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Gesetz
zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
(Patientendaten-Schutz-Gesetz - PDSG)*
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Vom 14. Oktober 2020

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Anderung des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt
durch Artikel 311 der Verordnung vom 19. Juni 2020
(BGBI. | S. 1328) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. Die Inhaltstbersicht wird wie folgt gedndert:

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

b) Die Angabe ,Zwélftes Kapitel Uberleitungs-
regelungen aus AnlaB der Herstellung der
Einheit Deutschlands §§ 308 bis 313“ wird
durch die Angabe ,,Zwdlftes Kapitel Interopera-
bilitatsverzeichnis §§ 384 bis 393“ ersetzt.

Die Angabe ,,Dreizehntes Kapitel Weitere Uber-
gangsvorschriften §§ 314 bis 329" wird durch
die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Straf- und
BuBgeldvorschriften §§ 394 bis 397 ersetzt.

d) Die Angaben ,Vierzehntes Kapitel Uberleitungs-
regelungen aus Anlass der Herstellung der
Einheit Deutschlands §§ 398 bis 400“ sowie
,Funfzehntes Kapitel Weitere Ubergangsvor—
schriften §§ 401 bis 417“ werden angeflgt.

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

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

3. In §25a Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,.§ 291
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6“ durch die Wor-
ter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 6“ ersetzt.

4. Dem § 31 Absatz 1 werden die folgenden Séatze
angeflgt:

(¢
-~

sVertragsadrzte und Krankenkassen dirfen, soweit
gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt oder aus
medizinischen Griinden im Einzelfall eine Empfeh-

* Notifiziert gemaB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 Uber ein Informa-
tionsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241
vom 17.9.2015, S. 1).

6a.
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lung geboten ist, weder die Versicherten dahin-
gehend beeinflussen, Verordnungen bei einer
bestimmten Apotheke oder einem sonstigen Leis-
tungserbringer einzulésen, noch unmittelbar oder
mittelbar Verordnungen bestimmten Apotheken
oder sonstigen Leistungserbringern zuweisen.
Die Satze 5 und 6 gelten auch bei der Einldsung
von elektronischen Verordnungen.*

§ 31a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Woérter ,,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 Medika-
tionsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4“ ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

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

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

Dem § 33 Absatz 6 werden die folgenden Satze
angeflugt:

sVertragsarzte oder Krankenkassen dirfen, so-
weit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist
oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall eine
Empfehlung geboten ist, weder Verordnungen
bestimmten Leistungserbringern zuweisen, noch
die Versicherten dahingehend beeinflussen, Ver-
ordnungen bei einem bestimmten Leistungser-
bringer einzuldsen. Die Satze 1 und 2 gelten auch
bei der Einldsung von elektronischen Verordnun-
gen.”

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

,Die Krankenkassen kdnnen ihren Versicherten
Informationen zu individuell geeigneten Ver-
sorgungsinnovationen und zu sonstigen indivi-
duell geeigneten Versorgungsleistungen zur
Verfigung stellen und individuell geeignete
Versorgungsinnovationen oder sonstige indivi-
duell geeignete Versorgungsleistungen anbie-
ten.”

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Teilnahme an MaBnahmen nach
Absatz 2 ist freiwillig. Die Versicherten kénnen
der gezielten Information oder der Unterbrei-
tung von Angeboten nach Absatz 2 durch die
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Krankenkassen jederzeit schriftlich oder elek-
tronisch widersprechen. Die Krankenkassen
informieren die Versicherten bei der ersten
Kontaktaufnahme zum Zwecke der Information
oder des Unterbreitens von Angeboten nach
Absatz 2 Uber die Moglichkeit des Wider-
spruchs.”

