1 oder 2 abgegebene Arzneimittel,
dessen Chargennummer und, falls auf der Verordnung angegeben, dessen Dosierung den Versicherten
in elektronischer Form verfligbar gemacht werden kdnnen,
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4.  bis zum 30. Juni 2022 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit arztliche Verord-
nungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 sowie auBlerklinischer Intensivpflege nach § 37c in
elektronischer Form iibermittelt werden kénnen und

5. bis zum 30. Juni 2023 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit &drztliche und psy-
chotherapeutische Verordnungen von Soziotherapien nach § 37a in elektronischer Form {ibermittelt
werden konnen.

Bei der Durchfiihrung der Maflnahmen nach Satz 1 beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik, dass die
Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Verfahren schrittweise auf sonstige in der arztli-
chen Versorgung verordnungsfahige Leistungen und auf Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen den
Arzten oder den Zahnirzten und den Versicherten ausgedehnt werden sollen. Bei der Durchfiihrung der
MaBnahmen nach Satz 1 Nummer 2 sind dariiber hinaus die Vorgaben der Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung und entsprechende Vorgaben des Betdubungsmittelgesetzes in der jeweils geltenden Fas-
sung zu beachten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 bis
zum 15. Oktober 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¢ erbrin-
gen, sowie Zugriffsberechtigte nach § 352 Nummer 9 bis 18 die Telematikinfrastruktur nutzen konnen.

(3) Die Gesellschatft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 die
Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Zugriffsberechtigte nach § 359 Absatz 1 Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 und 5 nutzen kénnen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1
Nummer 10 bis zum 30. Juni 2021 die entsprechenden Komponenten der Telematikinfrastruktur anzubieten.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 die Mainahmen durchzufiihren, damit Uberweisungen in elektronischer Form iibermittelt werden
konnen.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 die MaBBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit das Auslesen der Protokolldaten ge-
mif § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 6 mittels
einer Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeriéts erfolgen kann. Dabei ist ein technisches Verfahren
vorzusehen, das zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewihrleistet.

§ 313
Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik betreibt den elektronischen Verzeichnisdienst der Telematikinfra-
struktur. Sie kann Dritte mit dem Betrieb beauftragen. Der elektronische Verzeichnisdienst kann die Daten
enthalten, die erforderlich sind fiir die Suche, Identifikation und Adressierung von

1. Leistungserbringern,
2. organisatorischen Einheiten von Leistungserbringern und
3. anderen juristischen Personen oder deren Mitarbeitern, die die Telematikinfrastruktur nutzen.

Die Daten nach Satz 3 umfassen den Namen, die Adressdaten, technische Adressierungsdaten, die eindeutige
Identifikationsnummer, das Fachgebiet und den 6ffentlichen Teil der technischen Identitdt des Nutzers. Die
Daten von Versicherten sind nicht Teil des Verzeichnisdienstes.

(2) Fiir jeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst nach Absatz 1 eine Identifikationsnummer vergeben.
Bei der Vergabe ist sicherzustellen ist, dass der Bezug der Identifikationsnummer zu dem jeweiligen Nutzer
nach ihrer Struktur eineindeutig hergestellt werden kann.
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(3) Der Verzeichnisdienst darf ausschlielich zum Zwecke der Suche, Identifikation und Adressierung
der in Absatz 1 Satz 3 genannten Nutzer im Rahmen der Nutzung von Anwendungen und Diensten der Te-
lematikinfrastruktur verwendet werden. Fiir jeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst vermerkt, welche An-
wendungen und Dienste adressiert werden konnen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat durch geeignete organisatorische MaBinahmen und nach dem
aktuellen Stand der Technik sicherzustellen, dass die Verfiigbarkeit, Integritét, Authentizitdt und Vertrau-
lichkeit der Daten gewihrleistet wird. Dazu legt sie die Vorgaben fiir die Dateniibermittlung durch die in
Absatz 5 Satz 1 benannten Stellen in einer verbindlichen Richtlinie fest.

(5) Die Landesédrztekammern, die Landeszahnirztekammern, die Kassenérztlichen Vereinigungen,
die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen, die Apothekerkammern der Lander, die Psychotherapeutenkam-
mern, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die von den Léndern nach § 340 sowie von der Gesellschaft
fiir Telematik nach § 315 Absatz 1 bestimmten Stellen iibermitteln fortlaufend in einem automatisierten Ver-
fahren die bei ihnen vorliegenden, im elektronischen Verzeichnisdienst nach Absatz 1 zu speichernden ak-
tuellen Daten der Nutzer nach Absatz 1 Satz 3 an den Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur. Die in
Satz 1 Genannten oder ein von ihnen beauftragter Dritter kdnnen oder kann der Gesellschaft fiir Telematik
die fiir die Suche, Identifikation und Adressierung erforderlichen Daten {iber ein von ihnen fiir ihre Mitglie-
derverwaltung betriebenes standardbasiertes System zur Verwaltung von Identititen und Zugriffsrechten zur
Verfiigung stellen. Nutzer nach Absatz 1 Satz 3, die Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur
nutzen und deren Daten nach Absatz 1 Satz 3 nicht bei den in Satz 1 Genannten oder einer sie vertretenden
Organisation vorliegen, iibermitteln fortlaufend die aktuellen Daten nach Absatz 1 Satz 3 an die Gesellschaft
fiir Telematik, die sie in einem automatisierten Verfahren im Verzeichnisdienst speichert. Die Verpflichtung
nach den Sétzen 1 und 2 gilt ab dem 1. Dezember 2020.

(6) Die ortlich zustdndige Kassendrztliche Vereinigung hat die fiir den Anschluss an die Telematikinf-
rastruktur erforderlichen Identifikationsmerkmale nach Absatz 1 fiir Eigeneinrichtungen der Krankenkassen
nach § 140 zu vergeben. Satz 1 gilt auch fiir niedergelassene Arzte und Psychotherapeuten, die nicht bereits
auf Grund anderer Vorschriften entsprechende Identifikationsmerkmale erhalten konnen. Die 6rtlich zustdn-
dige Arztekammer oder die &rtlich zustéindige Psychotherapeutenkammer stellen der Kassenérztlichen Ver-
einigung die fiir die Wahrnehmung der Aufgaben nach den Sétzen 1 und 2 notwendigen Informationen zur
Verfiigung und informieren die zustindige Kassenédrztliche Vereinigung unverziiglich {iber fiir die Vergabe
der Arztnummer und der im Bundesmantelvertrag fiir Arzte vorgesehenen Betriebsstittennummer relevante
Anderungen.

§314
Informationspflichten der Gesellschaft fiir Telematik

Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, auf ihrer Internetseite und in analogem Format Informa-
tionen fiir die Versicherten in préiziser, transparenter, verstdndlicher, leicht zuginglicher und barrierefreier
Form zur Verfligung zu stellen iiber

1.  die Struktur und die Funktionsweise der Telematikinfrastruktur,
die grundlegenden Anwendungsfille und Funktionalitéten der elektronischen Patientenakte,
die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte,

den besonderen Schutz von Gesundheitsdaten nach der Verordnung (EU) 2016/679,

A

Art und Umfang der Zugriffsrechte zugriffsberechtigter Personen nach dem Vierten Abschnitt sowie
die Zwecke der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch diese zugriffsberech-
tigten Personen,

6. die Datenverarbeitungsvorginge bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte und
bei der Erhebung und Verarbeitung von Daten aus der elektronischen Patientenakte durch zugriffsbe-
rechtigte Personen,
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7. die Benennung der Verantwortlichen fiir die Daten im Hinblick auf die verschiedenen Datenverarbei-
tungsvorgénge,

8.  die Pflichten der datenschutzrechtlich Verantwortlichen und die Rechte des Versicherten gegeniiber den
datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach der Verordnung (EU) 2016/679,
9. die MaBBnahmen zur Datensicherheit und

10. die Aufgaben der koordinierenden Stelle gemaB § 307 Absatz 5 Satz 2 und 3.

Fiir Informationen nach Satz 1, die die elektronische Patientenakte betreffen, hat die Gesellschaft fiir Tele-
matik das hierzu durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nach § 343 erstellte Informationsma-
terial zu nutzen.

§ 315
Verbindlichkeit der Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Beschliisse der Gesellschaft flir Telematik zu den Regelungen, dem Aufbau und dem Betrieb
der Telematikinfrastruktur sind fiir die Leistungserbringer und die Krankenkassen sowie ihre Verbénde nach
diesem Buch verbindlich. Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik tiber die Zusténdigkeit fiir die Bereit-
stellung von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen gelten auch fiir die
Apothekerkammern der Lénder, soweit diese Zustdndigkeit nicht durch Bundes- oder Landesrecht geregelt
ist.

(2) Vor der Beschlussfassung hat die Gesellschaft fiir Telematik der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, sofern Belange des Datenschutzes oder der Datensicherheit beriihrt
sind.

§ 316
Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik; Verordnungserméchtigung

(1) Zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik zahlt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen an die Gesellschaft fiir Telematik jahrlich einen Betrag in Hohe von 1 Euro je Mitglied der gesetzlichen
Krankenversicherung. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann entsprechend dem Mittelbedarf der Ge-
sellschaft fiir Telematik unter Beachtung des Gebotes der Wirtschaftlichkeit durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates einen von Satz 1 abweichenden Betrag je Mitglied der gesetzlichen Kranken-
versicherung festsetzen.

(2) Die Zahlungen nach Absatz 1 sind quartalsweise, spétestens drei Wochen vor Beginn des jeweili-
gen Quartals, zu leisten. Diese Zahlungen zéhlen nicht zu den Ausgaben nach § 4 Absatz 4 Satz 2 und 6.

Zweiter Titel

Beirat der Gesellschaft fiir Telematik

§317
Beirat der Gesellschaft fir Telematik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat einen Beirat einzurichten. Der Beirat hat eine Vorsitzende oder
einen Vorsitzenden. Der Beirat besteht aus

1. vier Vertretern der Lander,
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2. vier Vertretern der Organisationen, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patienten, der Pflege-
bediirftigen und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mafigeblich sind,

3. drei Vertretern der flir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen Bundesverbande
aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

4. drei Vertretern der Wissenschaft,

5. einem Vertreter der Spitzenorganisation, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der an der hausarzt-
zentrierten Versorgung teilnehmenden Vertragsirzte mafigeblich ist,

6. einem Vertreter aus dem Bereich der Hochschulmedizin,

7. je einem Vertreter der Vereinigungen der Triger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene und der
Verbinde der Pflegeberufe auf Bundesebene,

8. der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
9. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten.

(2) Die Mitglieder nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden von den Léndern benannt. Die Mitglieder
nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 bis 5 und 7 werden von der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft
fiir Telematik benannt. Der Vertreter nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 6 wird durch das Bundesministerium
fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung benannt.

(3) Die Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik kann Vertreter weiterer Gruppen
und Bundesbehorden sowie bis zu fiinf unabhéngige Experten als Mitglieder des Beirats berufen.

(4) Jeweils ein Vertreter fiir jeden Gesellschafter sowie die Geschiftsfiihrung der Gesellschaft fiir Te-
lematik kdnnen an den Sitzungen des Beirats teilnehmen. Die oder der Vorsitzende des Beirats oder bei deren
oder dessen Verhinderung die zur Stellvertretung berechtigte Person kann an den Gesellschafterversamm-
lungen der Gesellschaft fiir Telematik teilnehmen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschéftsordnung.

§ 318
Aufgaben des Beirats

(1) Der Beirat hat die Gesellschaft fiir Telematik in fachlichen Belangen zu beraten. Er vertritt die
Interessen der im Beirat Vertretenen gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik und fordert den fachlichen
Austausch zwischen der Gesellschaft fiir Telematik und den im Beirat Vertretenen.

(2) Der Beirat ist vor der Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Tele-
matik zu Angelegenheiten von grundsitzlicher Bedeutung zu horen. Er kann hierzu vor der Beschlussfassung
innerhalb von zwei Wochen nach Erhalt der erforderlichen Informationen und Unterlagen schriftlich Stel-
lung nehmen. Auf Verlangen des Beirats ist dessen Stellungnahme auf der Internetseite der Gesellschaft fiir
Telematik zu verdffentlichen.

(3) Der Beirat kann der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik Angelegenheiten
von grundsétzlicher Bedeutung zur Befassung vorlegen.

(4) Zu Angelegenheiten von grundsitzlicher Bedeutung gehoéren insbesondere
1. Fachkonzepte zu Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte,
2. Planungen und Konzepte fiir die Erprobung und den Betrieb der Telematikinfrastruktur sowie
3. Konzepte zur Evaluation von Erprobungsphasen und Anwendungen.

(5) Um dem Beirat die Wahrnehmung seiner Aufgaben nach den Absétzen 1 bis 3 zu ermdglichen,
hat die Gesellschaft fiir Telematik dem Beirat alle hierzu erforderlichen Informationen und Unterlagen in fiir
die Beiratsmitglieder verstindlicher Form zur Verfiigung zu stellen. Die Informationen und Unterlagen sind



Drucksache 470/20

—-22 —

so rechtzeitig zur Verfiigung zu stellen, dass der Beirat sich mit ihnen inhaltlich befassen und innerhalb der
Frist nach Absatz 2 Satz 2 Stellung nehmen kann.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik priift die Stellungnahmen des Beirats nach den Absitzen 2 und 3
fachlich. Das Ergebnis der Priifung, einschlieBlich Aussagen dariiber, inwieweit sie die Empfehlungen des
Beirats beriicksichtigt, teilt sie dem Beirat schriftlich mit. Die Gesellschafterversammlung ist ebenfalls tiber
das Ergebnis der Priifung zu unterrichten.

Dritter Titel
Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik

§319
Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Bei der Gesellschaft flir Telematik ist eine Schlichtungsstelle einzurichten. Die Schlichtungsstelle
wird tétig, soweit dies gesetzlich bestimmt ist.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, der Schlichtungsstelle nach deren Vorgaben unver-
zliglich zuzuarbeiten.

(3) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine Geschéftsordnung.

§ 320
Zusammensetzung der Schlichtungsstelle; Finanzierung

(1) Die Schlichtungsstelle besteht aus einer oder einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weite-
ren Mitgliedern. Die Amtsdauer der Mitglieder der Schlichtungsstelle betrdgt zwei Jahre. Die Wiederbenen-
nung ist zuléssig.

(2) Uber die unparteiische Vorsitzende oder den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle
sollen sich die Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik einigen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann hierfiir eine angemessene Frist setzen. Kommt bis zum Ablauf der Frist keine Einigung zustande, be-
nennt das Bundesministerium fiir Gesundheit den Vorsitzenden oder die Vorsitzende.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen benennt einen Vertreter als Mitglied der Schlich-
tungsstelle. Die iibrigen in § 306 Absatz 1 genannten Spitzenorganisationen benennen einen gemeinsamen
Vertreter als Mitglied der Schlichtungsstelle.

(4) Die in § 306 Absatz 1 genannten Spitzenorganisationen tragen die Kosten fiir die von ihnen be-
nannten Vertreter jeweils selbst. Die Kosten fiir den Vorsitzenden sowie die sonstigen Kosten der Schlich-
tungsstelle werden aus den Finanzmitteln der Gesellschaft fiir Telematik finanziert.

§ 321
Beschlussfassung der Schlichtungsstelle
(1) Jedes Mitglied der Schlichtungsstelle hat eine Stimme. Eine Stimmenthaltung ist nicht zuléssig.

(2) Die Schlichtungsstelle entscheidet mit einfacher Stimmenmehrheit.



Drucksache 470/20

23—

§ 322
Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit iiber die Schlichtungsstelle

(1) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Priifung
vorzulegen.

(2) Bei der Priifung der Entscheidung hat das Bundesministerium flir Gesundheit der oder dem Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit setzt fiir die Stellungnahme eine angemessene Frist.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Entscheidung, soweit sie gegen Gesetz oder sons-
tiges Recht verstoft, innerhalb von einem Monat beanstanden. Werden die Beanstandungen nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist behoben, so kann das Bundesministerium fiir
Gesundheit anstelle der Schlichtungsstelle entscheiden.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Vor-
bereitung seiner Entscheidung unverziiglich nach dessen Weisungen zuzuarbeiten.

(5) Die Entscheidungen nach den Absédtzen 1 und 3 Satz 2 sind fiir die Leistungserbringer und Kran-
kenkassen sowie fiir ihre Verbidnde nach diesem Buch verbindlich.

Dritter Abschnitt

Betrieb der Telematikinfrastruktur

§323
Betriebsleistungen

(1) Betriebsleistungen sind auf der Grundlage der von der Gesellschaft fiir Telematik nach Maligabe
des § 306 Absatz 3 festzulegenden Rahmenbedingungen zu erbringen.

(2) Zur Durchfiihrung des Betriebs der Telematikinfrastruktur vergibt die Gesellschaft fiir Telematik
Auftrage oder erteilt in einem transparenten und diskriminierungsfreien Verfahren Zulassungen. Sind nach
§ 311 Absatz 5 einzelne Gesellschafter oder Dritte beauftragt worden, so sind die Beauftragten fiir die
Vergabe und fiir die Erteilung der Zulassung zusténdig; § 311 Absatz 7 gilt entsprechend.

§324
Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen
(1) Anbieter von Betriebsleistungen haben einen Anspruch auf Zulassung, wenn

1. die zu verwendenden Komponenten und Dienste nach MaB3gabe von § 311 Absatz 6 und § 325 zuge-
lassen sind,

2. der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die Verfiigbarkeit und Sicherheit der Betriebsleistungen ge-
wihrleistet sind und

3. der Anbieter sich verpflichtet, die Rahmenbedingungen fiir Betriebsleistungen der Gesellschaft fiir Te-
lematik einzuhalten.

Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Anzahl der Zulassungen beschrinken, soweit dies zur
Gewihrleistung von Funktionalitdt, Interoperabilitdt und des notwendigen Sicherheitsniveaus erforderlich
ist.
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(3) Die Gesellschaft fiir Telematik oder die von ihr beauftragten Organisationen verdffentlicht oder
verdffentlichen

1.  die fachlichen und sachlichen Voraussetzungen, die fiir den Nachweis nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
erfiillt sein miissen sowie

2. eine Liste mit den zugelassenen Anbietern.