Nach § 68b wird folgender § 68c eingefligt:
»§ 68c

Férderung digitaler Innovationen
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen
und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen

(1) Zur Verbesserung der Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit der vertragsarztlichen und der
vertragszahnérztlichen Versorgung koénnen die
Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen die Entwicklung
digitaler Innovationen im Sinne des § 68a Absatz 1
und 2 férdern. Die Férderung muss mdglichst
bedarfsgerecht und zielgerichtet sein und soll
insbesondere zur Verbesserung der Versorgungs-
qualitat und Versorgungseffizienz, zur Behebung
von Versorgungsdefiziten sowie zur verbesserten
Patientenorientierung in der vertragsarztlichen und
vertragszahnérztlichen Versorgung beitragen. Im
Rahmen der Férderung kénnen die Kassenérzt-
lichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen 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 vertragsérztlichen und der
vertragszahnérztlichen Versorgung und den még-
lichen Einfluss digitaler Innovationen auf die
vertragsarztliche und die vertragszahnérztliche
Versorgung zu ermitteln sowie die Auswirkungen
digitaler Innovationen auf die vertragsarztliche
und die vertragszahnéarztliche Versorgung zu
evaluieren, dirfen die Kassenarztlichen Vereini-
gungen die versichertenbezogenen Daten, die
sie nach § 285 Absatz 1 rechtmaBig erhoben
und gespeichert haben, im erforderlichen Umfang
auswerten. Vor der Auswertung sind die Daten zu
pseudonymisieren. Die Kassenarztlichen Vereini-
gungen haben die pseudonymisierten Daten zu
anonymisieren, wenn den Zwecken der Datenaus-
wertung auch mit anonymisierten Daten entspro-
chen werden kann. Eine Ubermittlung der Daten
an Dritte im Sinne des Absatzes 1 ist ausge-
schlossen.

(3) Um den Bedarf fiir eine Forderung digitaler
Innovationen in der vertragsérztlichen und der
vertragszahnérztlichen Versorgung und den még-
lichen Einfluss digitaler Innovationen auf die
vertragsérztliche und die vertragszahnarztliche
Versorgung zu ermitteln sowie die Auswirkungen
digitaler Innovationen auf die vertragsarztliche
und die vertragszahnéarztliche Versorgung zu
evaluieren, dirfen die Kassenérztlichen Bundes-
vereinigungen versichertenbezogene Daten im
erforderlichen Umfang auswerten. Fir die Be-
darfsermittlung durch die Kassenérztlichen Bun-
desvereinigungen Ubermitteln die Kassenérzt-

7.

8a.

8b.
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lichen Vereinigungen an die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen die fir diesen Zweck erfor-
derlichen 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 elektro-
nischen Medikationsplans nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 notwendigen Funk-
tionen und Informationen sowie“.

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 geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die in der Richtlinie festzulegenden An-
forderungen muissen geeignet sein, abgestuft
im Verhaltnis zum Geféhrdungspotential und
dem Schutzbedarf der verarbeiteten Informa-
tionen, Stérungen der informationstechnischen
Systeme, Komponenten oder Prozesse der
vertragsarztlichen Leistungserbringer in Bezug
auf Verflugbarkeit, Integritat und Vertraulichkeit
sowie der weiteren Sicherheitsziele zu vermei-
den.*”

b) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 werden die Wérter ,nach § 8a Ab-
satz 1 des BSI-Gesetzes" gestrichen.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

~Angemessene Vorkehrungen im Sinne
von Satz 2 gelten als getroffen, wenn die
organisatorischen und technischen Vor-
kehrungen nach § 8a Absatz 1 des BSI-
Gesetzes oder entsprechende branchen-
spezifische Sicherheitsstandards umge-
setzt wurden.”

c) Absatz 5 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach der Angabe ,,30. Juni
2020“ die Worter ,,die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der” und wird nach dem Wort
»diese” das Wort ,Personen” eingeflgt.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,Zertifi-
zierung“ die Worter ,der Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter® eingefugt.

Nach § 75b wird folgender § 75c eingeflgt:
»§ 75¢C
IT-Sicherheit in Krankenhdusern

(1) Ab dem 1. Januar 2022 sind Krankenh&user
verpflichtet, nach dem Stand der Technik an-
gemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zur Vermeidung von Stdrungen der
Verfugbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit sowie
der weiteren Sicherheitsziele ihrer informations-
technischen Systeme, Komponenten oder Pro-
zesse zu treffen, die flr die Funktionsféhigkeit
des jeweiligen Krankenhauses und die Sicherheit
der verarbeiteten Patienteninformationen maB-
geblich sind. Organisatorische und technische
Vorkehrungen sind angemessen, wenn der dafir
erforderliche Aufwand nicht auBer Verhaltnis zu

Lq eurr;desanzeiger
erlag



10.

11.

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil | Nr. 46, ausgegeben zu Bonn am 19. Oktober 2020

den Folgen eines Ausfalls oder einer Beeintrach-
tigung des Krankenhauses oder der Sicherheit der
verarbeiteten Patienteninformationen steht. Die
informationstechnischen Systeme sind spates-
tens alle zwei Jahre an den aktuellen Stand der
Technik anzupassen.

(2) Die Krankenhduser kénnen die Verpflichtun-
gen nach Absatz 1 insbesondere erfiillen, indem
sie einen branchenspezifischen Sicherheitsstan-
dard fir die informationstechnische Sicherheit
der Gesundheitsversorgung im Krankenhaus in
der jeweils glltigen Fassung anwenden, dessen
Eignung vom Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik nach § 8a Absatz 2 des BSI-
Gesetzes festgestellt wurde.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fir alle
Krankenhauser, soweit sie nicht ohnehin als Be-
treiber Kritischer Infrastrukturen gemaB § 8a des
BSI-Gesetzes angemessene technische Vorkeh-
rungen zu treffen haben.”

In § 82 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2
Nr. 1“ durch die Woérter ,,§ 291a Absatz 2 Num-
mer 1“ ersetzt.

§ 86 wird wie folgt geédndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 86

Verwendung von Verordnungen
und Empfehlungen in elektronischer Form“.

b) In Absatz 1 Satz 3 werden die Wérter ,fir die
Ubermittlung der elektronischen Verordnung
die Dienste der Telematikinfrastruktur nach
§ 291a“ durch die Wérter ,,die Dienste der Te-
lematikinfrastruktur fir die Ubermittiung der
elektronischen Verordnung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6“ ersetzt.

(¢)
-~

Folgender Absatz 3 wird angeflgt:

»(3) Die Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen als Bestandteil der
Bundesmantelvertrdge bis zum 31. Juli 2021
die notwendigen Regelungen fir die Verwen-
dung von Empfehlungen von apotheken-
pflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln in elektronischer Form. In den
Vereinbarungen ist festzulegen, dass die
Dienste der Telematikinfrastruktur fiir die Uber-
mittlung der elektronischen Empfehlung zu
verwenden sind, sobald diese zur Verfigung
stehen.”

Nach § 86 wird folgender § 86a eingeflgt:
»§ 86a

Verwendung von
Uberweisungen in elektronischer Form

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen als Bestandteil der Bundesman-
telvertrage bis zum 31. Juli 2021 die notwendigen
Regelungen zur barrierefreien Verwendung von

12.
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Uberweisungen in elektronischer Form. In den
Vereinbarungen ist festzulegen, dass die Dienste
der Telematikinfrastruktur fir die Ubermittlung der
elektronischen Uberweisung zu verwenden sind,
sobald diese zur Verfiigung stehen.”

§ 87 wird wie folgt geédndert:

a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Séatze an-
gefugt:

»Im einheitlichen BewertungsmaBstab fir
zahnérztliche Leistungen ist mit Wirkung zum
1. Januar 2021 vorzusehen, dass Leistungen
nach § 346 Absatz 1 Satz 1 und 3 zur Unter-
stltzung der Versicherten bei der Verarbeitung
medizinischer Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte im aktuellen Behandlungskontext
vergitet werden. Mit Wirkung zum 1. Januar
2022 ist im einheitlichen BewertungsmaBstab
fir zahnarztliche Leistungen vorzusehen, dass
Leistungen nach § 346 Absatz 3 zur Unterstit-
zung der Versicherten bei der erstmaligen
Beflllung der elektronischen Patientenakte im
aktuellen Behandlungskontext vergitet wer-
den. Im einheitlichen BewertungsmaBstab fir
zahnérztliche Leistungen ist vorzusehen, dass
Leistungen im aktuellen Behandlungskontext
zur Aktualisierung von Datensétzen nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 sowie Leis-
tungen zur Aktualisierung von Datenséatzen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zusétz-
lich vergitet werden.”

b) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 14 wird die Angabe ,§ 291g Ab-
satz 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:

sDer einheitliche BewertungsmaBstab fir
arztliche Leistungen hat eine Regelung
Uber die Vergutung von &rztlichen Leistun-
gen zur Erstellung und Aktualisierung von
Datenséatzen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu enthalten; die VergUtung fur
die Erstellung von Datenséatzen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ist in dem Zeit-
raum vom 20. Oktober 2020 bis zum
20. Oktober 2021 auf das Zweifache der
sich nach dem einheitlichen Bewertungs-
maBstab ergebenden Vergiitung zu erhé-
hen.”