§ 325
Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur

(1) Die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur bediirfen der Zulassung durch die Ge-
sellschaft fiir Telematik.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik 14sst die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur auf
Antrag der Anbieter zu, wenn die Komponenten und Dienste funktionsfahig, interoperabel und sicher sind.
Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik priift die Funktionsfdhigkeit und Interoperabilitit von Komponen-
ten und Diensten der Telematikinfrastruktur auf der Grundlage der von ihr veroffentlichten Priifkriterien.
Der Nachweis der Sicherheit erfolgt durch eine Sicherheitszertifizierung nach den Vorgaben des Bundesam-
tes fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Abweichend von Satz 2 kann die Gesellschaft fiir Telematik
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik eine andere Form des Nach-
weises der Sicherheit festlegen, wenn eine Sicherheitszertifizierung auf Grund des geringen Gefahrdungs-
potentials der zu priifenden Dienste und Komponenten nicht erforderlich ist oder der hierfiir erforderliche
Aufwand aufler Verhéltnis steht und die andere Form des Nachweises die Sicherheit gleichwertig gewéhr-
leistet. Die Vorgaben miissen geeignet sein, abgestuft im Verhiltnis zum Gefdahrdungspotential Verfiigbar-
keit, Integritét, Authentizitét und Vertraulichkeit der Dienste und Komponenten sicherzustellen. Das Néahere
zum Zulassungsverfahren und zu den Priifkriterien wird von der Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik kann eine befristete Genehmigung zur Verwendung von nicht zu-
gelassenen Komponenten und Diensten in der Telematikinfrastruktur erteilen, wenn dies zur Aufrechterhal-
tung der Funktionsfahigkeit, der Sicherheit der Telematikinfrastruktur oder wesentlicher Teile hiervon er-
forderlich ist. Soweit die befristete Genehmigung der Aufrechterhaltung der Sicherheit dient, ist die Geneh-
migung im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu erteilen.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik verdffentlicht eine Liste mit den zugelassenen Komponenten und
Diensten auf ihrer Internetseite.

(6) Die fiir die Aufgaben nach Absatz 3 Satz 2 und 4 sowie nach Absatz 4 Satz 2 beim Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fiir Telematik
zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

§ 326
Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne Zulassung oder Bestétigung

Anbieter von Betriebsleistungen oder von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur miis-
sen iiber die nach den § 323 Absatz 2 und § 325 Absatz 1 erforderliche Zulassung oder iiber die nach § 327
Absatz 2 Satz 1 erforderliche Bestitigung verfiigen, bevor sie die Telematikinfrastruktur nutzen.
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§ 327
Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestatigungsverfahren

(1) Fiir weitere Anwendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte nach § 306 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a darf die Telematikinfrastruktur nur verwendet werden, wenn

1. es sich um eine Anwendung des Gesundheitswesens, der Rehabilitation, der Pflege oder um eine An-
wendung zum Zwecke der Gesundheits- und Pflegeforschung handelt,

2. die Wirksamkeit der MaBBnahmen zur Gewéhrleistung von Datenschutz und Datensicherheit sowie die
Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nicht beeintrichtigt werden,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden Vorschriften zum Datenschutz
eingehalten und die erforderlichen technischen und organisatorischen MaBnahmen entsprechend dem
Stand der Technik getroffen werden, um die Anforderungen an die Sicherheit der Anwendung im Hin-
blick auf die Schutzbediirftigkeit der Daten zu gewihrleisten und

4. bei den dafiir erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit fiir den Versicherten
gewihrleistet ist.

(2) Weitere Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a bediirfen zur Nutzung
der Telematikinfrastruktur der Bestitigung durch die Gesellschaft fiir Telematik. Die Gesellschaft fiir Tele-
matik legt im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit das Nadhere zu den erforderlichen Vo-
raussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fest und verdftentlicht diese Voraussetzungen auf
ihrer Internetseite.

(3) Die Erfiillung der Voraussetzungen muss der Anbieter einer Anwendung in einem Bestatigungs-
verfahren nachweisen. Das Bestitigungsverfahren wird auf Antrag eines Anbieters einer Anwendung durch-
gefiihrt. Die Bestdtigung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(4) Die Einzelheiten des Bestitigungsverfahrens nach Absatz 2 sowie die dazu erforderlichen Priifkri-
terien legt die Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik fest und verdffentlicht sie auf ihrer Internetseite.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik verdffentlicht eine Liste mit den bestétigten Anwendungen auf
ihrer Internetseite.

(6) Fiir Leistungserbringer in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung, die die Telematikin-
frastruktur fiir Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a nutzen wollen und fiir die
noch keine sicheren Authentisierungsverfahren nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe e festge-
legt sind, legt die Gesellschaft fiir Telematik diese Verfahren im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik fest und verdffentlicht diese auf ihrer Internetseite.

(7) Die fiir die Wahrnehmung von Aufgaben nach Absatz 2 beim Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik sowie bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit entstehenden Kosten sowie die fiir die Wahrnehmung von Aufgaben nach den Absétzen 4 und 6 beim
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind durch die Gesellschaft fiir
Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung jeweils im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.

(8) Fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 Buchstabe a kann die Gesellschaft fiir Telematik von dem jeweiligen Anbieter Entgelte verlan-
gen. Die Nutzung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen in diesem, im Elften Buch oder im Implantate-
registergesetz geregelt sind oder zur Erfiillung einer gesetzlichen Verpflichtung, insbesondere gesetzlicher
Meldepflichten im Gesundheitswesen, genutzt werden. Davon unberiihrt bleibt die Verpflichtung eines An-
bieters von Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a, die Kosten fiir seinen An-
schluss an die zentrale Telematikinfrastruktur zu tragen.
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§ 328
Gebiihren und Auslagen; Verordnungserméchtigung

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir die Zulassungen und Bestdtigungen nach den §§ 324, 325
und 327 Gebiihren und Auslagen erheben. Die Gebiihrensitze sind so zu bemessen, dass sie den auf die
Leistungen entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht iibersteigen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestéinde zu bestimmen und dabei feste Sétze oder Rah-
mensétze vorzusehen sowie Regelungen iiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiihrenerhebung, die Erstat-
tung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Filligkeit, die Stundung, die Nieder-
schlagung, den Erlass, Sdumniszuschlége, die Verjdhrung und die Erstattung zu treffen.

Vierter Abschnitt

Uberwachung von Funktionsfihigkeit und Sicherheit

§ 329

MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsféahigkeit und Sicherheit der
Telematikinfrastruktur

(1) Soweit von Komponenten und Diensten eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit oder Sicherheit der
Telematikinfrastruktur ausgeht, ist die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, unverziiglich die erforderli-
chen technischen und organisatorischen Maflnahmen zur Abwehr dieser Gefahr entsprechend dem Stand der
Technik zu treffen. Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik unverziiglich tiber die Gefahr und die getroffenen Malnahmen.

(2) Anbieter von nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 zugelassenen Komponenten oder Diensten und
Anbieter von Anwendungen fiir nach § 327 bestitigte Anwendungen haben erhebliche Stérungen der Ver-
fiigbarkeit, Integritit, Authentizitit und Vertraulichkeit dieser Komponenten oder Dienste unverziiglich an
die Gesellschaft fiir Telematik zu melden. Erheblich sind Stérungen, die zum Ausfall oder zur Beeintréchti-
gung der Sicherheit oder Funktionsfdhigkeit dieser Komponenten oder Dienste oder zum Ausfall oder zur
Beeintrachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur oder wesentlicher Teile
fiihren konnen oder bereits gefiihrt haben.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Gefahrenabwehr im Einzelfall insbesondere Komponen-
ten und Dienste fiir den Zugang zur Telematikinfrastruktur sperren oder den weiteren Zugang zur Telema-
tikinfrastruktur nur unter der Bedingung gestatten, dass die von der Gesellschaft fiir Telematik angeordneten
MaBnahmen zur Beseitigung der Gefahr umgesetzt werden. Die Gesellschaft fiir Telematik kann Anbietern,
die eine Zulassung fiir Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6 sowie
§ 325 oder eine Bestdtigung nach § 327 besitzen, zur Beseitigung oder Vermeidung von Stdrungen nach
Absatz 2 verbindliche Anweisungen erteilen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die ihr nach Absatz 2 gemeldeten Stérungen sowie dariiber
hinausgehende bedeutende Storungen, die zu betrachtlichen Auswirkungen auf die Sicherheit oder Funkti-
onsfahigkeit der Telematikinfrastruktur fiihren kénnen oder bereits gefiihrt haben, unverziiglich an das Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu melden.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat das Bundesministerium fiir Gesundheit unverziiglich iiber Mel-
dungen nach Absatz 4 zu informieren.
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§ 330

Vermeidung von Stoérungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten und Prozesse der
Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik sowie die gemaB § 307 verantwortlichen Anbieter, die eine Zulas-
sung fiir Komponenten oder Dienste nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestitigung nach § 327
besitzen, sind verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von
Storungen der Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitdt und Vertraulichkeit der informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu treffen und fortlaufend zu aktualisieren.
Dabei ist der jeweilige Stand der Technik zu beriicksichtigen. Organisatorische und technische Vorkehrun-
gen sind dann angemessen, wenn der dafiir erforderliche Aufwand nicht auBler Verhéltnis zu den Folgen
eines Ausfalls oder einer Beeintridchtigung der Telematikinfrastruktur insgesamt oder von solchen Diensten
der Telematikinfrastruktur steht, die durch Stérungen verursacht werden konnen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat mindestens alle zwei Jahre iiber die Erfiillung der Anforderun-
gen an die Vermeidung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitit und Vertraulichkeit der
informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur geeignete Nach-
weise zu erbringen. Der Nachweis kann jeweils insbesondere durch Audits, Priifungen oder Zertifizierungen
erfolgen, die von geeigneten und unabhéngigen externen Stellen durchgefiihrt werden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik in geeigneter Weise iiber erkannte Sicherheitsméngel und die
Nachweise nach Absatz 2. Die Gesellschaft fiir Telematik kann von den Inhabern einer Zulassung fiir Kom-
ponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder Inhabern einer Be-
stiatigung nach § 327 geeignete Nachweise zur Erfiillung ihrer Pflichten nach Absatz 1 verlangen.

(4) Die Meldepflichten nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2016/679 bleiben unberiihrt.

§ 331

MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewihrleistung der Sicherheit, Verfiigbarkeit und
Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ab dem 1. Januar 2021 flir Komponenten und Dienste der Te-
lematikinfrastruktur sowie fiir Komponenten und Dienste, die die Telematikinfrastruktur nutzen, aber auf3er-
halb der Telematikinfrastruktur betrieben werden, im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik solche MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zu treffen, die erforderlich sind, um
die Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur zu gewéahrleisten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik legt fest, welche ndheren Angaben ihr die Anbieter der Kompo-
nenten und Dienste offenzulegen haben, damit die Uberwachung nach Absatz 1 durchgefiihrt werden kann.

(3) Die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik nach § 330 Absatz 1 Satz 1, zur Vermeidung
von Stérungen angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zu treffen, umfasst auch den
Einsatz von geeigneten Systemen zur Erkennung von Storungen und Angriffen. Der Einsatz der Systeme
erfolgt im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik darf die fiir den Einsatz der Systeme nach Absatz 3 erforderlichen
Daten verarbeiten. Die im Rahmen des Einsatzes dieser Systeme verarbeiteten Daten sind unverziiglich zu
16schen, wenn sie fiir die Vermeidung von Stérungen nach § 330 Absatz 1 Satz 1 nicht mehr erforderlich
sind, spétestens jedoch nach zehn Jahren.

(5) Die fiir die Aufgaben nach den Absétzen 1 und 3 beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die Gesell-
schaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik fest.
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§ 332
Anforderungen an die Wartung von Diensten

(1) Dienstleister, die mit der Herstellung und der Wartung des Anschlusses von informationstechni-
schen Systemen der Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur einschlielich der Wartung hierfiir be-
noétigter Komponenten sowie der Anbindung an Dienste der Telematikinfrastruktur beauftragt werden, miis-
sen besondere Sorgfalt bei der Herstellung und Wartung des Anschlusses an die Telematikinfrastruktur wal-
ten lassen und iiber die notwendige Fachkunde verfiigen, um die Verfligbarkeit, Integritét, Authentizitét und
Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme und Komponenten zu gewéhrleisten.

(2) Die Erfiillung der Anforderungen nach Absatz 1 muss den Leistungserbringern auf Verlangen auf
geeignete Weise nachgewiesen werden.

(3) Zur Erfiillung der Anforderungen nach Absatz 1 und des Nachweises nach Absatz 2 konnen die
maBgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene den von ihnen vertretenen
Leistungserbringern in Abstimmung mit der Gesellschaft fiir Telematik Hinweise geben. Der Gesellschaft
fiir Telematik obliegt hierbei die Beachtung der notwendigen sicherheitstechnischen und betrieblichen Vo-
raussetzungen zur Wahrung der Sicherheit und Funktionsféhigkeit der Telematikinfrastruktur.

§ 333
Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik legt dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf
Verlangen die folgenden Unterlagen und Informationen unverziiglich, spétestens aber innerhalb von zwei
Wochen vor:

1. die Zulassungen nach § 311 Absatz 6 sowie den §§ 324 und 325 und Bestdtigungen nach § 327 ein-
schlieBlich der zugrunde gelegten Dokumentation,

2. eine Aufstellung der nach den §§ 329 bis 331 getroffenen MalBinahmen einschlieSlich der festgestellten
Sicherheitsméngel und Ergebnisse der MaBinahmen und

3. sonstige fiir die Bewertung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur sowie der zugelassenen Dienste
und bestétigten Anwendungen erforderliche Informationen.

(2) Ergibt die Bewertung der in Absatz 1 genannten Informationen Sicherheitsméngel, so kann das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik der Gesellschaft fiir Telematik verbindliche Anweisun-
gen zur Beseitigung der festgestellten Sicherheitsméngel erteilen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik ist befugt, Anbietern von zugelassenen Diensten und bestétigten
Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie nach den §§ 325 und 327 verbindliche Anweisungen zur Beseiti-
gung der Sicherheitsméngel zu erteilen, die von der Gesellschaft fiir Telematik oder vom Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik festgestellt wurden.

(4) Die dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entstandenen Kosten der Uberprii-
fung tragen

1. die Gesellschaft fiir Telematik, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf
Grund von Anhaltspunkten titig geworden ist, die berechtigte Zweifel an der Sicherheit der Telema-
tikinfrastruktur begriindeten,

2. der Anbieter von zugelassenen Diensten und bestitigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie den
§§ 325 und 327, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf Grund von An-
haltspunkten tétig geworden ist, die berechtigte Zweifel an der Sicherheit der zugelassenen Dienste und
bestdtigten Anwendungen begriindeten.
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Fiinfter Abschnitt

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Erster Titel

Allgemeine Vorschriften

§ 334
Anwendungen der Telematikinfrastruktur

(1) Die Anwendungen der Telematikinfrastruktur dienen der Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, der
Qualitét und der Transparenz der Versorgung. Anwendungen sind

1. die elektronische Patientenakte nach § 341,

2. Erkldrungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende (elektronische Erkldrung zur Organ- und
Gewebespende) und Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Erklarungen zur Organ- und Gewebespende,

3. Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmach-
ten oder Patientenverfiigungen nach § 1901a des Biirgerlichen Gesetzbuchs,

4.  der Medikationsplan nach § 31a einschlieBlich Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit
(elektronischer Medikationsplan),

5. medizinische Daten, soweit sie fiir die Notfallversorgung erforderlich sind (elektronische Notfalldaten)
sowie

6. elektronische Verordnungen.

(2) Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 werden von der elektronischen Gesund-
heitskarte unterstiitzt.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann {iber die in Absatz 1 genannten Anwendungen hinaus bereits
Festlegungen und Maflnahmen zu zusétzlichen Anwendungen der Telematikinfrastruktur treffen, die insbe-
sondere dem weiteren Ausbau des elektronischen Austausches von Befunden, Diagnosen, Therapieempfeh-
lungen, Behandlungsberichten, Formularen, Erkldrungen und Unterlagen dienen. Die Zulassung gemél
§ 325 Absatz 1 darf erst erfolgen, wenn die insoweit erforderlichen gesetzlichen Rahmenbedingungen, wie
insbesondere die Bestimmung als Anwendung der Telematikinfrastruktur in Absatz 1 sowie die Zugriffsbe-
rechtigungen auf Daten der Anwendung, in Kraft getreten sind.

(4) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird zum 1. Januar 2021 eine Melde-
stelle fiir die Nutzer von Anwendungen nach Absatz 1 eingerichtet, die versorgungsrelevante Fehlerkonstel-
lationen bei der Nutzung dieser Anwendungen im medizinischen Versorgungsalltag in nicht personenbezo-
gener Form erfasst und systematisch bewertet. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
iibermittelt seine Bewertung der Gesellschaft fiir Telematik, die diese bei der Weiterentwicklung der An-
wendungen nach Absatz 1 zu beriicksichtigen hat.

§ 335

Diskriminierungsverbot

(1) Von Versicherten darf der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 nicht
verlangt werden.
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(2) Mit den Versicherten darf nicht vereinbart werden, den Zugriff auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz1 Satz2 anderen als den in den §§ 352,356 Absatz 1, in § 357 Absatz 1, § 359
Absatz 1, § 361 Absatz 2 Satz 1 und § 363 genannten Personen oder zu anderen als den dort genannten Zwe-
cken, einschlieBlich der Abrechnung der zum Zweck der Versorgung erbrachten Leistungen, zu gestatten.

(3) Die Versicherten diirfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie einen Zugriff auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 bewirkt oder verweigert haben.

§ 336
Zugriffsrechte der Versicherten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 3 und 6 mittels seiner elektronischen Gesundheitskarte barrierefrei zuzugreifen, wenn er sich
fiir diesen Zugriff jeweils durch ein geeignetes technisches Verfahren authentifiziert hat.

(2) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 auch ohne den Einsatz seiner elektronischen Gesundheitskarte mittels einer Benutzeroberflédche
eines geeigneten Endgerits zuzugreifen, wenn

1. der Versicherte nach umfassender Information durch seine Krankenkasse tiber die Besonderheiten eines
Zugriffs ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte gegeniiber seiner Krankenkasse schrift-
lich oder elektronisch erklért hat, dieses Zugriffsverfahren auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 nutzen zu wollen und

2. der Versicherte sich fiir diesen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 jeweils durch ein geeignetes technisches Verfahren, das einen hohen Sicherheitsstandard
gewihrleistet, authentifiziert hat.

(3) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
und 5 bei einem Leistungserbringer einzusehen, der mittels seines elektronischen Heilberufsausweises nach
MaBgabe des § 339 Absatz 3 zugreift.

(4) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 mittels eines geeigneten technischen Verfahrens, das zur Authentifizierung einen hohen Sicher-
heitsstandard gewéhrleistet, zuzugreifen.

(5) Der Zugriff eines Versicherten auf Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
und 6 durch das geeignete technische Verfahren nach Absatz 1 mittels der elektronischen Gesundheitskarte
darf erst erfolgen, wenn

1. die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oder deren personliche Identifikationsnummer
(PIN) mit einem sicheren Verfahren, insbesondere mittels eines Postzustellungsauftrags, personlich an
den Versicherten zugestellt wurde oder

2. eine Ubergabe der elektronischen Gesundheitskarte oder deren PIN in einer Geschiftsstelle der Kran-
kenkasse erfolgt ist, oder

3. eine nachtrégliche, sichere Identifikation des Versicherten und seiner bereits ausgegebenen elektroni-
schen Gesundheitskarte erfolgt ist.

(6) Soweit ein technisches Verfahren ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte nach den Ab-
sitzen 2 und 4 fiir den Zugriff auf Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 genutzt wird,
ist eine einmalige sichere Identifikation des Versicherten notwendig, die einen hohen Sicherheitsstandard
gewihrleistet. Dafiir kann eine elektronische Gesundheitskarte genutzt werden, die den Anforderungen an
eine sichere Identifikation nach Absatz 5 gentigt.

(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit in der Richtlinie nach § 217f Absatz 4b Satz 1 abweichend von Absatz 5 zusétzliche Mal3-
nahmen festlegen, wenn dies auf Grund des Gefidhrdungspotentials erforderlich ist.
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§ 337

Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie auf Erteilung von Zugriffsberechtigungen auf
Daten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
auszulesen und zu {ibermitteln sowie Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1,
soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 handelt, und Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.

(2) Der Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
bis 3 und 6 eigenstiindig zu 16schen. Im Ubrigen miissen Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 bis 6 auf Verlangen der Versicherten durch die nach MaBigabe der §§ 352, 356, 357, 359
und 361 insoweit Zugriffsberechtigten geldscht werden.

(3) Der Versicherte ist berechtigt, gemal § 339 Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 zu erteilen.

§ 338

Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

(1) Die Krankenkassen haben spétestens bis zum 1. Januar 2022 ihren Versicherten nach § 325 Ab-
satz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene Komponenten zur Verfiigung zu stellen, die das Aus-
lesen der Protokolldaten gemidf3 § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2, 3 und 6 ermdglichen. Dabei sind technische Verfahren vorzusehen, die zur Authentifizierung
einen hohen Sicherheitsstandard gewéhrleisten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik evaluiert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fiir eine flichen-
deckende Schaffung technischer Einrichtungen durch die Krankenkassen in ihren Geschéftsstellen besteht,
die das Auslesen der Protokolldaten gemaB § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermdglichen. Hierbei ist die nach Absatz 1 ab dem 1. Januar
2022 bestehende Verpflichtung der Krankenkassen zu beriicksichtigen.

§ 339
Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechtigten Personen

(1) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen diirfen nach MaB3-
gabe der §§ 352, 356, 357 und 359 auf personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Ver-
sicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 zugreifen, soweit die Versicherten
hierzu ihre vorherige Einwilligung erteilt haben. Hierzu bedarf es einer eindeutigen bestédtigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe.

(2) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen diirfen nach Mal3-
gabe des § 361 auf personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Versicherten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zugreifen.

(3) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 diirfen zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer nach Magabe der §§ 352, 356, 357 und 359 mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte der Versicherten nur mit einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilbe-
rufsausweis in Verbindung mit einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
zugreifen. Es ist nachpriifbar elektronisch zu protokollieren, wer auf die Daten zugegriffen hat und auf wel-
che Daten zugegriffen wurde.
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(4) Abweichend von Absatz 3 diirfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer auch ohne den Einsatz
der elektronischen Gesundheitskarte durch die Versicherten auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 zugreifen, wenn die Versicherten in diesen Zugriff iiber eine Benutzeroberfliche
eines geeigneten Endgerédts im Sinne von § 336 Absatz 2 eingewilligt haben.

(5) Dieinden §§ 352, 356, 357 und 359 genannten zugriffsberechtigten Personen, die nicht {iber einen
elektronischen Heilberufsausweis verfiigen, diirfen auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 bis 5 nach MaBigabe der §§ 352, 356, 357 und 359 mittels der elektronischen Gesundheits-
karte der Versicherten oder gemifl Absatz 4 nur zugreifen, wenn sie fiir diesen Zugriff von einer Person
autorisiert werden, die iiber einen ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsaus-
weis verfiigt. Es ist nachpriifbar elektronisch zu protokollieren, wer auf welche Daten zugegriffen hat und
von welcher Person die zugreifende Person fiir den Zugriff autorisiert wurde.

(6) Der elektronische Heilberufsausweis muss iiber eine Moglichkeit zur sicheren Authentifizierung
und zur Erstellung qualifizierter elektronischer Signaturen verfiigen.

§ 340

Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen sowie von Komponenten zur
Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen

(1) Die Lénder bestimmen

1. die Stellen, die fiir die Ausgabe elektronischer Heilberufsausweise und elektronischer Berufsausweise
zustindig sind und

2. die Stellen, die bestitigen, dass eine Person
a) befugt ist,

aa) einen der in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 erfassten Berufe im Geltungsbereich dieses
Gesetzes auszuiiben oder

bb) die Berufsbezeichnung im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu fiihren, wenn fiir einen der in
den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Berufe lediglich das Fiihren der Berufsbezeich-
nung geschiitzt ist oder

b) zu den weiteren zugriffsberechtigten Personen nach den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 gehort,

3. die Stellen, die fiir die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinsti-
tutionen an Angehdrige der Berufsgruppen nach Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und
Buchstabe b zusténdig sind und

4. die Stellen, die bestitigen, dass eine Leistungserbringerinstitution berechtigt ist, eine Komponente zur
Authentifizierung nach Nummer 3 zu erhalten.

Berechtigt im Sinne von Satz 1 Nummer 4 sind Leistungserbringerinstitutionen, mit denen nach diesem Buch
oder nach dem Elften Buch Vertrige zur Leistungserbringung bestehen; bis die Stellen und das Verfahren
eingerichtet sind, jedoch lidngstens bis zum 30. Juni 2022, kann der Nachweis der Berechtigung einer Leis-
tungserbringerinstitution auch gegeniiber den Stellen nach Satz 1 Nummer 3 durch Vorlage des Vertrages
zur Leistungserbringung oder durch Vorlage einer Bestitigung der vertragsschlieenden Kasse oder eines
Landesverbandes der vertragsschlieBenden Kasse erbracht werden.

(2) Abweichend von einer Bestimmung durch die Lander nach Absatz 1 kann fiir die Betriebe der
Handwerke nach den Nummern 33 bis 37 der Anlage A zur Handwerksordnung die Zustéindigkeit nach Ab-
satz 1 Satz 1 auf der Grundlage von § 91 Absatz 1 der Handwerksordnung auf die Handwerkskammern {iber-
tragen werden.

(3) Die Lander konnen zur Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 gemeinsame Stellen
bestimmen. Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 4 jeweils zustidndige Stelle hat der nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 und 3 zusténdigen Stelle die Daten, die fiir die Ausgabe elektronischer Heilberufsausweise, elekt-
ronischer Berufsausweise und von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
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erforderlich sind, auf Anforderung zu iibermitteln. Entféllt die Befugnis zur Ausiibung des Berufs, zum Fiih-
ren der Berufsbezeichnung, die Zugehdrigkeit zu den in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Zu-
griffsberechtigten oder die Berechtigung zum Erhalt einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, so hat die jeweilige Stelle nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 und 4 die herausgebende Stelle dariiber in Kenntnis zu setzen; die herausgebende Stelle hat un-
verziiglich die Sperrung der Authentifizierungsfunktion des elektronischen Heilberufs- oder Berufsauswei-
ses oder der Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen zu veranlassen.

(4) Die Ausgabe elektronischer Heilberufs- und Berufsausweise sowie die Ausgabe von Komponen-
ten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen an Leistungserbringerinstitutionen, fiir die we-
der die Lander nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 eine Stelle zu bestimmen haben noch die Gesellschaft fiir
Telematik eine Stelle nach § 315 Absatz 1 bestimmen kann, erfolgt durch die Gesellschaft fiir Telematik.

(5) Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen diirfen nur an Leistungs-
erbringerinstitutionen ausgegeben werden, denen ein Leistungserbringer, der Inhaber eines elektronischen
Heilberufs- oder Berufsausweises ist, zugeordnet werden kann.

Zweiter Titel

Elektronische Patientenakte

§ 341
Elektronische Patientenakte

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektronische Akte, die den Versi-
cherten von den Krankenkassen auf Antrag zur Verfiigung gestellt wird. Die Nutzung ist fiir die Versicherten
freiwillig. Mit ihr sollen den Versicherten auf Verlangen Informationen, insbesondere zu Befunden, Diag-
nosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemafnahmen sowie zu Behandlungsberichten, fiir eine einrich-
tungs-, fach- und sektoreniibergreifende Nutzung fiir Zwecke der Gesundheitsversorgung, insbesondere zur
gezielten Unterstiitzung von Anamnese und Befunderhebung, barrierefrei elektronisch bereitgestellt werden.

(2) Es besteht die Mdglichkeit zur Einstellung folgender Daten in die elektronische Patientenakte:

1. medizinische Informationen iiber den Versicherten fiir eine einrichtungsiibergreifende, fachiibergrei-
fende und sektoreniibergreifende Nutzung, insbesondere

a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemainahmen, Fritherken-
nungsuntersuchungen, Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs- und behandlungsbezo-
gene medizinische Informationen,

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,
¢) Daten der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,

d) Daten in elektronischen Briefen zwischen den an der Versorgung der Versicherten teilnehmenden
Arzten und Einrichtungen (elektronische Arztbriefe),

2. Daten zum Nachweis der regelméBigen Inanspruchnahme zahnérztlicher Vorsorgeuntersuchungen ge-
mal § 55 Absatz 1 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 (elektronisches Zahn-Bo-
nusheft),

3. Daten gemiB der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbindung mit § 26 beschlos-
senen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Fritherkennung von Krankheiten bei Kin-
dern (elektronisches Untersuchungsheft fiir Kinder),

4. Daten gemiB der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit den §§ 24c bis 24f beschlos-
senen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die drztliche Betreuung wéhrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (elektronischer Mutterpass),
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5. Daten der Impfdokumentation nach § 22 des Infektionsschutzgesetzes (elektronische Impfdokumenta-
tion),

6.  Gesundheitsdaten, die durch den Versicherten zur Verfligung gestellt werden,

7. Daten des Versicherten aus einer von den Krankenkassen nach § 68 finanzierten elektronischen Akte
des Versicherten,

8. bei den Krankenkassen gespeicherte Daten iiber die in Anspruch genommenen Leistungen des Versi-
cherten,

9. Daten, die der Versicherte seiner Krankenkasse fiir die Nutzung in zusétzlichen von der Krankenkasse
angebotenen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 Satz 1 zur Verfiigung stellen kann,

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

11. Daten elektronischer Verordnungen nach § 360 Absatz 1,
12. die nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausgestellte Bescheinigung iiber eine Arbeitsunfahigkeit und
13. sonstige von den Leistungserbringern filir den Versicherten bereitgestellte Daten.

(3) Die fiir die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste werden auf An-
trag des jeweiligen Anbieters der Komponenten und Dienste nach § 325 von der Gesellschaft fiir Telematik
zugelassen.

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung stellen,
sind gemif § 307 Absatz 4 die fiir die Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nutzung der elektronischen
Patientenakte Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. § 307 Absatz 1
bis 3 bleibt unberiihrt. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1 kdnnen die Krankenkassen mit der
Zurverfiigungstellung von elektronischen Patientenakten fiir ihre Versicherten Anbieter von elektronischen
Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftragen.

(5) Die Telematikinfrastruktur darf nur fiir solche nach § 325 zugelassenen elektronischen Patienten-
akten verwendet werden, die von einer Krankenkasse, von Unternehmen der privaten Krankenversicherung
oder von den sonstigen Einrichtungen geméal § 362 Absatz 1 angeboten werden.

(6) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegeniiber der
jeweils zustidndigen Kassenérztlichen Vereinigung oder Kassenzahnérztlichen Vereinigung nachzuweisen,
dass sie tiber die fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste
verfligen. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Vergilitung vertragsarztlicher
Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kiirzen; die Vergiitung ist so lange zu kiirzen, bis der Nachweis gegen-
iiber der Kassendrztlichen Vereinigung erbracht ist. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann die Frist
nach Satz 1 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates verldngern. Die Kiirzungsregelung
nach Satz 2 findet im Fall, dass bereits eine Kiirzung der Vergiitung nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine
Anwendung.

(7) Die Krankenh&user haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit den fiir den Zugriff auf die elektronische
Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfrastruktur
nach § 306 anzuschlieen. Soweit Krankenhéuser ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinf-
rastruktur nach Satz 1 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder
§ 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden. Die Kiirzungsregelung nach Satz 2 findet im
Fall, dass bereits eine Kiirzung der Vergiitung nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung.
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Erster Untertitel

Angebot und Einrichtung der elektronischen Patientenakte

§ 342

Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem Versicherten spétestens ab dem 1. Januar 2021 auf
Antrag und mit Einwilligung des Versicherten eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik
zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den Anforderungen
gemil} Absatz 2 entspricht.

(2) Die elektronische Patientenakte muss technisch insbesondere gewahrleisten, dass

1. spitestens ab dem 1. Januar 2021

a)
b)

¢)

d)

e)

g)

h)

die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 und 6 barrierefrei bereitgestellt werden kénnen;

die Versicherten iiber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts ihre Rechte geméall den
§§ 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen kénnen;

die Versicherten iiber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts oder mittels der dezent-
ralen Infrastruktur der Leistungserbringer eine Einwilligung nicht nur in den Zugriff durch zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer auf Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt, son-
dern auch in den Zugriff entweder ausschlielich auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 oder
auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 barrierefrei erteilen kénnen;

den Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts die Protokolldaten ge-
méf § 309 Absatz 1 in préziser, transparenter, verstandlicher und leicht zugénglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache und in auswertbarer Form sowie barrierefrei bereitgestellt werden;

durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung durch zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer standardméBig auf eine Woche beschrinkt ist;

die Versicherten die Dauer der Zugriffsberechtigungen auf einen Zeitraum von mindestens einem
Tag bis zu hochstens 18 Monate selbst festlegen kdnnen;

die Versicherten bis einschlieBlich 31. Dezember 2021 jeweils bei ihrem Zugriff auf die elektro-
nische Patientenakte mittels der Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits geméal § 336
Absatz 2 vor der Speicherung eigener Dokumente in der elektronischen Patientenakte auf die feh-
lende Moglichkeit hingewiesen werden, die Einwilligung zum Zugriff durch zugriffsberechtigte
Leistungserbringer sowohl auf spezifische Dokumente und Datensitze als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensdtzen der elektronischen Patientenakte nach Nummer 2 Buchstabe b
und ¢ zu beschrianken;

die Versicherten bis einschlieBlich 31. Dezember 2021 {iber eine Benutzeroberflache eines geeig-
neten Endgerites gemdl § 336 Absatz 2 vor Erteilung einer Einwilligung in den Zugriff durch
zugriffsberechtigte Leistungserbringer auf die fehlende Mdoglichkeit hingewiesen werden, die Zu-
griffsberechtigung sowohl auf spezifische Dokumente und Datensétze als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensitzen der elektronischen Patientenakte nach Nummer 2 Buchstabe b zu
beschrinken und

2.  zusitzlich spétestens ab dem 1. Januar 2022

a)
b)

die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5, 7, 8 und 11 zur Verfiigung gestellt werden konnen;

die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter {iber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerits gemiB § 336 Absatz 2 eine Einwilligung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 in
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den Zugriff sowohl auf spezifische Dokumente und Datensétze als auch auf Gruppen von Doku-
menten und Datensétzen der elektronischen Patientenakte barrierefrei erteilen konnen,;

¢) die Versicherten, die nicht gemif § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits nutzen
mochten, den Zugriffsberechtigten nach § 352 mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungs-
erbringer eine Einwilligung in den Zugriff mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Da-
tensdtzen, insbesondere medizinische Fachgebietskategorien, erteilen kdnnen;

d) Dbei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8, 10 bis 13
aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der gewéhlten
Krankenkasse zur Verfiigung gestellt werden kdnnen;

e) durch die Versicherten befugte Vertreter die Rechte gema3 Nummer 1 Buchstabe b, d und f wahr-
nehmen konnen;

f)  die Versicherten die Dauer der Zugriffsberechtigungen abweichend von Nummer 1 Buchstabe f
auf einen Zeitraum von mindestens einem Tag bis zu einer frei gewédhlten Dauer oder auch unbe-
fristet selbst festlegen kdnnen;

g) die Versicherten jeweils bei ihrem Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgeréts gemil § 336 Absatz 2 vor dem Loschen von Daten in
der elektronischen Patientenakte auf die moglichen versorgungsrelevanten Folgen hingewiesen
werden und

3. zusitzlich spitestens ab dem 1. Januar 2023 die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9, 10, 12 und 13
zur Verfiigung gestellt werden kénnen und

4. zusitzlich spdtestens ab dem 1. Januar 2023 die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter die Daten,
die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, geméB § 363 zu Forschungszwecken zur Ver-
fiigung stellen konnen.

(3) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle ein. Die Versicherten konnen 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 elektroni-
schen Patientenakte. Sie informieren insbesondere iiber das Verfahren bei der Beantragung der elektroni-
schen Patientenakte, Anspriiche der Versicherten nach diesem Titel, die Funktionsweise und die moglichen
Inhalte der elektronischen Patientenakte.

(4) Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Anbieter die nach § 325 Absatz 1 zugelassenen
Komponenten und Dienste der elektronischen Patientenakte laufend in der Weise weiterentwickeln, dass die
elektronische Patientenakte dem jeweils aktuellen Stand der Technik und den jeweils aktuellen Festlegungen
der Gesellschaft fiir Telematik nach § 354 entspricht.

(5) Bis alle Krankenkassen ihren jeweiligen Verpflichtungen nach den Absétzen 1, 2 und 4 nachge-
kommen sind, priift der Spitzenverband Bund der Krankenkassen jéhrlich zum Stichtag 1. Januar eines Jah-
res, erstmals zum 1. Januar 2021, ob die Krankenkassen ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fiir
Telematik zugelassene elektronische Patientenakte nach Mafigabe der Absitze 1, 2 und 4 zur Verfiigung ge-
stellt haben. Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absétzen 1, 2 und 4 nicht nach-
gekommen, so stellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dies durch Bescheid fest. In dem Bescheid
ist die betroffene Krankenkasse iiber die Sanktionierung geméf § 270 Absatz 3 zu informieren. Klagen ge-
gen den Bescheid haben keine aufschiebende Wirkung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen teilt
dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung erstmals bis zum 15. Januar 2021 mit, welche Krankenkassen ihrer
Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nachgekommen sind. Die Mitteilung nach Satz 5 erfolgt jeweils zum 15.
Januar des Jahres, an dem der Spitzenverband Bund der Krankenkassen durch Bescheid festgestellt hat, dass
eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absidtzen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen ist.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verdffentlicht ab dem 1. Januar 2021 eine Ubersicht derjenigen
Krankenkassen, die ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene elektronische
Patientenakte nach Mal3gabe der Absétze 1, 2 und 4 zur Verfligung stellen, auf seiner Internetseite. Die
Ubersicht ist laufend zu aktualisieren.
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(6) Die Krankenkassen diirfen von ihnen genutzte Komponenten und Dienste der elektronischen Pa-
tientenakte Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder den sonstigen Einrichtungen gemif § 362
Absatz 1 zur Verfligung stellen und in deren Auftrag betreiben. Soweit auch der Betrieb der elektronischen
Patientenakte fiir das Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder der sonstigen Einrichtung geméaf
§ 362 Absatz 1 erfolgt, sind geeignete technische und organisatorische Maflnahmen zur sicheren Trennung
der Datenbestinde zu treffen. Die Entwicklungs- und Betriebskosten fiir die elektronische Patientenakte sind
dem Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder der sonstigen Einrichtung gemaf § 362 Absatz 1
in angemessener Hohe anteilig in Rechnung zu stellen.