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

»Im einheitlichen BewertungsmaBstab fir
arztliche Leistungen ist mit Wirkung zum
1. Januar 2021 vorzusehen, dass Leistun-
gen nach § 346 Absatz 1 Satz 1 und 3 zur
Unterstltzung der Versicherten bei der
Verarbeitung medizinischer Daten in der
elektronischen Patientenakte im aktuellen
Behandlungskontext vergltet werden. Mit
Wirkung zum 1. Januar 2022 ist im einheit-
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lichen BewertungsmaBstab fir arztliche
Leistungen vorzusehen, dass arztliche
Leistungen nach § 346 Absatz 3 zur Unter-
stitzung der Versicherten bei der erstma-
ligen Beflllung der elektronischen Patien-
tenakte im aktuellen Behandlungskontext
vergutet werden.”

c) In Absatz 2k Satz 4 wird die Angabe ,,§ 291g“
durch die Wérter ,,§ 366 Absatz 1 Satz 1 er-
setzt.

d) Absatz 2| wird durch die folgenden Absétze 2|
und 2m ersetzt:

»(21) Mit Wirkung zum 30. September 2020
ist im einheitlichen BewertungsmaBstab flr
zahnéarztliche Leistungen zu regeln, dass
Konsilien in einem weiten Umfang in der ver-
tragszahnérztlichen und in der sektorenuber-
greifenden Versorgung als telemedizinische
Leistungen abgerechnet werden kdnnen, wenn
bei ihnen sichere elektronische Informations-
und Kommunikationstechnologien eingesetzt
werden. Die Regelungen erfolgen auf der
Grundlage der Vereinbarung nach § 367 Ab-
satz 1. Der Bewertungsausschuss legt dem
Bundesministerium fiir Gesundheit im Abstand
von zwei Jahren jeweils einen Bericht tber die
als telemedizinische Leistungen abrechenba-
ren Konsilien vor.

(2m) Der Bewertungsausschuss hat den
einheitlichen BewertungsmaBstab fir &rztliche
Leistungen einschlieBlich der Sachkosten da-
raufhin zu Uberprifen, wie der Aufwand, der
den verantwortlichen Gesundheitseinrichtun-
gen im Sinne von § 2 Nummer 5 Buchstabe b
und d des Implantateregistergesetzes in der
vertragsarztlichen 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 ent-
steht, angemessen abgebildet werden kann.
Auf der Grundlage des Ergebnisses der Pri-
fung hat der Bewertungsausschuss eine
Anpassung des einheitlichen BewertungsmaB-
stabs flr &rztliche Leistungen bis zum 30. Sep-
tember 2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021
zu beschlieBen.”

§ 101 wird wie folgt geédndert:

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.

In § 119b Absatz 2a Satz 3 werden die Worter
sDienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a“
durch die Woérter ,Dienste der Anwendungen der
Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2“
ersetzt.

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

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
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In § 127 Absatz 9 Satz 8 werden die Worter
sDienste 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
sDienste 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 eingeflgt:

,Die Richtlinie muss zusatzlich zum 1. Januar
2021 Regelungen zu dem Abgleich der An-
schrift der Versicherten mit den Daten aus
dem Melderegister vor dem Versand der elek-
tronischen Gesundheitskarte und deren per-
sonlicher Identifikationsnummer (PIN) an die
Versicherten enthalten.”

S

Die folgenden Satze werden angeflgt:

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021
und dann fortlaufend zu evaluieren und spates-
tens alle zwei Jahre unter Einbeziehung eines
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zu beauftragenden unabhéngigen geeigneten
Sicherheitsgutachters im Benehmen mit dem
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik an
den Stand der Technik anzupassen. Die geén-
derte Richtlinie bedarf jeweils der Geneh-
migung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit.“

In § 264 Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 291
Abs. 2 Nr. 7 durch die Wérter ,§ 291a Absatz 2
Nummer 7 ersetzt.