§ 343
Informationspflichten der Krankenkassen

(1) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor sie ihnen geméll § 342 Absatz 1 Satz 1 eine
elektronische Patientenakte anbieten, umfassendes, geeignetes Informationsmaterial {iber die elektronische
Patientenakte in préziser, transparenter, verstdndlicher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und ein-
fachen Sprache und barrierefrei zur Verfligung zu stellen. Das Informationsmaterial muss tiber alle relevan-
ten Umstinde der Datenverarbeitung fiir die Einrichtung der elektronischen Patientenakte, die Ubermittlung
von Daten in die elektronische Patientenakte und die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patien-
tenakte durch Leistungserbringer einschlielich der damit verbundenen Datenverarbeitungsvorgénge in den
verschiedenen Bestandteilen der Telematikinfrastruktur und die fiir die Datenverarbeitung datenschutzrecht-
lich Verantwortlichen informieren. Das Informationsmaterial enthélt insbesondere Informationen {iber

1. den jeweiligen Anbieter der von der Krankenkasse zur Verfiigung gestellten elektronischen Patienten-
akte,

2. die Funktionsweise der elektronischen Patientenakte, einschlielich der Art der in ihr zu verarbeitenden
Daten gemiB § 341 Absatz 2,

3. die Freiwilligkeit der Einrichtung der elektronischen Patientenakte und das Recht auf jederzeitige teil-
weise oder vollstindige Loschung,

4. das Erfordernis der vorherigen Einwilligung in die Datenverarbeitung in der elektronischen Patienten-
akte gegeniiber Krankenkassen, Anbietern und Leistungserbringern sowie die Moglichkeit des Wider-
rufs der Einwilligung,

5. die fiir den Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderliche Datenverarbeitung
durch die Krankenkassen und die Anbieter geméal § 344 Absatz 1,

6. den Anspruch geméal § 337 auf selbstindige Speicherung und Léschung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte und {iber die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und Anbieter in
der elektronischen Patientenakte einschlielich des Hinweises, dass die Krankenkassen keinen Zugriff
auf die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten haben,

7. den Anspruch auf Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Pa-
tientenakte nach § 350 Absatz 1 und die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und An-
bieter in der elektronischen Patientenakte,

8. den Anspruch auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch Leis-
tungserbringer nach den §§ 347 bis 349 und die Verarbeitung dieser Daten durch die Leistungserbrin-
ger, Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte,

9. den Anspruch auf Ubertragung von Daten aus elektronischen Gesundheitsakten in die elektronische
Patientenakte nach § 351 und die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und Anbieter in
der elektronischen Patientenakte,

10. die Voraussetzungen flir den Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte nach § 352 und die Verarbeitung dieser Daten durch den Leistungserbringer,

11. die Mdglichkeit, bei der Datenverarbeitung nach Nummer 10 beim Leistungserbringer durch technische
Zugriffsfreigabe in die konkrete Datenverarbeitung einzuwilligen,
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12. die fehlende Moglichkeit, vor dem 1. Januar 2022 die Einwilligung sowohl auf spezifische Dokumente
und Datensétze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensétzen der elektronischen Patienten-
akte nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b zu beschrianken,

13. die fehlende Moglichkeit, die Einwilligung mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer
auf spezifische Dokumente und Datensétze zu beschrianken,

14. das Angebot von zusitzlichen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 und iiber deren Funktionsweise ein-
schlieBlich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten, den Speicherort und die Zugriffsrechte,

15. die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische Patien-
tenakte {iber eine Benutzeroberflidche geeigneter Endgerite ermdglichen,

16. die Moglichkeit und die Voraussetzungen, gemall § 363 Daten der elektronischen Patientenakte frei-
willig fiir die in § 303e Absatz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefiihrten Forschungszwecke freizugeben,

17. die Rechte der Versicherten gegeniiber der Krankenkasse als dem fiir die Datenverarbeitung Verant-
wortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679,

18. die Moglichkeit, den Zugriff von Leistungserbringern nach Nummer 10 auf Daten in der elektronischen
Patientenakte nach § 352 auch Arzten, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustindigen
Behorde titig sind, und Fachérzten fiir Arbeitsmedizin sowie Arzten, die iiber die Zusatzbezeichnung
,Betriebsmedizin“ verfligen, zu erteilen,

19. die Moglichkeit, ab dem 1. Januar 2022 iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits einem
Vertreter die Befugnis zu erteilen, die Rechte des Versicherten im Rahmen der Fiihrung seiner elektro-
nischen Patientenakte innerhalb der erteilten Vertretungsbefugnis wahrzunehmen, und

20. mogliche versorgungsrelevante Folgen, die daraus resultieren konnen, dass der Versicherte von seinen
Rechten Gebrauch macht, sich gegen die Nutzung einer elektronischen Patientenakte zu entscheiden,
Zugriffe auf Daten der elektronischen Patientenakte nicht zu erteilen oder Daten der elektronischen
Patientenakte zu 16schen.

(2) Zur Unterstiitzung der Krankenkassen bei der Erfiillung ihrer Informationspflichten nach Absatz 1
hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit spétestens bis zum 30. November 2020 geeignetes Infor-
mationsmaterial, auch in elektronischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen Nut-
zung zur Verfligung zu stellen.

§ 344

Einwilligung der Versicherten und Zuldssigkeit der Datenverarbeitung durch die Krankenkassen und
Anbieter der elektronischen Patientenakte

(1) Hat der Versicherte nach vorheriger Information geméf § 343 gegeniiber der Krankenkasse in die
Einrichtung der elektronischen Patientenakte eingewilligt, so diirfen die Krankenkasse, der Anbieter der
elektronischen Patientenakte sowie der Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektroni-
schen Patientenakte die zum Zweck der Einrichtung erforderlichen administrativen personenbezogenen Da-
ten verarbeiten. Die Krankenkasse darf versichertenbezogene Daten liber den Anbieter der elektronischen
Patientenakte in die elektronische Patientenakte {ibermitteln.

(2) Macht der Versicherte nach vorheriger Information gemél § 343 von seinen Anspriichen geméif
den §§ 347 bis 351 Gebrauch, diirfen auf Grund der Einwilligung des Versicherten die Krankenkassen, der
Anbieter der elektronischen Patientenakte und die Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten der
elektronischen Patientenakte die zu diesem Zweck {ibermittelten personenbezogenen Daten speichern. Die
Kenntnisnahme der Daten und der Zugriff auf die Daten nach den §§ 347 bis 351 ist nicht zuléssig.

(3) Auf Verlangen des Versicherten gegeniiber der Krankenkasse hat der Anbieter auf Veranlassung
der Krankenkasse die elektronische Patientenakte vollstandig zu 16schen.
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(4) Sofern es fiir die Durchsetzung von datenschutzrechtlichen Anspriichen der Versicherten gegen-
iiber den fiir die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen notwendig
ist, sind die in § 352 genannten Leistungserbringer verpflichtet, die Verantwortlichen bei der Umsetzung zu
unterstiitzen.

§ 345
Angebot und Nutzung zusitzlicher Inhalte und Anwendungen

(1) Versicherte kdnnen den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patientenakte zum Zweck
der Nutzung zusitzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen zur Verfligung stellen. Die
Krankenkassen diirfen die Daten nach Satz 1 zu diesem Zweck verarbeiten, soweit die Versicherten hierzu
ihre vorherige Einwilligung erteilt haben. Diese zusétzlichen Anwendungen der Krankenkassen diirfen die
Wirksamkeit der Malnahmen zur Gewéhrleistung von Datenschutz und Datensicherheit sowie die Verfiig-
barkeit und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen elektronischen Patientenakte nicht beeintrdchtigen. Die
Krankenkassen miissen die erforderlichen MaBBnahmen zur Gewéhrleistung von Datenschutz und Datensi-
cherheit der zusitzlichen Anwendungen ergreifen.

(2) Die Zurverfiigungstellung von Daten nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt des Informationsmaterials
nach § 343 Absatz 1 zuldssig. § 335 Absatz 3 gilt entsprechend.

Zweiter Untertitel

Nutzung der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten

§ 346
Unterstiitzung bei der elektronischen Patientenakte

(1) Arzte, Zahnirzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassen Krankenh&u-
sern titig sind, haben auf der Grundlage der Informationspflichten der Krankenkassen nach § 343 die Versi-
cherten auf deren Verlangen bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Patientenakte
ausschlielich im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen. Die Unterstiitzungsleistung nach Satz 1
umfasst die Ubermittlung von medizinischen Daten in die elektronische Patientenakte und ist ausschlieBlich
auf medizinische Daten aus der konkreten aktuellen Behandlung beschréankt. § 630c Absatz 4 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs bleibt unberiihrt. Die in Satz 1 genannten Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten, Einrich-
tungen und zugelassenen Krankenhduser konnen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit diese iiber-
tragbar sind, auf Personen iibertragen, die als berufsméBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf
bei ihnen tétig sind.

(2) Auf Verlangen der Versicherten haben Apotheker bei der Abgabe eines Arzneimittels die Versi-
cherten bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte zu unterstiit-
zen. Apotheker konnen Aufgaben in diesem Zusammenhang auf zum pharmazeutischen Personal der Apo-
theke gehorende Personen iibertragen.

(3) Arzte, Zahnirzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassen Krankenhéu-
sern titig sind, haben auf der Grundlage der Informationspflichten der Krankenkassen nach § 343 die Versi-
cherten auf deren Verlangen bei der erstmaligen Befiillung der elektronischen Patientenakte ausschlieSlich
im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen. Die Unterstiitzungsleistung nach Satz 1 umfasst die Uber-
mittlung von medizinischen Daten in die elektronische Patientenakte und ist ausschlieSlich auf medizinische
Daten aus der konkreten aktuellen Behandlung beschrénkt. Die in Satz 1 genannten Leistungserbringer kon-
nen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit diese iibertragbar sind, auf Personen {ibertragen, die als
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berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei ihnen oder in an der vertragsirztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Einrichtungen oder in zugelassenen Krankenhéusern tétig sind.

(4) Fiir Leistungen nach Absatz 2 zur Unterstiitzung der Versicherten bei der Verarbeitung arzneimit-
telbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte erhalten Apotheken eine zusitzliche Vergiitung. Das
Nihere zu den Abrechnungsvoraussetzungen fiir Leistungen der Apotheken nach Absatz 2 vereinbaren der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene mit Wirkung zum 1. Januar 2021.
Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2 ganz oder teilweise nicht zustande, gilt § 129 Absatz 8.

(5) Fiir Leistungen nach Absatz 3 erhalten die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer sowie Krankenhéduser ab dem 1. Januar 2021 iiber einen Zeitraum von zwdlf Monaten
eine einmalige Vergiitung je Erstbefiillung in Hohe von 10 Euro.

(6) Die Leistungen nach Absatz 3 diirfen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung je Versi-
chertem und elektronischer Patientenakte insgesamt nur einmal erbracht und abgerechnet werden. Das Na-
here zu den Abrechnungsvoraussetzungen und -verfahren fiir Leistungen nach Absatz 3 vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen sowie die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft mit Wirkung zum 1. Januar 2021. Die Vereinbarung stellt sicher, dass nur eine einmalige
Abrechnung der Vergiitung fiir die Leistungen nach Absatz 3 mdglich ist.

§ 347

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronischen Patientenakte
durch Leistungserbringer

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermittlung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5
und 10 bis 13 in die elektronischen Patientenakte und dortige Speicherung, soweit diese Daten im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung bei der Behandlung des Versicherten durch die an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer elektronisch verarbeitet werden und soweit andere Rechts-
vorschriften nicht entgegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.

(2) Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben

1. die Versicherten im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung {iber den Anspruch nach Absatz 1 zu
informieren und

2. die Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte nach § 341
zu iibermitteln und dort zu speichern.

§ 348

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte
durch Krankenhduser

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermittlung von Daten nach § 341 Absatz2 Nummer 1
bis 5, 10, 11 und 13 in die elektronischen Patientenakte und dortige Speicherung, soweit diese Daten im
Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten elektronisch erhoben wurden und soweit andere
Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.

(2) Die Leistungserbringer in den zugelassenen Krankenhdusern haben
1. die Versicherten iiber den Anspruch nach Absatz 1 zu informieren und

2. die Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte nach § 341
zu iibermitteln und dort zu speichern.
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§ 349

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach
§ 334 und von elektronischen Arztbriefen in die elektronische Patientenakte

(1) Uber die in den §§ 347 und 348 geregelten Anspriiche hinaus haben Versicherte einen Anspruch
auf Ubermittlung von Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 6 und von elekt-
ronischen Arztbriefen nach § 383 Absatz 2 in der elektronischen Patientenakte und dortige Speicherung ge-
gen Personen, die

1.  nach § 352 zum Zugriff auf die elektronische Patientenakte berechtigt sind und

2. Daten des Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 6 und § 383
verarbeiten.

Die in § 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.
(2) Nach Absatz 1 verpflichtete Personen haben
1. die Versicherten iiber den Anspruch nach Absatz 1 zu informieren und

2. die verarbeiteten Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patienten-
akte nach § 341 zu libermitteln und dort zu speichern.

(3) Andern sich Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 und werden diese Daten in der
elektronischen Patientenakte verfiigbar gemacht, haben Versicherte neben dem Anspruch auf Anpassung der
Daten auf der elektronischen Gesundheitskarte auch einen Anspruch auf Speicherung der gednderten Daten
in der elektronischen Patientenakte. Der Anspruch richtet sich gegen den Leistungserbringer, der die Ande-
rung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder 5 vorgenommen hat.

(4) Nach Absatz 3 verpflichtete Leistungserbringer haben
1. die Versicherten iiber den Anspruch nach Absatz 3 zu informieren und

2. die gednderten Daten auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und ¢ einzustellen.

§ 350

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die
elektronische Patientenakte

(1) Versicherte haben ab dem 1. Januar 2022 einen Anspruch darauf, dass die Krankenkasse Daten
des Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen iiber
den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte nach § 341 iibermittelt und
dort speichert.

(2) Das Nahere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensétze haben der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Kassendrztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit der Kassenzahnérztlichen
Bundesvereinigung, der Bundesérztekammer, der Bundeszahnirztekammer und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft bis zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. Dabei ist sicherzustellen, dass in der elektro-
nischen Patientenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten der Krankenkassen handelt.

(3) Die Krankenkasse hat die Versicherten
1. iber den Anspruch nach Absatz 1 umfassend und leicht verstindlich zu informieren und

2. dariiber aufzukliren, dass die Ubermittlung der Daten iiber den Anbieter der elektronischen Patienten-
akte erfolgt und nur auf Antrag der Versicherten gegeniiber der Krankenkasse zuldssig ist.

(4) Auf Verlangen der Versicherten
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hat die Krankenkasse Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 {iber die bei ihr in An-
spruch genommenen Leistungen an den Anbieter der elektronischen Patientenakte zu tibermitteln und

hat die Krankenkasse, abweichend von § 303 Absatz 4, Diagnosedaten, die ihr nach den §§ 295 und
295a tibermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen drztlichen Nachweis bestdtigt wird, in
berichtigter Form an den Anbieter der elektronischen Patientenakte bei der Ubermittlung nach Num-
mer 1 zu verwenden und

hat der Anbieter die nach den Nummern 1 und 2 ibermittelten Daten in der elektronischen Patientenakte
nach § 341 zu speichern.

§ 351

Ubertragung von Daten aus der elektronischen Gesundheitsakte in die elektronische Patientenakte

Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2022 sicherzustellen, dass Daten der Versicherten nach § 341

Absatz 2 Nummer 7, die in einer von der Krankenkasse nach § 68 finanzierten elektronischen Gesundheits-
akte der Versicherten gespeichert sind, auf Antrag der Versicherten vom Anbieter der elektronischen Ge-
sundheitsakte {iber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte der Ver-
sicherten nach § 341 {ibermittelt und dort gespeichert werden.

Dritter Untertitel

Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der elektronischen Patientenakte

§ 352

Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer und andere
zugriffsberechtigte Personen

Auf die Daten in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 1 Satz 1 diirfen mit Einwilligung

der Versicherten nach § 339 ausschliellich folgende Personen zugreifen:

1.

Arzte, die zur Versorgung der Versicherten in deren Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der
Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen,
a) die als berufsméaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind
aa) bei Arzten nach Nummer 1,
bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in einer Reha-
bilitationseinrichtung nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungser-
bringer der Heilbehandlung einschlieBlich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1
Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches
und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulédssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich
ist und unter Aufsicht eines Arztes erfolgt;

Zahnérzte, die zur Versorgung der Versicherten in deren Behandlung eingebunden sind, mit einem Zu-
griff, der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 ermoglicht, soweit dies fiir die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 3 auch Personen,
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a) die als berufsmiBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind
aa) bei Zahnirzten nach Nummer 3,
bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in einer Reha-
bilitationseinrichtung nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungser-
bringer der Heilbehandlung einschlielich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1
Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches
und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich
ist und der Zugriff unter Aufsicht eines Zahnarztes erfolgt;

Apotheker mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 5 und 11 ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Versi-
cherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 5 auch zum pharmazeutischen Personal
der Apotheke gehorende Personen, deren Zugriff

a) im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und

b) unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt, soweit nach apothekenrechtlichen Vorschriften eine Be-
aufsichtigung der mit dem Zugriff verbundenen pharmazeutischen Tatigkeit vorgeschrieben ist;

Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der
die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Versi-
cherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 7 auch Personen,
a) die als berufsméBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig sind
aa) bei Psychotherapeuten nach Nummer 7,
bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in einer Reha-
bilitationseinrichtung nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungser-
bringer der Heilbehandlung einschlieB3lich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1
Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches
und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulédssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich
ist und deren Zugriff unter Aufsicht eines Psychotherapeuten erfolgt;

Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die in die medizini-
sche oder pflegerische Versorgung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Aus-
lesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8, 10 und
11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der pflegerischen
Versorgung ergeben, ermoglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

Altenpfleger, die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten eingebunden sind,
mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10,
die sich aus der pflegerischen Versorgung ergeben, ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Ver-
sicherten erforderlich ist;

Pflegefachfrauen und Pflegefachménner, die in die medizinische und pflegerische Versorgung der Ver-
sicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung
von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach
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§ 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der pflegerischen Versorgung ergeben, ermoglicht, soweit dies
fiir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach den Nummern 9 bis 11, soweit deren Zugriff im
Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht
eines Zugriffsberechtigten nach den Nummern 9 bis 11 erfolgt,

a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Helferausbildung in der
Pflege von mindestens einjéhriger Dauer abgeschlossen haben,

b) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der Krankenpflegehilfe
oder in der Altenpflegehilfe von mindestens einjdhriger Dauer abgeschlossen haben,

c) Personen, denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni 1985 (BGBI. I S. §93)
in der bis zum 31. Dezember 2003 geltenden Fassung eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin
oder Krankenpflegehelfer erteilt worden ist;

Hebammen, die nach § 134a Absatz 2 zur Leistungserbringung zugelassen oder im Rahmen eines An-
stellungsverhéltnisses titig und in die Versorgung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zu-
griff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1, 3 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 3 und 4,
die sich aus der Versorgung mit Hebammenbhilfe ergeben, ermoglicht, soweit dies fiir die Versorgung
des Versicherten erforderlich ist;

Physiotherapeuten, die nach § 124 Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelassen sind und die zur Ver-
sorgung des Versicherten in dessen Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen,
die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz2 Nummer 1, 3, 4, 6 bis §, 10
und 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, die sich aus der
physiotherapeutischen Behandlung ergeben, ermoglicht, soweit dies fiir die Versorgung des Versicher-
ten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 14 auch Personen,
a) die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind,
aa) bei Personen nach Nummer 14 oder
bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich
ist und unter Aufsicht eines Zugriffsberechtigten nach Nummer 14 erfolgt;

Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustindigen Behorde titig sind, mit einem
Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 ermoglicht, soweit diese Datenverarbei-
tung erforderlich ist fiir die Erfiillung von Aufgaben, die der fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst
zustandigen Behorde nach dem Infektionsschutzgesetz zugewiesen sind;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 16 auch Personen, die bei einer fiir den
Offentlichen Gesundheitsdienst zustéindigen Behorde titig sind, soweit der Zugriff im Rahmen der von
ihnen zulédssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht eines
Arztes erfolgt;

Fachirzte fiir Arbeitsmedizin und Arzte, die iiber die Zusatzbezeichnung , Betriebsmedizin® verfiigen
(Betriebsirzte), auBerhalb einer Tatigkeit nach Nummer 1, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die
Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2 sowie die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 5 ermoglicht.
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§ 353
Erteilung der Einwilligung

(1) Die Versicherten erteilen die nach § 352 erforderliche Einwilligung in den Zugriff auf Daten der
elektronischen Patientenakte nach § 341. Hierzu bedarf es einer eindeutigen bestitigenden Handlung durch
technische Zugriffsfreigabe iiber die Benutzeroberflidche eines geeigneten Endgerits.

(2) Abweichend von Absatz 1 kdnnen die Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber einem nach
§ 352 zugriffsberechtigten Leistungserbringer unter Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungser-
bringer erteilen. Hierzu bedarf es

1. einer eindeutigen bestitigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe und

2. vor der Einwilligung in einen konkreten Datenzugriff einer Information der Versicherten durch den
betreffenden Leistungserbringer iiber die fehlende Mdglichkeit der Beschriankung der Zugriffsrechte
nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b und die Bedeutung der Zugriffsberechtigung auf Katego-
rien von Dokumenten und Datensdtzen nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe c.

Vierter Untertitel

Festlegungen fiir technische Voraussetzungen und semantische und syntaktische Interoperabilitét
von Daten

§ 354
Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische Patientenakte

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat jeweils nach dem Stand der Technik die erforderlichen techni-
schen und organisatorischen Verfahren festzulegen oder technischen Voraussetzungen zu schaffen dafiir,
dass

1.  in einer elektronischen Patientenakte Daten nach § 341 Absatz 2 barrierefrei zur Verfiigung gestellt und
durch die Versicherten nach den §§ 336 und 337 und die Zugriffsberechtigten nach § 352 barrierefrei
verarbeitet werden konnen,

2. die Versicherten fiir die elektronische Patientenakte Daten barrierefrei zur Verfiigung stellen kdnnen
und diese Daten in der elektronischen Patientenakte barrierefrei verarbeitet werden konnen,

3. die Versicherten Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 sowie
nach § 345 gespeichert sind, barrierefrei elektronisch an ihre Krankenkasse iibermitteln kénnen,

4. bei der Zulassung der Komponenten und Dienste der elektronischen Patientenakte nach § 325 sicher-
gestellt wird, dass den Versicherten von den Anbietern der elektronischen Patientenakte Dienste zur
Erteilung von technischen Zugriffsfreigaben gegeniiber den in § 352 genannten Leistungserbringern
barrierefrei zur Verfiigung gestellt werden und

5. die Moglichkeiten der Versicherten im Falle des § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ zur Zugriffs-
freigabe unter Beriicksichtigung der VerhéltnisméBigkeit des dafiir erforderlichen Aufwandes an die
Moglichkeiten der Zugriffsfreigabe nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b angeglichen werden.

(2) Uber die Festlegungen und Voraussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat die Gesellschaft fiir Tele-
matik

1. die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 in der elektronischen
Patientenakte verarbeitet werden konnen,
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2. die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe b mittels der Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerdts auf Daten der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz 2 sowohl auf spezifische Dokumente und Datensdtze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensétzen der elektronischen Patientenakte barrierefrei ermoglicht
wird und hierbei in Abstimmung mit der Kassenérztlichen Bundesvereinigung sowie der Kassenzahn-
arztlichen Bundesvereinigung weitere Kategorien in der elektronischen Patientenakte festzulegen, die
eine Zuordnung von Dokumenten und Datensédtzen zu medizinischen Fachgebieten, die als besonders
versorgungsrelevant erachtet werden, zuldsst,

3. die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe ¢ mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer auf Daten der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz 2 mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datensétzen, ins-
besondere medizinische Fachgebietskategorien, ermdglicht wird; in Abstimmung mit der Kassenérztli-
chen Bundesvereinigung sowie der Kassenzahnirztlichen Bundesvereinigung sind hierzu weitere Ka-
tegorien in der elektronischen Patientenakte festzulegen, die eine Zuordnung zu medizinischen Fach-
gebieten, die als besonders versorgungsrelevant erachtet werden, ermdglichen,

4.  biszum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Zugriffsberechtigte nach § 352 Nummer 9
bis 18 auf Daten der elektronischen Patientenakte barrierefrei zugreifen kénnen,

5. bis zum 30. Juni 2021 im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im
Gesundheitswesen mafigeblichen Bundesverbénden die Festlegungen dafiir zu treffen, dass die Versi-
cherten geméf § 363 Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 gespeichert
sind, fiir die Nutzung zu Forschungszwecken zur Verfiigung stellen und diese iibermittelt werden kon-
nen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik hat zu priifen, inwieweit die Vorgaben des § 22 Absatz 3 des In-
fektionsschutzgesetzes in der elektronischen Patientenakte umgesetzt werden konnen.

§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten in der elektronischen
Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Notfalldaten

(1) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung trifft die notwendigen Festlegungen fiir die Inhalte der
elektronischen Patientenakte sowie die fiir eine Fortschreibung der Inhalte des elektronischen Medikations-
plans und der elektronischen Notfalldaten notwendigen Festlegungen, um deren semantische und syntakti-
sche Interoperabilitdt zu gewahrleisten, im Benehmen mit

1.  der Gesellschaft fiir Telematik,

den iibrigen Spitzenorganisationen nach § 306 Absatz 1 Satz 1,

den maligeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften,
der Bundespsychotherapeutenkammer,

den mafigeblichen Bundesverbénden der Pflege,

A

den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie ma3geblichen Bundesverbénden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

7.  den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen maB3geblichen Bundes-
verbénden und

8. dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.
Uber die Festlegungen nach Satz 1 entscheidet fiir die Kassenrztliche Bundesvereinigung der Vorstand.

(2) Um einen strukturierten Prozess zu gewihrleisten, erstellt die Kassenérztliche Bundesvereinigung
eine Verfahrensordnung zur Herstellung des Benehmens nach Absatz 1 und stellt im Anschluss das Beneh-
men mit den nach Absatz 1 Satz 1 zu Beteiligenden hierzu her.
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(3) Beider Fortschreibung der Vorgaben zum elektronischen Medikationsplan hat die Kassenérztliche
Bundesvereinigung die Festlegungen nach § 31a Absatz 4 und § 31b Absatz 2 zu beriicksichtigen und si-
cherzustellen, dass Daten nach § 31a Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elektronischen Medikationsplans nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in den von den Vertragsirzten und den Arzten in zugelassenen Kranken-
hdusern zur Verordnung genutzten elektronischen Programmen und in den Programmen der Apotheken ein-
heitlich abgebildet und zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit genutzt werden konnen.

(4) Die semantischen und syntaktischen Vorgaben zu den elektronischen Notfalldaten nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sind unter Beriicksichtigung der entsprechenden Festlegungen der Gesellschaft
fiir Telematik so fortzuschreiben, dass diese bei einer Bereitstellung in der elektronischen Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ mit internationalen Standards interoperabel sind.

(5) Festlegungen nach Absatz 1 miissen, sofern sie die Fortschreibung des elektronischen Medikati-
onsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zum Gegenstand haben, im Benehmen mit der fiir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf
Bundesebene, der Bundesirztekammer und der Deutschen 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 Bundesédrztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft erfolgen. Festlegungen nach Absatz 1 miissen, sofern sie Daten zur pflegerischen
Versorgung nach § 341 Absatz 2 Nummer 10 zum Gegenstand haben, im Benehmen mit den in Absatz 1
Satz 1 Nummer 5 genannten Organisationen erfolgen.

(6) Die Kassenidrztliche Bundesvereinigung hat bei ihren Festlegungen nach Absatz 1 grundséitzlich
internationale Standards zu nutzen. Zur Gewihrleistung der semantischen Interoperabilitit hat die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir diese Zwe-
cke verbindlich zur Verfiigung gestellten medizinischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklatu-
ren zu verwenden.

(7) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ergreift bis zum dem 1. Januar 2021 die
notwendigen MaBinahmen, damit eine medizinische Terminologie und eine Nomenklatur kostenfrei fiir alle
Nutzer zur Verfiigung steht und unterhilt dafiir ein nationales Kompetenzzentrum fiir medizinische Termi-
nologien.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik kann der Kassenérztlichen Bundesvereinigung zur Erfiillung ihrer
Aufgabe nach Absatz 1 entsprechend dem Projektstand zur Umsetzung und Fortschreibung der mit der elekt-
ronischen Patientenakte, dem elektronischen Medikationsplan sowie den elektronischen Notfalldaten vorge-
sehenen Inhalte angemessene Fristen setzen. Hilt die Kassenérztliche Bundesvereinigung die jeweils ge-
setzte Frist nicht ein, kann die Gesellschaft fiir Telematik die Deutsche Krankenhausgesellschaft mit der
Erstellung der jeweiligen Festlegungen nach Absatz 1 im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 genannten
Organisationen beauftragen. Das Verfahren fiir das Vorgehen nach Fristablauf legt die Gesellschaft fiir Te-
lematik fest.

(9) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung oder nach
Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft getroffen werden, sind fiir alle Gesellschafter,
fiir die Leistungserbringer und die Krankenkassen sowie fiir ihre Verbénde verbindlich. Die Festlegungen
koénnen nur durch eine alternative Entscheidung der in der Gesellschaft fiir Telematik vertretenen Spitzenor-
ganisationen der Leistungserbringer nach § 306 Absatz 1 Satz 1 in gleicher Sache ersetzt werden. Eine Ent-
scheidung der Spitzenorganisationen nach Satz 2 erfolgt mit der einfachen Mehrheit der sich aus deren Ge-
schéftsanteilen ergebenden Stimmen.

(10) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, nach Absatz 8
Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder nach Absatz 9 Satz 2 von den in der Gesellschaft
fiir Telematik vertretenen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer nach § 306 Absatz 1 Satz 1 getrof-
fen werden, sind in das Interoperabilitétsverzeichnis nach § 384 aufzunehmen.

(11) Die Gesellschaft fiir Telematik hat der Kassenirztlichen Bundesvereinigung die Kosten zu erstat-
ten, die ihr bei der Erfilillung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 entstehen. Beauftragt die Gesellschaft fiir Tele-
matik die Deutsche Krankenhausgesellschaft nach Absatz 8 Satz 2 mit der Erstellung von Festlegungen nach
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Absatz 1, hat die Gesellschaft fiir Telematik der Deutschen Krankenhausgesellschaft die Kosten zu erstatten,
die ihr bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 entstehen.

Dritter Titel

Erkldrungen des Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie Hinweise auf deren Vorhandensein
und Aufbewahrungsort

§ 356

Zugrift auf Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie auf Hinweise auf deren
Vorhandensein und Aufbewahrungsort

(1) Auf Daten in elektronischen Erklarungen des Versicherten zur Organ- und Gewebespende in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 diirfen mit Einwilligung des Versicherten, wozu es einer
eindeutigen bestdtigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe bedarf, ausschlielich folgende Per-
sonen zugreifen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbei-
tung von Daten ermdglicht, soweit dies fiir die Erstellung und Aktualisierung der elektronischen Erkla-
rung des Versicherten zur Organ- und Gewebespende erforderlich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 Personen, die als berufsméfige Gehilfen oder
zur Vorbereitung auf den Beruf tdtig sind, soweit dies im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu
erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach Nummer 1
erfolgt,

a) bei Personen nach Nummer 1 oder
b) in einem Krankenhaus.

(2) Auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
diirfen mit Einwilligung des Versicherten, die abweichend von § 339 Absatz 1 hierzu keiner eindeutigen
bestdtigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf, folgende Personen zu-
greifen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbei-
tung von Daten ermoglicht, soweit dies fiir die Erstellung und Aktualisierung der Hinweise des Versi-
cherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebe-
spende erforderlich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Absatz 1 Nummer 1 Personen, die als berufsméBige Gehil-
fen oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig sind, soweit dies im Rahmen der von ihnen zuldssiger-
weise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach
Nummer 1 erfolgt,

a) bei Personen nach Absatz 1 Nummer 1 oder
b) in einem Krankenhaus.

(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ist abweichend
von § 339 Absatz 1 ohne eine Einwilligung der betroffenen Person nur zuldssig,

1. nachdem der Tod des Versicherten nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Transplantationsgesetzes
festgestellt wurde und

2. wenn der Zugriff zur Klarung erforderlich ist, ob die verstorbene Person in die Entnahme von Organen
oder Gewebe eingewilligt hat.
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(4) Die Authentizitit der elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende muss sichergestellt
sein.

Vierter Titel

Hinweis des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten
oder Patientenverfiigungen

§ 357

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

(1) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 diirfen ausschlieBlich fol-
gende Personen zugreifen:

1. Arzte und Psychotherapeuten, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind, mit einem
Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten
erforderlich ist,

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 Personen,
a) die als berufsméBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig sind
aa) bei Personen nach Nummer 1 oder
bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulédssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich
ist und deren Zugriff unter Aufsicht einer Person nach Nummer 1 erfolgt,

3. Personen nach § 352 Nummer 9 bis 12, die in einer Pflegeeinrichtung, einem Hospiz oder einer Pallia-
tiveinrichtung tétig sind.

(2) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 ist mit Einwil-
ligung des Versicherten zulédssig. Abweichend von § 339 Absatz 1 bedarf es hierzu keiner eindeutigen be-
stiatigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten.

(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 ist abweichend
von § 339 Absatz 1 ohne Einwilligung des Versicherten nur zuldssig, wenn eine &rztlich indizierte Maf3-
nahme unmittelbar bevorsteht und der Versicherte nicht fahig ist, in die Mallnahme einzuwilligen.

Finfter Titel

Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten

§ 358
Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten

(1) Die elektronische Gesundheitskarte muss geeignet sein, das Verarbeiten von medizinischen Daten,
soweit sie fiir die Notfallversorgung erforderlich sind (elektronische Notfalldaten), zu unterstiitzen. Die
elektronischen Notfalldaten konnen Daten zu Befunden, Daten zur Medikation oder Zusatzinformationen
iiber den Versicherten enthalten und sind fiir die Versicherten freiwillig.
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(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss geeignet sein, die Verarbeitung von Daten des Medika-
tionsplans nach § 31a einschlieBlich der Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit zu unterstiit-
zen (elektronischer Medikationsplan). Der elektronische Medikationsplan ist fiir den Versicherten freiwillig.

(3) Versicherte haben gegeniiber Arzten, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder in
Einrichtungen, die an der vertragsédrztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenhédusern
oder in einer Vorsorgeeinrichtung oder Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen tétig und in
deren Behandlung eingebunden sind, einen Anspruch

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

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

(4) Die Verarbeitung von elektronischen Notfalldaten muss auch auf der elektronischen Gesundheits-
karte ohne Netzzugang moglich sein.

(5) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten elektronische Gesundheitskarten mit der Moglichkeit
zur Speicherung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans ausgeben, sind
die fiir die Verarbeitung von Daten in diesen Anwendungen Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der
Verordnung (EU) 2016/679.

(6) Mit der Einfiihrung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans ha-
ben die Krankenkassen den Versicherten geeignetes Informationsmaterial in préziser, transparenter, ver-
standlicher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache barrierefrei zur Verfiigung
zu stellen. Dieses muss iiber alle relevanten Umstidnde der Datenverarbeitung bei der Erstellung der elektro-
nischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans sowie bei der Speicherung von Daten in den
elektronischen Notfalldaten und dem elektronischen Medikationsplan durch Leistungserbringer informieren.
Das Material enthélt insbesondere Hinweise tiber

1. die Funktionsweise der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans ein-
schlieBlich der darin zu verarbeitenden Daten,

2. die Freiwilligkeit der Nutzung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikations-
plans und der Speicherung von Daten in diesen Anwendungen,

3. das Recht auf jederzeitige vollstindige Loschung der Anwendungen und der darin gespeicherten Daten,

4. die Voraussetzungen fiir den Zugriff der Leistungserbringer auf die elektronischen Notfalldaten und
den elektronischen Medikationsplan und die Verarbeitung dieser Daten durch die Leistungserbringer.

(7) Zur Unterstiitzung der Krankenkassen bei der Erfiillung ihrer Informationspflichten nach Absatz 6
hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit rechtzeitig geeignetes Informationsmaterial zu erstellen
und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfiigung zu stellen.

§ 359
Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten

(1) Auf Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 diirfen ausschlieBlich
folgende Personen zugreifen:

1. Arzte sowie Zahnirzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind, jeweils mit einem
Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ermdglicht, so-
weit dies fiir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

2. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
sowie das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;
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Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der
die Verarbeitung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sowie das Auslesen, die Speiche-
rung und die Verwendung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ermoglicht, soweit dies flir
die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach den Nummern 1 und 3 auch Personen,
a) die als berufsméaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

aa) bei Personen nach Nummer 1 oder 3,

bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in
einer Rehabilitationseinrichtung nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem
Leistungserbringer der Heilbehandlung einschlieBlich medizinischer Rehabilitation nach
§ 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des
Siebten Buches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich
ist und deren Zugriff unter Aufsicht einer Person nach Nummer 1 oder 3 erfolgt;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 2 auch zum pharmazeutischen Personal
der Apotheke gehorende Personen, deren Zugriff

a) im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und

b) unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt, soweit nach apothekenrechtlichen Vorschriften eine Be-
aufsichtigung der mit dem Zugriff verbundenen pharmazeutischen Tétigkeit vorgeschrieben ist;

Angehorige eines Heilberufes, der flir die Berufsausiibung oder die Fithrung der Berufsbezeichnung
eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, und die in die medizinische oder pflegerische Versorgung
des Versicherten eingebunden sind mit einem Zugriff der das Auslesen, die Speicherung und die Ver-
wendung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ermdglicht, soweit dies fiir die Ver-
sorgung der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 6 auch, soweit deren Zugriff im Rahmen
der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht eines
Zugriffsberechtigten nach Nummer 6 erfolgt,

a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Helferausbildung in der
Pflege von mindestens einjdhriger Dauer abgeschlossen haben,

b) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der Krankenpflegehilfe
oder in der Altenpflegehilfe von mindestens einjéhriger Dauer abgeschlossen haben,

c) Personen, denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni 1985 (BGBL. I S. 893)
in der bis zum 31. Dezember 2003 geltenden Fassung eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin
oder Krankenpflegehelfer erteilt worden ist.