§ 270 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5c
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 Woérter ,§ 291a Absatz 5¢
Satz 11 und 12“ durch die Wérter ,,§ 342 Ab-
satz 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 Versorgungsin-
novationen, die Information der Ver-
sicherten und die Unterbreitung von
Angeboten nach § 68b Absatz 1 und 2
sowie®.
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cc) Nach Nummer 19 wird folgende Num-
mer 20 eingefligt:

»20. die administrative Zurverfigungstel-
lung der elektronischen Patientenakte
sowie fur das Angebot zuséatzlicher
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
»S 291a Absatz 2 Nummer 2 bis 5“ ersetzt.

Dem § 290 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Die Vertrauensstelle nach Absatz 2 Satz 2
fihrt ein Verzeichnis der Krankenversicherten-
nummern. Das Verzeichnis enthélt flr jeden Ver-
sicherten den unverédnderbaren und den verén-
derbaren Teil der Krankenversichertennummer
sowie die erforderlichen Angaben, um zu gewahr-
leisten, dass der unverédnderbare Teil der Kran-
kenversichertennummer nicht mehrfach vergeben
wird. Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen legt das Nahere zu dem Verzeichnis im Ein-
vernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten
fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
in den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1 fest, ins-
besondere ein Verfahren des Datenabgleichs zur
Gewabhrleistung eines tagesaktuellen Standes des
Verzeichnisses. Das Verzeichnis darf ausschlieB-
lich zum Ausschluss und zur Korrektur von
Mehrfachvergaben derselben Krankenversicher-
tennummer verwendet werden.*”

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

»§ 291
Elektronische Gesundheitskarte

(1) Die Krankenkasse stellt firr jeden Versicher-
ten eine elektronische Gesundheitskarte aus.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss
technisch geeignet sein,

1. Authentifizierung, Verschlisselung und elek-
tronische Signatur barrierefrei zu ermdéglichen,

2. die Anwendungen der Telematikinfrastruktur
nach § 334 Absatz 1 zu unterstitzen und

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

(3) Elektronische Gesundheitskarten, die die
Krankenkassen nach dem 30. November 2019
ausgeben, missen mit einer kontaktlosen
Schnittstelle ausgestattet sein. Die Krankenkas-
sen sind verpflichtet, Versicherten auf deren Ver-
langen unverzlglich eine elektronische Gesund-
heitskarte mit kontaktloser Schnittstelle zur Verfi-
gung zu stellen.

(4) Die elektronische Gesundheitskarte gilt nur
fur die Dauer der Mitgliedschaft bei der ausstel-
lenden Krankenkasse und ist nicht Ubertragbar.
Die Krankenkasse kann die Gultigkeit der Karte
befristen.

(5) Spatestens bei der Versendung der elektro-
nischen Gesundheitskarte an den Versicherten
hat die Krankenkasse den Versicherten umfas-
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send und in allgemein verstandlicher, barriere-
freier Form zu informieren Uber die Funktions-
weise 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
Richtlinie gemaB § 217f Absatz 4b vorgesehenen
MaBnahmen und Vorgaben zum Schutz von So-
zialdaten der Versicherten vor unbefugter Kennt-
nisnahme umzusetzen. Dazu gehdrt insbesondere
auch der in die Richtlinie aufzunehmende Aus-
schluss von Ersatzzustellung und Niederlegung
bei Nutzung des Postzustellungsauftrages mit
Postzustellungsurkunde. Die Krankenkasse kann
zum Zwecke des in der Richtlinie zum 1. Januar
2021 vorzusehenden Abgleichs der Versicherten-
anschrift mit den Daten aus dem Melderegister
vor dem Versand der elektronischen Gesund-
heitskarte und deren persdnlicher Identifikations-
nummer (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 Abséatzen 2 bis 5 genannten An-
gaben dem Nachweis der Berechtigung zur Inan-
spruchnahme von Leistungen im Rahmen der
vertragsérztlichen Versorgung (Versicherungs-
nachweis) sowie der Abrechnung mit den Leis-
tungserbringern. Bei der Inanspruchnahme einer
arztlichen Behandlung bestétigt der Versicherte
auf dem Abrechnungsschein des Arztes das Be-
stehen der Mitgliedschaft bei der Krankenkasse
durch seine Unterschrift.