(2) Der Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ist mit

Einwilligung des Versicherten zulédssig. Abweichend von § 339 Absatz 1 bedarf es hierzu keiner eindeutigen
bestitigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten, wenn der Versicherte auf das
Erfordernis einer technischen Zugriffsfreigabe verzichtet hat und die Zugriffsberechtigten nachpriifbar in
ihrer Behandlungsdokumentation protokollieren, dass der Zugriff mit Einwilligung des Versicherten erfolgt

(3) Der Zugriff auf die elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ist abwei-

chend von § 339 Absatz 1 zuldssig

ohne eine Einwilligung der Versicherten, soweit es zur Versorgung der Versicherten in einem Notfall
erforderlich ist, und
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2. mit Einwilligung der Versicherten, die die Zugriffsberechtigten nachpriifbar in ihrer Behandlungsdo-
kumentation zu protokollieren haben, soweit es zur Versorgung des Versicherten auBerhalb eines Not-
falls erforderlich ist.

Im Fall des Satzes 1 Nummer 2 bedarf es keiner eindeutigen bestitigenden Handlung durch technische Zu-
griffsfreigabe des Versicherten.

Sechster Titel

Ubermittlung 4rztlicher Verordnungen

§ 360
Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen in elektronischer Form

(1) Sobald die hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten flichendeckend zur Verfiigung ste-
hen, ist fiir die Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztlicher Verordnungen von apothekenpflichtigen
Arzneimitteln, einschlieBlich Betdubungsmitteln, sowie von sonstigen in der vertragsirztlichen Versorgung
verordnungsfahigen Leistungen in elektronischer Form die Telematikinfrastruktur zu nutzen.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 sind Arzte und Zahnirzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung teil-
nehmen, oder in Einrichtungen tétig sind, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in zuge-
lassenen Krankenhéusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, verpflichtet,
Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form auszustellen und fiir die
Ubermittlung der Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Dienste und Komponenten
nach Absatz 1 zu nutzen. Dies gilt nicht, wenn die Ausstellung von Verordnungen von verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln in elektronischer Form technisch nicht moglich ist oder die zur Ubermittlung von Ver-
ordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erforderlichen Dienste und Komponenten nach Ab-
satz 1 technisch nicht zur Verfligung stehen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht fiir die drztliche Ver-
ordnung von Betdubungsmitteln und von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung.

(3) Abdem 1. Januar 2022 sind Apotheken verpflichtet, verschreibungspflichtige Arzneimittel auf der
Grundlage érztlicher Verordnungen nach Absatz 2 unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Ab-
satz 1 abzugeben. Dies gilt nicht, wenn die erforderlichen Dienste und Komponenten nach Absatz 1 tech-
nisch nicht zur Verfligung stehen. Die Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung bleiben unberiihrt.

(4) Versicherte kdnnen gegeniiber Leistungserbringern nach Absatz 2 wéhlen, ob ihnen die fiir den
Zugriff aufihre drztliche Verordnung nach Absatz 2 erforderlichen Zugangsdaten entweder durch einen Aus-
druck in Papierform oder elektronisch bereitgestellt werden sollen.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die
den Zugriff der Versicherten auf die elektronische drztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 ermdglichen, als Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse zu entwickeln und
zur Verfligung zu stellen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates Schnittstellen in den Komponenten nach Satz 1 und ihre Nutzung durch
Drittanbieter zu regeln. Die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitidt der Komponenten sind durch die Ge-
sellschaft fiir Telematik sicherzustellen. Die Sicherheit der Komponenten des Systems zur Ubermittlung
arztlicher Verordnungen einschlie8lich der Zugriffsmoglichkeiten fiir Versicherte ist durch ein externes Si-
cherheitsgutachten nachzuweisen. Dabei ist abgestuft im Verhéltnis zum Gefidhrdungspotential nachzuwei-
sen, dass die Verfiigbarkeit, Integritét, Authentizitit und Vertraulichkeit der Komponente sichergestellt wird.
Die Festlegung der Priifverfahren und die Auswahl des Sicherheitsgutachters fiir das externe Sicherheitsgut-
achten erfolgt durch die Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik. Das externe Sicherheitsgutachten muss dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
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mationstechnik zur Priifung vorgelegt und durch dieses bestdtigt werden. Erst mit der Bestétigung des exter-
nen Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik diirfen die Kom-
ponenten durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Verfiigung gestellt werden.

(6) Verordnungs- und Dispensierdaten sind mit Ablauf von 100 Tagen nach Dispensierung der Ver-
ordnung zu 16schen.

§ 361
Zugriff auf drztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur

(1) Auf Daten der Versicherten in drztlichen Verordnungen in elektronischer Form diirfen folgende
Personen zugreifen:

1. Arzte, Zahnirzte sowie Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind,
mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten, die von ihnen nach § 360 {ibermittelt wurden, er-
moglicht, soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist;

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen, die als berufsmaBige
Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tdtig sind, soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person
nach Nummer 1 erfolgt,

a) bei Personen nach Nummer 1,
b) in einem Krankenhaus oder

¢) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in einer
Rehabilitationseinrichtung nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungser-
bringer der Heilbehandlung einschlielich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1
des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches;

3. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fiir die Versor-
gung des Versicherten mit verordneten Arzneimitteln erforderlich ist und ihnen die fiir den Zugriff er-
forderlichen Zugangsdaten nach § 360 Absatz 4 vorliegen;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 3 auch zum pharmazeutischen Personal
der Apotheke gehorende Personen, deren Zugriff

a) im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und

b) unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt, soweit nach apothekenrechtlichen Vorschriften eine Be-
aufsichtigung der mit dem Zugriff verbundenen pharmazeutischen Tétigkeit vorgeschrieben ist;

5. sonstige Erbringer drztlich verordneter Leistungen nach diesem Buch mit einem Zugriff, der die Verar-
beitung von Daten ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Versicherten mit der drztlich verord-
neten Leistung erforderlich ist und ihnen die fiir den Zugriff erforderlichen Zugangsdaten nach § 360
Absatz 4 vorliegen.

(2) Auf Daten der Versicherten in drztlichen Verordnungen in elektronischer Form diirfen zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen nach Absatz 1 und nach Mafigabe des
§ 339 Absatz 2 nur zugreifen mit

1. einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis in Verbindung mit
einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen oder

2. einem ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Berufsausweis in Verbindung mit einer
Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen.

Es ist nachpriifbar elektronisch zu protokollieren, wer auf die Daten zugegriffen hat.
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(3) Die in Absatz 1 genannten zugriffsberechtigten Personen, die weder {iber einen elektronischen
Heilberufsausweis noch {iiber einen elektronischen Berufsausweis verfiigen, diirfen nach MalBigabe des
Absatz 1 nur zugreifen, wenn

1. sie fiir diesen Zugriff von Personen autorisiert sind, die verfiigen liber
a) einen ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis oder
b) einen ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Berufsausweis und
2. nachpriifbar elektronisch protokolliert wird,
a) wer auf die Daten zugegriffen hat und
b) von welcher Person nach Nummer 1 die zugreifende Person autorisiert wurde.

(4) Der elektronische Heilberufsausweis und der elektronische Berufsausweis miissen iiber eine Mog-
lichkeit zur sicheren Authentifizierung und zur Erstellung qualifizierter elektronischer Signaturen verfiigen.

Siebter Titel

Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in der privaten Krankenversicherung

§ 362

Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten fiir Versicherte von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, fiir
Polizeivollzugsbeamte der Bundespolizei oder fiir Soldaten der Bundeswehr

(1) Werden von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der
Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei oder von der Bundeswehr elektronische
Gesundheitskarten fiir die Verarbeitung von Daten einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 an ihre
Versicherten, an Polizeivollzugsbeamte der Bundespolizei oder an Soldaten ausgegeben, sind die §§ 334
bis 337, 339, 341 Absatz 1 bis 4, § 342 Absatz 2 und 3, § 343 Absatz 1, die §§ 344, 352, 353, 356 bis 359
und 361 entsprechend anzuwenden.

(2) Fiir den Einsatz elektronischer Gesundheitskarten nach Absatz 1 kénnen Unternehmen der priva-
ten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten,
die Bundespolizei oder die Bundeswehr als Versichertennummer den unverénderbaren Teil der Krankenver-
sichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 nutzen. § 290 Absatz 1 Satz 4 bis 7 ist entsprechend anzuwen-
den. Die Vergabe der Versichertennummer erfolgt durch die Vertrauensstelle nach § 290 Absatz 2 Satz 2
und hat den Vorgaben der Richtlinien nach § 290 Absatz 2 Satz 1 fiir den unverénderbaren Teil der Kran-
kenversichertennummer zu entsprechen.

(3) Die Kosten zur Bildung der Versichertennummer und, sofern die Vergabe einer Rentenversiche-
rungsnummer erforderlich ist, zur Vergabe der Rentenversicherungsnummer tragen jeweils die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung, die Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahn-
beamten, die Bundespolizei oder die Bundeswehr.
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Achter Titel

Verfiigbarkeit von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur fiir Forschungszwecke

§ 363
Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

(1) Versicherte konnen die Daten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig fiir die in § 303e Ab-
satz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefiihrten Forschungszwecke freigeben.

(2) Die Ubermittlung der freigegebenen Daten nach Absatz 1 erfolgt an das Forschungsdatenzentrum
nach § 303d und bedarf als Verarbeitungsbedingung einer informierten Einwilligung des Versicherten. Die
Einwilligung erklért der Versicherte iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts. Den Umfang
der Datenfreigabe konnen Versicherte frei wihlen und auf bestimmte Kategorien oder auf Gruppen von Do-
kumenten und Datensdtzen oder auf spezifische Dokumente und Datensétze beschrianken. Die Freigabe wird
in der elektronischen Patientenakte dokumentiert.

(3) Die nach § 341 Absatz 4 fiir die Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte Verant-
wortlichen pseudonymisieren und verschliisseln die mit der informierten Einwilligung nach den Absétzen 1
und 2 freigegebenen Daten, versehen diese mit einer Arbeitsnummer und iibermitteln

1. an das Forschungsdatenzentrum die pseudonymisierten und verschliisselten Daten samt Arbeitsnum-
mer,

2. an die Vertrauensstellen nach § 303c das Lieferpseudonym zu den freigegeben Daten und die entspre-
chende Arbeitsnummer.

Die Vertrauensstelle iiberfiihrt die Lieferpseudonyme in periodeniibergreifende Pseudonyme und iibermittelt
dem Forschungsdatenzentrum eine Liste der periodeniibergreifenden Pseudonyme mit den dazugehorigen
Arbeitsnummern. Mit dem periodentiibergreifenden Pseudonym und der bereits iibersandten Arbeitsnummer
verkniipft das Forschungsdatenzentrum die freigegebenen Daten mit den im Forschungsdatenzentrum vor-
liegenden Daten vorheriger Ubermittlungen.

(4) Die an das Forschungsdatenzentrum freigegebenen Daten diirfen von diesem fiir die Erfiillung
seiner Aufgaben verarbeitet und auf Antrag den Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1 Nummer 6, 7,
8, 10, 13, 14, 15 und 16 bereitgestellt werden. § 303a Absatz 3, § 303¢c Absatz 1 und 2, die §§ 303d, 303e
Absatz 3 bis 6 sowie die §§ 303fund 397 Absatz 1 Nummer 2 und 3 gelten entsprechend.

(5) Vor Erteilung der informierten Einwilligung ist der Versicherte umfassend nach Mallgabe des
§ 343 Absatz 1 Satz 1 iiber die Freiwilligkeit der Datenfreigabe, die pseudonymisierte Dateniibermittlung an
das Forschungsdatenzentrum, die moglichen Nutzungsberechtigten, die Zwecke, die Aufgaben des For-
schungsdatenzentrums, die Arten der Datenbereitstellung an Nutzungsberechtigte, das Verbot der Re-Iden-
tifizierung von Versicherten und Leistungserbringern sowie die Widerrufsmoglichkeiten zu informieren.
Diese Informationen sind gemil § 343 Absatz 1 Satz 3 Nummer 16 Bestandteile des geeigneten Informati-
onsmaterials der Krankenkassen.

(6) Im Fall des Widerrufs der informierten Einwilligung nach Absatz 2 werden die entsprechenden
Daten, die bereits an das Forschungsdatenzentrum iibermittelt wurden, im Forschungsdatenzentrum geldscht.
Das Loschverfahren erfolgt analog zur Dateniibermittlung und Verkniipfung in Absatz 3. Die bis zum Wi-
derruf der Einwilligung nach Absatz 2 iibermittelten und fiir konkrete Forschungsvorhaben bereits verwen-
deten Daten diirfen weiterhin fiir diese Forschungsvorhaben verarbeitet werden. Die Rechte der betroffenen
Person nach den Artikeln 17, 18 und 21 der Verordnung (EU) 2016/679 sind insoweit fiir diese Forschungs-
vorhaben ausgeschlossen. Der Widerruf der Einwilligung kann ebenso wie deren Erteilung iiber die Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerits erfolgen.
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(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung ohne Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung das Nihere zu
regeln zu

1. den angemessenen und spezifischen Mafinahmen zur Wahrung der Interessen der betroffenen Person
im Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe 1 und j in Verbindung mit Artikel 89 der Verordnung (EU)
2016/679,

2. den technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfreigabe, der Dateniibermittlung und der
Pseudonymisierung nach den Absétzen 2 und 3.

(8) Unbeschadet der nach den vorstehenden Absitzen vorgesehenen Datenfreigabe an das For-
schungsdatenzentrum konnen Versicherte die Daten ihrer elektronischen Patientenakte auch auf der alleini-
gen Grundlage einer informierten Einwilligung fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder fiir bestimmte
Bereiche der wissenschaftlichen Forschung zur Verfiigung stellen.

Sechster Abschnitt

Telemedizinische Verfahren

§ 364
Vereinbarung iiber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung von Rontgenaufhahmen

(1) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die technischen Verfahren
zur telemedizinischen Erbringung der konsiliarischen Befundbeurteilung von Rontgenaufnahmen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qualitit und der Sicherheit, und die
Anforderungen an die technische Umsetzung.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag eines der Vereinbarungs-
partner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319 einzuleiten.

§ 365
Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragsirztlichen Versorgung

(1) Die Kassenédrztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die technischen Verfahren zu
Videosprechstunden, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qualitdt und der Sicherheit, und die Anfor-
derungen an die technische Umsetzung. § 630e des Biirgerlichen Gesetzbuchs ist zu beachten.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag einer der Vereinbarungs-
partner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319 einzuleiten.

§ 366
Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragszahnérztlichen Versorgung

(1) Die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die technischen Verfahren
zu Videosprechstunden, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qualitdt und der Sicherheit, und die An-
forderungen an die technische Umsetzung. § 630e des Biirgerlichen Gesetzbuchs ist zu beachten.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag eines der Vereinbarungs-
partner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319 einzuleiten.
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§ 367
Vereinbarung iiber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien

(1) Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft vereinba-
ren bis zum 31. Mérz 2020 mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen in Abstimmung mit dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an
die technischen Verfahren zu telemedizinischen Konsilien, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qua-
litdt und der Sicherheit, und die Anforderungen an die technische Umsetzung.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag eines der Vereinbarungs-
partner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319 einzuleiten.

§ 368
Vereinbarung iiber ein Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprechstunde

(1) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verein-
baren bis zum 31. Dezember 2020 im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik und dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik ein technisches Verfahren zur Authentifizierung der Versicherten im
Rahmen der Videosprechstunde in der vertragsérztlichen Versorgung. Soweit dies zur Durchfiihrung der
Authentifizierung der Versicherten im Rahmen der Videosprechstunde in der vertragsirztlichen Versorgung
erforderlich ist, sind die Krankenkassen verpflichtet, der mit der Durchfithrung beauftragten Stelle Zugriff
auf Dienste nach § 291b Absatz 1 zu ermdglichen.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht, so ist auf Antrag eines der Vereinbarungspartner
ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319 einzuleiten.

§ 369
Priifung der Vereinbarungen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

(1) Die Vereinbarung iiber die technischen Verfahren zur telemedizinischen Erbringung der konsilia-
rischen Befundbeurteilung nach § 364, die Vereinbarung iiber technische Verfahren zu Videosprechstunden
nach den §§ 365 und 366 sowie die Vereinbarung {iber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien
nach § 367 und die Vereinbarung zum Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprechstunde nach
§ 368 sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit jeweils zur Priifung vorzulegen.

(2) Bei der Priifung einer Vereinbarung nach Absatz 1 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit der
oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir
Gesundbheit kann fiir die Stellungnahme eine angemessene Frist setzen.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb von einem Monat bean-
standen.

§ 370
Entscheidung der Schlichtungsstelle

(1) Wird auf Antrag eines Vereinbarungspartners nach den §§ 364 bis 368 ein Schlichtungsverfahren
bei der Schlichtungsstelle nach § 319 eingeleitet, so hat die Schlichtungsstelle innerhalb von vier Wochen
nach Einleitung des Schlichtungsverfahrens einen Entscheidungsvorschlag vorzulegen.

(2) Vor ihrem Entscheidungsvorschlag hat die Schlichtungsstelle den jeweiligen Vereinbarungspart-
nern nach den §§ 364 bis 368 und der Gesellschaft fiir Telematik Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
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(3) Kommt innerhalb von zwei Wochen nach Vorlage des Entscheidungsvorschlags keine Entschei-
dung der Vereinbarungspartner nach den §§ 364 bis 368 zustande, entscheidet die Schlichtungsstelle anstelle
der Vereinbarungspartner innerhalb von zwei Wochen.

(4) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist fiir die Vereinbarungspartner nach den §§ 364 bis 368
und fiir die Leistungserbringer und Krankenkassen sowie fiir ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich.
Die Entscheidung der Schlichtungsstelle kann nur durch eine alternative Entscheidung der Vereinbarungs-
partner nach Absatz 1 in gleicher Sache ersetzt werden.

Siebter Abschnitt

Anforderungen an Schnittstellen in informationstechnischen Systemen

§ 371
Integration offener und standardisierter Schnittstellen in informationstechnische Systeme

(1) In informationstechnische Systeme in der vertragsirztlichen Versorgung, in der vertragszahnarzt-
lichen Versorgung und in Krankenhdusern, die zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten ein-
gesetzt werden, sind folgende offene und standardisierte Schnittstellen zu integrieren:

1.  Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientendaten sowie zur Ubertragung von Pati-
entendaten bei einem Systemwechsel,

2. Schnittstellen fiir elektronische Programme, die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fiir die Verordnung von Arz-
neimitteln zugelassen sind,

3. Schnittstellen fiir elektronische Programme, die auf Grund der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8
Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zur Durchfiihrung von Meldungen und Benachrichtigungen zuge-
lassen sind und

4.  Schnittstellen fiir die Anbindung vergleichbarer versorgungsorientierter informationstechnischer Sys-
teme, insbesondere ambulante und klinische Anwendungs- und Datenbanksysteme nach diesem Buch.