(2) Die folgenden Daten muissen auf der elek-
tronischen Gesundheitskarte gespeichert sein:

1. die Bezeichnung der ausstellenden Kranken-
kasse, einschlielich eines Kennzeichens fir
die Kassenérztliche Vereinigung, in deren Be-
zirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,

N

. der Familienname und der Vorname des Ver-
sicherten,

. das Geburtsdatum des Versicherten,
. das Geschlecht des Versicherten,
. die Anschrift des Versicherten,

o 00~ W

. die Krankenversichertennummer des Versicher-
ten,

7. der Versichertenstatus, fur die Personengrup-
pen nach § 264 Absatz 2 der Status der auf-
tragsweisen Betreuung,

8. der Zuzahlungsstatus des Versicherten,

9. der Tag des Beginns des Versicherungs-
schutzes,

10. bei befristeter Gultigkeit der elektronischen
Gesundheitskarte das Datum des Fristab-
laufs,
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11. bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz 1
Satz 3 zweiter Halbsatz die Angabe, dass es
sich um einen Empfanger von Gesundheits-
leistungen nach den §§ 4 und 6 des Asylbe-
werberleistungsgesetzes handelt.

(3) Uber die Daten nach Absatz 2 hinaus kann
die elektronische Gesundheitskarte auch fol-
gende Daten enthalten:

1. Angaben zu Wahltarifen nach § 53,

2. Angaben zu zusétzlichen Vertragsverhéltnis-
sen,

3. in den Fallen des § 16 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 bis 4 und Absatz 3a Angaben zum
Ruhen des Anspruchs auf Leistungen,

4. weitere Angaben, soweit die Verarbeitung die-
ser Daten zur Erfullung von Aufgaben erforder-
lich ist, die den Krankenkassen gesetzlich
zugewiesen sind sowie

5. Angaben fir den Nachweis der Berechtigung
zur Inanspruchnahme von Leistungen in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Union,
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder
in der Schweiz.

(4) Die Angaben nach den Absatzen 2 und 3
Nummer 1 bis 4 sind auf der elektronischen
Gesundheitskarte in einer Form zu speichern, die
geeignet ist fiir eine maschinelle Ubertragung auf
die fur die vertragsérztliche Versorgung vorgese-
henen Abrechnungsunterlagen und Vordrucke
nach § 295 Absatz 3 Nummer 1 und 2.

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

(6) Die Krankenkassen dirfen das Lichtbild flr
die Dauer des Versicherungsverhaltnisses des
Versicherten, jedoch langstens fir zehn Jahre,
fur Ersatz- und Folgeausstellungen der elektroni-
schen Gesundheitskarte speichern. Nach dem
Ende des Versicherungsverhéltnisses hat die bis-
herige Krankenkasse das Lichtbild unverziglich,
spatestens aber nach drei Monaten, zu I6schen.

(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 Ver-
flgung zu stellen, mit denen die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer und Einrichtungen die Gultigkeit und
die Aktualitdt der Angaben nach § 291a Absatz 2
und 3 bei den Krankenkassen online Uberpriifen
und diese Angaben online auf der elektronischen
Gesundheitskarte aktualisieren kdnnen.

(2) Die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer haben bei der
erstmaligen Inanspruchnahme ihrer Leistungen
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durch einen Versicherten im Quartal die Leis-
tungspflicht der Krankenkasse durch die Nutzung
der Dienste nach Absatz 1 zu prifen. Dazu er-
moglichen sie den Online-Abgleich der auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten
Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den bei
der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten
und die Online-Aktualisierung der auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten.
Die Tatsache, dass die Priifung durchgefiihrt wor-
den ist, haben die an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer auf
der elektronischen Gesundheitskarte zu spei-
chern. Die technischen Einzelheiten zur Durchfiih-
rung der Prifung nach den Satzen 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
Kassenarztlichen Vereinigungen zu Ubermitteln-
den Abrechnungsunterlagen nach § 295. Einrich-
tungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen und die vertragsarztlichen Leistungen
direkt mit den Krankenkassen abrechnen, teilen
den Krankenkassen die Durchfihrung der Priifung
nach Absatz 2 bei der Ubermittlung der Abrech-
nungsunterlagen mit.