(2) Absatz 1 Nummer 1 und 4 gilt entsprechend fiir informationstechnische Systeme, die zur Verar-
beitung von personenbezogenen Daten zur pflegerischen Versorgung von Versicherten nach diesem Buch
oder in einer nach § 72 Absatz 1 des Elften Buches zugelassenen Pflegeeinrichtung eingesetzt werden.

(3) Die Integration der Schnittstellen muss spatestens zwei Jahre nachdem die jeweiligen Festlegun-
gen nach den §§ 372 und 373 erstmals in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384 aufgenommen worden
sind, erfolgt sein.

(4) Bei einer Fortschreibung der Schnittstellen kann in den Festlegungen nach den §§ 372 und 373 in
Verbindung mit der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung eine Frist vorgegeben werden, die von der
in Absatz 3 genannten Frist abweicht.

§ 372

Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme in der
vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung

(1) Fiir die in der vertragsdrztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten informati-
onstechnischen Systeme treffen die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen im Benehmen mit der Gesell-
schaft fiir Telematik sowie mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen Bun-
desverbdnden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen Fest-
legungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 sowie nach Maf3gabe der nach § 375
zu erlassenden Rechtsverordnung. Uber die Festlegungen nach Satz 1 entscheidet fiir die Kassenirztliche
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Bundesvereinigung der Vorstand. Bei den Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsverordnung nach § 73
Absatz 9 Satz 2 zu beriicksichtigen. Bei den Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die Vorgaben der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des
Infektionsschutzgesetzes zu beriicksichtigen; diese Festlegungen sind im Einvernehmen mit dem Robert
Koch-Institut zu treffen.

(2) Die Festlegungen nach Absatz 1 sind in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384 aufzunehmen.

(3) Fiir die abrechnungsbegriindende Dokumentation von vertragsérztlichen und vertragszahnarztli-
chen Leistungen diirfen Vertragsirzte und Vertragszahnérzte ab dem 1. Januar 2021 nur solche informati-
onstechnischen Systeme einsetzen, die von den Kassenidrztlichen Bundesvereinigungen in einem Bestéti-
gungsverfahren nach Satz 2 bestétigt wurden. Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen legen im Einver-
nehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Vorgaben fiir das Bestitigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestitigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende Integration der offenen
und standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System innerhalb der Frist nach
§ 371 Absatz 3 und nach MafBigabe des § 371 sowie nach Mal3gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechts-
verordnung erfolgt ist. Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen verdffentlichen die Vorgaben zu dem
Bestatigungsverfahren sowie eine Liste mit den nach Satz 1 bestdtigten informationstechnischen Systemen.

§ 373

Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme in
Krankenhédusern und in der pflegerischen Versorgung

(1) Fiir die in den Krankenhdusern eingesetzten informationstechnischen Systeme trifft die Gesell-
schaft fiir Telematik im Benehmen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie mit den fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen Bundesverbianden aus dem Bereich der Informations-
technologie im Gesundheitswesen die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 sowie nach MaB3gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung. Bei den
Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die
Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 zu beriicksichtigen. Bei
den Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind
die Vorgaben der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zu beriicksich-
tigen; diese Festlegungen sind im Einvernehmen mit dem Robert Koch-Institut zu treffen.

(2) Im Rahmen der Festlegungen nach Absatz 1 definiert die Deutsche Krankenhausgesellschaft auch,
welche Subsysteme eines informationstechnischen Systems im Krankenhaus die Schnittstellen integrieren
miissen.

(3) Fiir die informationstechnischen Systeme nach § 371 Absatz 2 trifft die Gesellschaft fiir Telematik
im Benehmen mit den Vereinigungen der Triger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie der Ver-
bénde der Pflegeberufe auf Bundesebene sowie den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3-
geblichen Bundesverbénden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen und in der
pflegerischen Versorgung die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 sowie nach MaB3gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung.

(4) Die Festlegungen nach den Absidtzen 1 bis 3 sind in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384
aufzunehmen.

(5) Der Einsatz von informationstechnischen Systemen nach den Absétzen 1 bis 3, die von der Ge-
sellschaft fiir Telematik in einem Bestitigungsverfahren nach Satz 2 bestétigt wurden, ist wie folgt verpflich-
tend:

1. fiir Krankenhduser ab dem 30. Juni 2021;

2. flrdiein § 312 Absatz 2 genannten Leistungserbringer sowie die zugelassenen Pflegeeinrichtungen im
Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches zwei Jahre nachdem die jeweiligen Festlegungen
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nach den §§ 372 und 373 erstmals in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384 aufgenommen worden
sind.

Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Vorgaben fiir das Bestdtigungsverfahren so fest, dass im Rahmen des
Bestitigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende Integration der offenen und standardi-
sierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3
und nach Mafigabe des § 371 sowie nach Mal3gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung erfolgt
ist; sie veroffentlicht bis zum ... [einsetzen: letzter Tag des sechsten auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes
folgenden Kalendermonats] Einzelheiten zum Bestétigungsverfahren. Die Gesellschaft fiir Telematik verdf-
fentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 bestétigten informationstechnischen Systemen.

(6) Abweichend von Absatz 5 ist in der vertragsirztlichen Versorgung in Krankenhdusern eine Besté-
tigung fiir eine offene und standardisierte Schnittstelle nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 entbehrlich, wenn
hierfiir ein Nachweis einer Bestitigung nach § 372 Absatz 3 vorliegt.

§374
Abstimmung zur Festlegung sektoreniibergreifender einheitlicher Vorgaben

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnidrztliche Bundesvereinigung, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft, die Gesellschaft fiir Telematik und die Vereinigungen der Triager der Pflegeein-
richtungen auf Bundesebene sowie der Verbdnde der Pflegeberufe auf Bundesebene stimmen sich bei den
Festlegungen fiir offene und standardisierte Schnittstellen nach den §§ 371 bis 373 mit dem Ziel ab, bei
inhaltlichen Gemeinsamkeiten der Schnittstellen sektoreniibergreifende einheitliche Vorgaben zu treffen.
Betreffen die Festlegungen nach Satz 1 pflegerelevante Inhalte, so sind die Vereinigungen der Trager der
Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie der Verbinde der Pflegeberufe auf Bundesebene mit einzube-
ziehen.

§ 375
Verordnungserméchtigung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméichtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates zur Forderung der Interoperabilitit zwischen informationstechnischen Systemen ni-
here Vorgaben fiir die Festlegung der offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme nach den §§ 371 bis 373 sowie verbindliche Fristen fiir deren Integration und Fortschreibung fest-
zulegen; insbesondere soll es vorgeben, welche Standards, Profile und Leitfidden, die im Interoperabilitéts-
verzeichnis nach § 384 verzeichnet sind, bei der Festlegung der offenen und standardisierten Schnittstellen
nach den §§ 371 bis 373 beriicksichtigt werden miissen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2
fiir die Integration von Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 eine Frist festlegen, die von der in
§ 371 Absatz 3 genannten Frist abweicht.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1
des Infektionsschutzgesetzes fiir die Integration von Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 eine Frist
festlegen, die von der in § 371 Absatz 3 genannten Frist abweicht.



Drucksache 470/20

—61—

Achter Abschnitt

Finanzierung und Kostenerstattung

§ 376
Finanzierungsvereinbarung
Nach den §§ 377 bis 382 sind Vereinbarungen zu treffen iiber die Erstattung

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbringern in der Festlegungs-,
Erprobungs- und Einfithrungsphase der Telematikinfrastruktur entstehen sowie

2. der erforderlichen Betriebskosten, die den Leistungserbringern im laufenden Betrieb der Telematikinf-
rastruktur entstehen, einschlielich der Aufteilung dieser Kosten auf die in den §§ 377, 378 und 379
genannten Leistungssektoren.

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

§377
Finanzierung der den Krankenhdusern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten die Kran-
kenhéuser einen Zuschlag von den Krankenkassen (Telematikzuschlag).

(2) Der Telematikzuschlag ist in der Rechnung des Krankenhauses gesondert auszuweisen. Der Tele-
matikzuschlag geht nicht in den Gesamtbetrag oder die Erlosausgleiche nach dem Krankenhausentgeltgesetz
oder der Bundespflegesatzverordnung ein.

(3) Das Néhere zur Hohe und Abrechnung des Telematikzuschlags regelt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen gemeinsam mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft in einer gesonderten Vereinba-
rung. In der Vereinbarung ist mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 insbesondere ein Ausgleich vorzusehen

1. fiir die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 durch
die Krankenhduser und

2. fir die Nutzung elektronischer vertragséirztlicher Verordnungen im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 fiir apothekenpflichtige Arzneimittel durch die Krankenhduser.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit
gesetzten Frist nicht oder nicht vollstidndig zu Stande, legt die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit
innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest. Die Klage gegen die Festlegung der
Schiedsstelle hat keine aufschiebende Wirkung.

(5) Die Absitze 1 bis 4 gelten auch flir Krankenhduser, wenn sie Leistungen nach §115b Absatz 2
Satz 1, § 116b Absatz 2 Satz 1 und § 120 Absatz 2 Satz 1 erbringen sowie fiir Notfallambulanzen in Kran-
kenhdusern, wenn sie Leistungen fiir die Versorgung im Notfall erbringen.

§378

Finanzierung der den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten die an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer Erstattungen von den Krankenkassen.
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(2) Das Néhere zur Hohe und Abrechnung der Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen in den Bundesmantelvertrdgen. In den Bun-
desmantelvertragen ist mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 insbesondere ein Ausgleich vorzusehen

1. fiir die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 durch
die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und

2.  fir die Nutzung elektronischer drztlicher Verordnungen im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
fiir apothekenpflichtige Arzneimittel durch die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer.

(3) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2 innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit
gesetzten Frist nicht oder nicht vollstindig zu Stande, legt das jeweils zustindige Schiedsamt nach § 89
Absatz 2 auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit innerhalb einer Frist
von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest. Das Schiedsamt hat die fiir die Sozialversicherung zustén-
digen obersten Landesbehorden vor einer Entscheidung nach Satz 1 anzuhdren. Die Klage gegen die Festle-
gung des Schiedsamtes hat keine aufschiebende Wirkung.

§379
Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten Apothe-
ken Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Néhere zur Hohe und Abrechnung der Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3igebliche Spit-
zenorganisation der Apotheker auf Bundesebene bis zum 1. Oktober 2020. In der Vereinbarung ist insbeson-
dere ein Ausgleich vorzusehen

1. fiir die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 durch
die Apotheken und

2.  fiir die Nutzung elektronischer drztlicher Verordnungen im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
fiir apothekenpflichtige Arzneimittel durch die Apotheken.

(3) Die Vereinbarung hat Rechtswirkung fiir die Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag nach § 129
Absatz 2 Rechtswirkung hat.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2 nicht oder nicht vollstdndig innerhalb der Frist nach
Absatz 2 Satz 1 zu Stande, legt die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 auf Antrag einer Vertragspartei oder
des Bundesministeriums fiir Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt
fest. Die Klage gegen die Festlegung der Schiedsstelle hat keine aufschiebende Wirkung.

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

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten Hebam-
men, fiir die gemil § 134a Absatz 2 Satz 1 die Vertrage nach § 134a Absatz 1 Rechtswirkung haben, sowie
Physiotherapeuten die nach § 124 Absatz 1 zur Abgabe von Leistungen berechtigt sind, ab dem 1. Juli 2021
die in der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2 in der jeweils geltenden Fassung fiir die an der vertragsérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattungen vereinbaren bis zum 31. Mérz 2021
1. fiir die Hebammen die Vertragspartner nach § 134a Absatz 1 Satz 1 und
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2.  fiir die Physiotherapeuten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen maBgeblichen Spitzenorganisationen der Physiotherapeuten auf Bun-
desebene.

§ 381

Finanzierung der den Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen entstehenden Ausstattungs-
und Betriebskosten

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

1. die Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111 Absatz 2 Satz 1, § 111a Absatz 1
Satz 1 oder § 111c Absatz 1 besteht, ab dem 1. Januar 2021 einen Ausgleich von den Krankenkassen
und

2. die Rehabilitationseinrichtungen der gesetzlichen Rentenversicherung, die Leistungen nach den §§ 15,
15a oder § 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen, ab dem 1. Januar 2021 einen Aus-
gleich von den Trigern der gesetzlichen Rentenversicherung.

(2) Das Néhere zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 vereinbaren der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Vor-
sorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen nach diesem Buch mafigeblichen Bundesverbidnde und
die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Rehabilitationseinrichtungen maf3geblichen Vereinigungen der
gesetzlichen Rentenversicherung bis zum 1. Oktober 2020. Dabei gilt fiir die Rehabilitationseinrichtungen
der gesetzlichen Rentenversicherung das Verfahren zur Verhandlung und Anpassung von Vergiitungssétzen.

(3) Uber die Aufteilung der Kosten zwischen den Krankenkassen und den Trigern der gesetzlichen
Rentenversicherung treffen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Rentenversiche-
rung Bund eine gesonderte Vereinbarung bis zum 1. Januar 2021.

(4) Zur Finanzierung der den Krankenkassen nach Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit Absatz 3
entstehenden Kosten erhebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den Krankenkassen eine Um-
lage gemdll dem Anteil ihrer Versicherten an der Gesamtzahl der in der gesetzlichen Krankenversicherung
Versicherten. Das Néhere zum Umlageverfahren bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

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

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten die
Rechtstriger der fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zusténdigen Behdrden ab dem 1. Januar 2021 die
in der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2 in der jeweils geltenden Fassung fiir die an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Néhere zur Abrechnung der Erstattungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen mit den obersten Landesbehdrden oder den von ihnen jeweils bestimmten Stellen bis zum 1. Oktober
2020.

§ 383
Erstattung der Kosten fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsirztlichen Versorgung

(1) Die Erstattung nach § 378 Absatz 1 erhdht sich um eine Pauschale pro Ubermittlung eines elekt-
ronischen Briefes zwischen den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern,
wenn

1. die Ubermittlung durch sichere elektronische Verfahren erfolgt und dadurch der Versand durch Post-,
Boten- oder Kurierdienste entfillt,
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2. der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer gegeniiber der Abrech-
nungsstelle den Nachweis einer Bestétigung nach Absatz 4 erbringt und

3. der elektronische Brief mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen worden ist, die mit
einem elektronischen Heilberufsausweis erzeugt wurde.

Die Hoéhe der Pauschale wird durch die Vertragspartner nach § 378 Absatz 2 Satz 1 vereinbart. Ein sicheres
elektronisches Verfahren erfordert, dass der elektronische Brief durch geeignete technische Maflnahmen ent-
sprechend dem aktuellen Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe geschiitzt wird. Der Wegfall des
Versands durch Post-, Boten- oder Kurierdienste ist bei der Anpassung des Behandlungsbedarfes nach § §7a
Absatz 4 zu beriicksichtigen.

(2) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung regelt im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, der Gesellschaft fiir Telematik und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik in einer Richtlinie Einzelheiten zu den Anforderungen an ein sicheres elektronisches Verfahren sowie an
informationstechnische Systeme fiir an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer
sowie das Néhere

1. iber Inhalt und Struktur des elektronischen Briefes,
2. zur Abrechnung der Pauschale und
3. zur Vermeidung einer nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung.

(3) In der Richtlinie ist festzulegen, dass fiir die Ubermittlung des elektronischen Briefes die nach
§ 311 Absatz 6 Satz 1 festgelegten sicheren Verfahren genutzt werden, sobald diese zur Verfiigung stehen.
Die Richtlinie ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Priifung vorzulegen. Bei der Priifung der
Richtlinie hat das Bundesministerium fiir Gesundheit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann fiir die Stellungnahme eine angemes-
sene Frist setzen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Richtlinie innerhalb von einem Monat
beanstanden und eine Frist zur Behebung der Beanstandungen setzen.

(4) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung bestétigt auf Antrag eines Anbieters eines informations-
technischen Systems fiir an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, dass sein
System die Vorgaben der Richtlinie erfiillt. Die Kassenédrztliche Bundesvereinigung verdffentlicht eine Liste
mit denjenigen informationstechnischen Systemen, fiir die die Anbieter eine Bestitigung nach Satz 1 erhal-
ten haben.

(5) Durch den Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 ist durch Beschluss festzulegen, dass die fiir
die Versendung eines Telefax im einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen vereinbarte Kos-
tenpauschale folgende Betrige nicht iiberschreiten darf:

1.  mit Wirkung zum 31. Mérz 2020 die Hilfte der Vergiitung, die fiir die Versendung eines elektronischen
Briefes nach Satz 1 vereinbart ist und

2. mit Wirkung zum 31. Mérz 2021 ein Viertel der Vergiitung, die fiir die Versendung eines elektronischen
Briefes nach Satz 1 vereinbart ist.

Abweic}}end von Satz 1 darf die Pauschale bis zum 30. Juni 2020 auch fiir den Fall vereinbart werden, dass
fiir die Ubermittlung des elektronischen Briefes ein Dienst genutzt wird, der von der Kassenérztlichen Bun-
desvereinigung angeboten wird.

(6) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Vertragszahnirzte.
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Zwolftes Kapitel

Interoperabilititsverzeichnis

§ 384
Interoperabilititsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ein elektronisches Interoperabilitétsverzeichnis zu pflegen und
zu betreiben, in dem technische und semantische Standards, Profile und Leitfdden fiir informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen aufgefiihrt werden. Das elektronische Interoperabilititsverzeichnis umfasst
auch technische und semantische Standards, Profile und Leitfdden der Pflege.

(2) Das Interoperabilititsverzeichnis dient der Férderung der Interoperabilitit zwischen informations-
technischen Systemen.

(3) Als Bestandteil des Interoperabilititsverzeichnisses hat die Gesellschaft fiir Telematik ein Infor-
mationsportal nach § 391 aufzubauen.

(4) Das Interoperabilititsverzeichnis ist fiir die Nutzung 6ffentlich zur Verfiigung zu stellen.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Fachoffentlichkeit tiber den Stand der Pflege und der Wei-
terentwicklung des Interoperabilititsverzeichnisses auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses
zu informieren.

§ 385
Beratung durch Experten

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik benennt Experten, die iiber Fachwissen im Bereich der Gesund-
heitsversorgung und im Bereich der Informationstechnik und Standardisierung im Gesundheitswesen verfii-
gen. Die Experten konnen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die Pflege und die Weiterentwicklung des In-
teroperabilititsverzeichnisses Empfehlungen geben. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Empfehlungen
in ihre Entscheidungen einzubeziehen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik wihlt die zu benennenden Experten aus folgenden Gruppen aus:
1. Anwender informationstechnischer Systeme,

2. fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigebliche Bundesverbidnde aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

Lénder,
fachlich betroffene Bundesbehorden,
fachlich betroffene nationale und internationale Standardisierungs- und Normungsorganisationen,

fachlich betroffene Fachgesellschaften sowie

N v kW

Vertreter wissenschaftlicher Einrichtungen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erstattet den Experten die ihnen durch die Mitarbeit entstehenden
Kosten.
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§ 386
Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfdden der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden, die die Gesellschaft fiir Telematik
nach den §§ 291, 291a, 312 und 334 Absatz 1 Satz 2 festgelegt hat (Interoperabilititsfestlegungen), sind
frithestmdglich in das Interoperabilitdtsverzeichnis aufzunehmen, jedoch spitestens dann, wenn sie fiir den
flichendeckenden Wirkbetrieb der Telematikinfrastruktur freigegeben sind.

(2) Bevor die Gesellschaft fiir Telematik eine Festlegung nach Absatz 1 trifft, hat sie den Experten
nach § 385 Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. In ihren Stellungnahmen kdnnen die Experten weitere
Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in das Interoperabilititsverzeichnis aufzunehmenden Inhalte
sowie zu anwendungsspezifischen Konkretisierungen und Ergénzungen abgeben. Die Gesellschatft fiir Tele-
matik hat die Stellungnahmen in ihre Entscheidung einzubeziehen.

(3) Die Stellungnahmen der Experten nach § 385 sind auf der Internetseite des Interoperabilititsver-
zeichnisses zu verdffentlichen.

§ 387

Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfdden fiir informationstechnische Systeme im
Gesundheitswesen

(1) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fiir informationstechnische Systeme,
die im Gesundheitswesen angewendet werden und die nicht von der Gesellschaft fiir Telematik festgelegt
werden, nimmt die Gesellschaft fiir Telematik auf Antrag in das Interoperabilitatsverzeichnis auf.

(2) Fiir die Aufnahme von technischen und semantischen Standards, Profilen und Leitfdden nach
Absatz 1 in das Interoperabilititsverzeichnis kann die Gesellschaft fiir Telematik Entgelte verlangen. Hierfiir
hat die Gesellschaft fiir Telematik einen Entgeltkatalog zu erstellen.

(3) Einen Antrag nach Absatz 1 konnen folgende Personen, Verbénde, Einrichtungen und Organisati-
onen stellen:

1. die Anwender von informationstechnischen Systemen, die im Gesundheitswesen angewendet werden,

2. die Interessenvertretungen der Anwender von informationstechnischen Systemen, die im Gesundheits-
wesen angewendet werden,

die Anbieter informationstechnischer Systeme, die im Gesundheitswesen angewendet werden,
wissenschaftliche Einrichtungen,

fachlich betroffene Fachgesellschaften sowie

A

Standardisierungs- und Normungsorganisationen.

(4) Anbieter einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 oder einer elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung
ganz oder teilweise finanziert wird, sind verpflichtet, einen Antrag nach Absatz 1 zu stellen.

(5) Vor Aufnahme in das Interoperabilititsverzeichnis bewertet die Gesellschaft fiir Telematik, inwie-
weit die technischen und semantischen Standards, Profile und Leitfdden nach Absatz 1 den Interoperabili-
tétsfestlegungen nach § 386 Absatz 1 entsprechen.

(6) Nach der Bewertung nach Absatz 5 gibt die Gesellschaft fiir Telematik den Experten nach § 385
Gelegenheit zur Stellungnahme. In ihren Stellungnahmen konnen die Experten weitere Empfehlungen zur
Umsetzung und Nutzung der in das Interoperabilititsverzeichnis aufgenommenen Inhalte sowie zu anwen-
dungsspezifischen Konkretisierungen und Ergéinzungen abgeben. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die
Stellungnahmen der Experten nach § 385 in ihre Entscheidung einzubeziehen.
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(7) Die Stellungnahmen der Experten nach § 385 sowie das Ergebnis der Priifung der Gesellschaft fiir
Telematik sind auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentlichen.

§ 388

Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfdden von informationstechnischen Systemen im
Gesundheitswesen als Referenz

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Zusammenarbeit der Standardisierungs- und Normungs-
organisationen unterstiitzen und in das Interoperabilititsverzeichnis aufgenommene technische und seman-
tische Standards, Profile und Leitfdden nach § 387 Absatz 1 als Referenz fiir informationstechnische Sys-
teme im Gesundheitswesen empfehlen.

(2) Vor ihrer Empfehlung hat die Gesellschaft fiir Telematik den Experten nach § 385 sowie bei Emp-
fehlungen zur Datensicherheit und zum Datenschutz auch dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik sowie der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Stellungnahmen und Vorschldge
in ihre Entscheidung einzubeziehen.

(3) Die Stellungnahmen und Vorschldge der Experten nach § 385 sowie die Empfehlungen der Ge-
sellschaft fiir Telematik sind auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentlichen.

§ 389

Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei Finanzierung aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung

Elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen diirfen aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversi-
cherung nur ganz oder teilweise finanziert werden, wenn die Anbieter der elektronischen Anwendungen die
Festlegungen nach § 386 Absatz 1 sowie die Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 beachten.

§ 390
Beteiligung der Fachoffentlichkeit

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Fachdffentlichkeit mittels elektronischer Informationstech-
nologien zu beteiligen bei

1. Festlegungen nach § 386 Absatz 1,
2. Bewertungen nach § 387 Absatz 5 und
3. Empfehlungen nach § 388 Absatz 1.

(2) Zur Beteiligung der Fachoffentlichkeit hat die Gesellschaft fiir Telematik die Entwiirfe der Fest-
legungen nach § 386 Absatz 1, die Entwiirfe der Bewertungen nach § 387 Absatz 5 und die Entwiirfe der
Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentli-
chen. Die Entwiirfe sind mit dem Hinweis zu verdffentlichen, dass Stellungnahmen wihrend der Veroffent-
lichung abgegeben werden kénnen.

(3) Die eingegangenen Stellungnahmen hat die Gesellschaft fiir Telematik auf der Internetseite des
Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentlichen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik stellt sicher, dass die Stellungnahmen bei der weiteren Priifung der
Entwiirfe angemessen beriicksichtigt werden. Dabei beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik insbeson-
dere diejenigen Anforderungen an elektronische Informationstechnologien, die die Interoperabilitit sowie
einen standardkonformen nationalen und internationalen Austausch von Daten und Informationen betreffen.
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§ 391
Informationsportal

(1) Als Bestandteil des Interoperabilitétsverzeichnisses hat die Gesellschaft fiir Telematik ein barrie-
refreies Informationsportal zu pflegen und zu betreiben. In das Informationsportal werden auf Antrag von
Projekttragern oder von Anbietern elektronischer Anwendungen insbesondere Informationen iiber den In-
halt, den Verwendungszweck und die Finanzierung von elektronischen Anwendungen im Gesundheitswe-
sen, insbesondere von telemedizinischen Anwendungen, sowie von elektronischen Anwendungen in der
Pflege aufgenommen.

(2) Projekttrager und Anbieter einer elektronischen Anwendung, die ganz oder teilweise aus Mitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert wird, sind verpflichtet, einen Antrag auf Aufnahme der
Informationen nach Absatz 1 in das Informationsportal zu stellen.

(3) Das Néhere zu den Inhalten des Informationsportals und zu den Mindestinhalten des Antrags nach
Absatz 2 legt die Gesellschaft fiir Telematik in der Geschifts- und Verfahrensordnung fiir das Interoperabi-
litdtsverzeichnis fest.

§ 392
Geschifts- und Verfahrensordnung fiir das Interoperabilititsverzeichnis

Die Gesellschaft fiir Telematik erstellt fiir das Interoperabilititsverzeichnis eine Geschéfts- und Ver-
fahrensordnung. Die Geschéfts- und Verfahrensordnung regelt das Nahere

—

zur Pflege und zum Betrieb sowie zur Nutzung des Interoperabilititsverzeichnisses,
2. zur Benennung der Experten und zu deren Kostenerstattung nach § 385,

3. zum Verfahren der Aufnahme von Informationen nach den §§ 386 bis 388 in das Interoperabilitéitsver-
zeichnis und

4. zum Verfahren der Aufnahme von Informationen in das Informationsportal nach § 391.

§393
Bericht iiber das Interoperabilitétsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit alle zwei Jahre, erst-
mals zum 2. Januar 2018, einen Bericht vor. Der Bericht enthalt

1. Informationen iiber den Aufbau des Interoperabilitdtsverzeichnisses,
Anwendungserfahrungen,
Vorschlage zur Weiterentwicklung des Interoperabilititsverzeichnisses,

eine Einschitzung zur Standardisierung im Gesundheitswesen und

A

Empfehlungen zur Harmonisierung der Standards.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann weitere Inhalte fiir den Bericht bestimmen.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit leitet den Bericht an den Deutschen Bundestag weiter.*
Das bisherige Elfte Kapitel wird das Dreizehnte Kapitel und wird wie folgt geéndert:

a) Der bisherige § 306 wird § 394 und in Satz 4 werden nach der Angabe ,,302 die Worter ,,sowie nach
dem Elften Kapitel” eingefiigt.

b) Der bisherige § 307 wird § 395 und wird wie folgt gedndert:



33.
34.
35.
36.
37.

1.

d)

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

Drucksache 470/20

—69 —

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen § 335 Absatz 1 oder 2 einen Zugriff auf dort ge-
nannte Daten verlangt oder mit dem Versicherten die Gestattung eines solchen Zugriffs verein-
bart.

Die Absétze 1a bis 1c werden aufgehoben.
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:
»(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahrldssig

1. entgegen § 326 nicht bestitigte oder zertifizierte Komponenten oder Dienste der Telema-
tikinfrastruktur in Verkehr bringt oder zur Verfiigung stellt,

2. entgegen § 329 Absatz 2 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht
rechtzeitig macht oder

3. einer vollziehbaren Anordnung nach § 329 Absatz 3 Satz 2 oder § 333 Absatz 3 zuwiderhan-
delt.”

In Absatz 3 werden nach dem Wort , kann‘“ die Worter ,,in den Fillen des Absatzes 2a mit einer
GeldbuBe bis zu dreihunderttausend Euro,* eingefiigt.

In Absatz 4 werden die Worter ,,der Absétze 1a bis 1¢“ durch die Worter ,,des Absatzes 2a“ ersetzt.

Der bisherige § 307a wird § 396.

Der bisherige § 307b wird § 397 und in Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 4 Satz 1
oder Absatz 5a Satz 1 erster Halbsatz oder Satz 2 durch die Angabe ,,den §§ 352, 356, 357, 359 oder
361 ersetzt.

Das bisherige Zwdlfte Kapitel wird das Vierzehnte Kapitel.
Die bisherigen §§ 309 bis 311 werden die §§ 398 bis 400.

Das bisherige Dreizehnte Kapitel wird das Fiinfzehnte Kapitel.
Die bisherigen §§ 314 bis 330 werden die §§ 401 bis 417.

§ 414 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1, 3 und 4 sowie in Absatz 3 Satz 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,,§ 328 durch die
Angabe ,,§ 415% ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 326 durch die Angabe ,,§ 413 ersetzt.

Artikel 2

Anderung des Apothekengesetzes

§ 11 des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I 1980,
1993), das zuletzt durch Artikel 18 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Erlaubnisinhaber und Personal von Apotheken diirfen, soweit gesetzlich nichts anderes bestimmt

ist, mit Arzten oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, oder mit
Dritten keine Rechtsgeschifte vornehmen oder Absprachen treffen, die eine bevorzugte Lieferung bestimm-
ter Arzneimittel, die Zufiihrung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Fertigung von
Arzneimitteln ohne volle Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben. Dies gilt auch fiir Rechts-
geschifte oder Absprachen, die die Einlésung elektronischer Verordnungen zum Gegenstand haben. Die
Sdtze 1 und 2 gelten auch fiir Apotheken, die in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union oder
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in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum liegen, sowie deren
Inhaber, Leiter oder Personal, soweit diese Apotheken Patienten in Deutschland mit Arzneimitteln versor-
gen.*

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Es ist fir die in Absatz 1 Satz 1 genannten Dritten unzuldssig, Verschreibungen, auch in elektro-
nischer Form, zu sammeln, an Apotheken zu vermitteln oder weiterzuleiten und dafiir fiir sich oder andere
einen Vorteil zu fordern, sich einen Vorteil versprechen zu lassen, anzunehmen oder zu gewéhren.*

Artikel 3
Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Die Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. I S. 2750), die zuletzt durch Artikel 6

des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2789) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 werden die Worter ,,§ 291 Absatz 2¢ Satz 4 durch die Worter ,,§ 341 Absatz 7 Satz 1
ersetzt.

b) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(0) Fir die Vereinbarung eines Zuschlags fiir das Speichern von Daten in einer elektronischen
Patientenakte nach § 341 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gilt § 5 Absatz 3g des Krankenhausent-
geltgesetzes entsprechend.*

In § 7 Satz 3 Nummer 3 werden die Worter ,,291a Absatz 7a Satz 1 und 2° durch die Worter ,,§ 377 Absatz 1
und 2° ersetzt.

Artikel 4
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 5 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 2

des Gesetzes vom 27. Mirz 2020 (BGBL. I S. 580) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Absatz 3e wird wie folgt gedndert:
a) InSatz 1 werden die Worter ,,§ 291 Absatz 2¢ Satz 4 durch die Worter ,,§ 341 Absatz 7 Satz 1 ersetzt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,, Krankenhausgesellschaft* die Worter ,,bis zum 30. September 2021
eingefiigt und werden die Worter ,,§ 291a Absatz 7a Satz 3 durch die Worter ,,§ 377 Absatz 3 Satz 1
ersetzt.

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g eingefiigt:

»(3g) Ein Krankenhaus hat fiir jeden voll- und jeden teilstationéren Fall, fiir den es im Rahmen der Kran-
kenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Patientenakte nach § 341 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch speichert, Anspruch auf einen Zuschlag in Hoéhe von 5 Euro. AusschlieBlich im Jahr 2021
hat ein Krankenhaus einen Anspruch auf einen weiteren Zuschlag in Héhe von 10 Euro fiir jeden voll- oder
teilstationédren Fall, fiir den es eine Unterstiitzung des Versicherten leistet bei der erstmaligen Befiillung der
elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext gemall § 346 Absatz 3 Satz 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzguch. Zur Berechnung gegeniiber den Patientinnen und Patienten oder anderen Kosten-
tragern vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 jahrlich ein Zuschlagsvolumen und einen Zuschlagsbe-
trag. Das Zuschlagsvolumen ist die Summe aus

1. der Multiplikation
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a) der Hohe des Zuschlags nach Satz 1 und
b) der voraussichtlichen Anzahl der Zuschlége nach Satz 1 fiir das Vereinbarungsjahr und
der Multiplikation
a) der Hohe des Zuschlags nach Satz 2 und
b) der voraussichtlichen Anzahl der Zuschlége nach Satz 2 fiir das Vereinbarungsjahr.

Der Zuschlagsbetrag ist das Zuschlagsvolumen, dividiert durch die voraussichtliche Anzahl aller voll- und
teilstationédren Fille in dem Krankenhaus fiir das Vereinbarungsjahr. Das Krankenhaus stellt den Zuschlags-
betrag in allen voll- und teilstationdren Féllen in Rechnung.*

3. In § 7 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,§ 291a Abs. 7a Satz 1 und 2° durch die Worter ,,§ 377 Absatz 1
und 2 ersetzt.

4. In § 8 Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 werden die Worter ,,§ 291a Abs. 7a Satz 1 und 2* durch die Worter ,,§ 377
Absatz 1 und 2* ersetzt.

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994,
BGBI. 1 S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 27. Mirz 2020 (BGBI. I S. 580) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 53c Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 328 durch die Angabe ,,§ 415 ersetzt.
2. § 105 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird nach der Angabe ,,(§ 103)“ ein Komma und werden die Worter
»spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Beschéftigtennummer nach § 293 Absatz 8 Satz 2 des Fiinften
Buches der Person, die die Leistung erbracht hat,” eingefligt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Nach Satz 2 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

»Kommt eine Festlegung nach Satz 1 oder Satz 2 ganz oder teilweise nicht zustande, wird ihr In-
halt fiir Abrechnungen von Leistungen der hiuslichen Pflegehilfe im Sinne des § 36 sowie von
héuslicher Krankenpflege nach § 37 des Fiinften Buches durch die Schiedsstelle nach § 132a Ab-
satz 3 Satz 1 des Fiinften Buches auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Pflegekassen oder
der Verbande der Leistungserbringer bestimmt. Die Schiedsstelle kann auch vom Bundesministe-
rium fiir Gesundheit angerufen werden. Sie bestimmt den Inhalt der Festlegung innerhalb von drei
Monaten ab der Anrufung. Die Regelungen der Rahmenempfehlung nach § 132a Absatz 1 Satz 4
Nummer 6 des Fiinften Buches sind bei der Bestimmung durch die Schiedsstelle zu beriicksichti-

13

gen.

In dem neuen Satz 8 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5 Satz 5 durch die Worter ,,§ 339 Ab-
satz 3 Satz 1° ersetzt.

Folgender Absatz 3 wird angefligt:

»(3) Im Rahmen der Abrechnung pflegerischer Leistungen nach § 105 sind vorbehaltlich des Sat-

zes 2 von den Pflegekassen und den Leistungserbringern ab dem 1. Mérz 2021 ausschlieBlich elektro-
nische Verfahren zur Ubermittlung von Abrechnungsunterlagen einschlieBlich des Leistungsnachwei-
ses zu nutzen, wenn der Leistungserbringer

1.

an die Telematikinfrastruktur angebunden ist,
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2. ein von der Gesellschaft flir Telematik nach § 311 Absatz 6 des Fiinften Buches festgelegtes Ver-
fahren zur Ubermittlung der Daten nutzt und

3. der Pflegekasse die fiir die elektronische Ubermittlung von Abrechnungsunterlagen erforderlichen
Angaben ilibermittelt hat.

Die Verpflichtung nach Satz 1 besteht nach Ablauf von drei Monaten, nachdem der Leistungserbringer
die fiir die elektronische Ubermittlung von Abrechnungsunterlagen erforderlichen Angaben an die Pfle-
gekasse libermittelt hat.*

3. In § 106b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 7 Satz 5° durch die Angabe ,,§ 376 Satz 1
ersetzt.

4. § 108 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) InSatz 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5 Satz 8 und 9 durch die Angabe ,,§ 336 Absatz 2 ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5 Satz 9° durch die Worter ,,§ 336 Absatz 2 Nummer 1°
ersetzt.

5. In§ 125 Satz 1 wird die Angabe ,,2022° durch die Angabe ,,2024“ ersetzt.

Artikel 6
Anderung des Transplantationsgesetzes

§ 2 Absatz la des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBL. I S. 22006), das zuletzt durch Artikel 24 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 291a* durch die Angabe ,,§ 291 Absatz 1 ersetzt.

2. In Satz 4 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 7 durch die Worter ,,§ 291 Absatz 2 Num-
mer 2 in Verbindung mit § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2° ersetzt.

Artikel 7
Anderung des Implantateregistergesetzes

In § 18 des Implantateregistergesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2494) werden die Worter
,»,8 291a Absatz 7 Satz 1* durch die Worter ,,§ 306 Absatz 1 Satz 1° ersetzt.

Artikel 8
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 2 Nummer 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April
1991 (BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 27. Mérz 2020 (BGBI. I S. 580) gedndert
worden ist, werden die Worter ,,die Kosten der Telematikinfrastruktur gemafl § 291a Abs. 7 Satz 4 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch® durch die Worter ,,die in § 376 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannten
Ausstattungs- und Betriebskosten fiir die Telematikinfrastruktur ersetzt.
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Artikel 9

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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