(4) An der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmende Leistungserbringer, die Versicherte
ohne persdnlichen Kontakt behandeln oder die
ohne personlichen Kontakt in die Behandlung
des Versicherten einbezogen sind, sind von der
Pflicht zur Durchfiihrung der Priifung nach Ab-
satz 2 ausgenommen. Die an der vertragséarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer nach Satz 1 haben sich bis zum 30. Juni
2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 306 an-
zuschlieBen und Uber die fir die Prifung nach
Absatz 2 erforderliche Ausstattung zu verfiigen,
es sei denn, sie sind hierzu bereits als an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Leis-
tungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 verpflichtet.

(5) Den an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringern, die ab dem
1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Priifung nach Ab-
satz 2 nicht nachkommen, ist die Verglitung ver-
tragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent
zu kirzen; an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringern, die ihrer
Pflicht zur Prifung nach Absatz 2 ab dem 1. Méarz
2020 nicht nachkommen, ist die Vergltung ver-
tragsarztlicher Leistungen pauschal um 2,5 Pro-
zent zu kirzen. Die Vergltung ist so lange zu
kirzen, bis sich der betroffene an der vertragséarzt-
lichen Versorgung teilnehmende Leistungserbrin-
ger an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
hat und Uber die fur die Prifung nach Absatz 2
erforderliche Ausstattung verfugt. Von der Kiirzung
der Vergltung vertragsarztlicher Leistungen ist ab-
zusehen, wenn der an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmende Leistungserbringer gegen-
Uber der jeweils zustdndigen Kassenérztlichen
oder Kassenzahnérztlichen Vereinigung nachweist,
bereits vor dem 1. April 2019 die Anschaffung der
fur die Prifung nach Absatz 2 erforderlichen Aus-
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stattung vertraglich vereinbart zu haben. Die zur
Teilnahme an der vertragséarztlichen Versorgung
erméchtigten Arzte, die in einem Krankenhaus tatig
sind, und die zur Teilnahme an der vertragsarzt-
lichen Versorgung erméchtigten Krankenhduser
sowie die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund
einer Kooperationsvereinbarung mit der Kassen-
arztlichen Vereinigung in den Notdienst einbezoge-
nen zugelassenen Krankenhduser sind von der
Kilrzung der Verglitung vertragsérztlicher Leistun-
gen bis zum 31. Dezember 2020 ausgenommen.

(6) Das Nahere zur bundesweiten Verwendung
der elektronischen Gesundheitskarte als Ver-
sicherungsnachweis vereinbaren die Vertrags-
partner im Rahmen der Vertrdge nach § 87 Ab-
satz 1.

§ 291¢c

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

(1) Bei Beendigung des Versicherungsschut-
zes oder bei einem Krankenkassenwechsel ist
die elektronische Gesundheitskarte von der Kran-
kenkasse, die diese elektronische Gesundheits-
karte ausgestellt hat, einzuziehen oder zu sperren
und nach dem Stand der Technik zu vernichten.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen kann zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
und zur Optimierung der Verfahrensablaufe be-
schlieBen, dass elektronische Gesundheitskarten
abweichend von Absatz 1 von den Versicherten
nach einem Krankenkassenwechsel weiter ge-
nutzt werden. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen muss dabei sicherstellen, dass die Da-
ten nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 und 6 bis 9
fristgerecht aktualisiert werden. Der Beschluss
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
bedarf der Genehmigung des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit. Vor der Erteilung der Geneh-
migung ist der oder dem Bundesbeauftragten fur
den Datenschutz und die Informationsfreiheit Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bun-
desministerium flr Gesundheit kann fir die Stel-
lungnahme eine angemessene Frist setzen.

(3) Wird die elektronische Gesundheitskarte ei-
nes Versicherten eingezogen, gesperrt oder im
Rahmen eines bestehenden Versicherungsver-
héltnisses ausgetauscht, so hat die Krankenkasse
sicherzustellen, dass der Versicherte weiterhin auf
die Daten in den Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Nummer 1 und 6 zugreifen und diese Daten
verarbeiten kann.

(4) Vor dem Einzug der elektronischen Ge-
sundheitskarte und vor dem Austausch der elek-
tronischen Gesundheitskarte im Rahmen eines
bestehenden Versicherungsverhéltnisses hat die
einziehende Krankenkasse Uber Moglichkeiten
zur Léschung der Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 bis 5 auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte zu informieren.
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24a. Dem § 293 wird folgender Absatz 8 angefugt:

»(8) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte errichtet bis zum 31. Dezember
2021 im Benehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, dem Spitzenverband
Bund der Pflegekassen und den fir die Wahrneh-
mung der Interessen der Trager von ambulanten
Pflegediensten und Betreuungsdiensten nach
§ 71 Absatz 1a des Elften Buches maBgeblichen
Vereinigungen auf Bundesebene ein bundeswei-
tes Verzeichnis

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

2. der Personen, die durch die in Nummer 1 ge-
nannten Leistungserbringer beschéftigt sind
und hausliche Krankenpflege nach § 37, auBer-
klinische Intensivpflege nach § 37c oder Leis-
tungen der hduslichen Pflegehilfe im Sinne des
§ 36 Absatz 1 des Elften Buches erbringen,
sowie

3. der Pflegekrafte, mit denen die Pflegekassen
Vertréage nach § 77 Absatz 1 des Elften Buches
abgeschlossen haben.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte legt hierbei fir jede in das Verzeichnis
aufzunehmende Person nach Satz 1 Nummer 2
und Pflegekraft nach Satz 1 Nummer 3 eine Be-
schéaftigtennummer fest. Die Beschéftigtennum-
mer folgt in ihrer Struktur der Arztnummer nach
Absatz 4 Satz 2 Nummer 1. Das Verzeichnis nach
Satz 1 enthalt fir die Personen nach Satz 1 Num-
mer 2 und fir die Pflegekrafte nach Satz 1 Num-
mer 3 folgende Angaben:

1. die Beschaftigtennummer (unverschlisselt),
. den Vornamen und den Namen,
. das Geburtsdatum,

AW N

. die Bezeichnung der abgeschlossenen Berufs-
ausbildungen und das Datum des jeweiligen
Abschlusses sowie

5. die Bezeichnung abgeschlossener Zusatzqua-
lifikationen und das Datum des jeweiligen Ab-
schlusses.

Fir die Personen nach Satz 1 Nummer 2 enthalt
das Verzeichnis zusatzlich zu den Angaben nach
Satz 4

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

2. das Kennzeichen des Leistungserbringers
nach Satz 1 Nummer 1, in dem die Person be-
schéftigt ist, oder, wenn ein solches nicht vor-
handen ist, ersatzweise die Anschrift des Leis-
tungserbringers, bei dem die Person beschéf-
tigt ist, und

3. den Beginn und das Ende der Tatigkeit beim
Leistungserbringer nach Nummer 2.
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Fir die Pflegekrafte nach Satz 1 Nummer 3 ent-
hélt das Verzeichnis zuséatzlich zu den Angaben
nach Satz 4

1. die Anschrift der Pflegekraft und

2. den Beginn und das Ende des mit der Pflege-
kasse geschlossenen Vertrages.

Die Leistungserbringer, mit denen die Kranken-
kassen Vertrage nach § 132a Absatz 4 Satz 1
oder die Landesverbdnde der Krankenkassen
und die Ersatzkassen Vertrdge nach § 1321 Ab-
satz 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 Pflegekrafte nach Satz 1 Num-
mer 3 sind verpflichtet, dem Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte ab dem 1. Au-
gust 2022 die Angaben nach Satz 4 Nummer 2
bis 5 und den Satzen 5 und 6 zu Ubermitteln so-
wie unverziglich jede Veranderung dieser Anga-
ben mitzuteilen. Die Kosten fir die Flihrung des
Verzeichnisses tragt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen. Das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte stellt den Kranken-
und Pflegekassen die zur Erflllung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben nach diesem und nach dem Elften
Buch erforderlichen Angaben aus dem Verzeich-
nis zur Verfigung; fur andere Zwecke dirfen die
Angaben nicht verwendet werden. Das Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt
den in Satz 7 genannten Leistungserbringern
und den Pflegekraften nach Satz 1 Nummer 3
die Beschaftigtennummer zur Verfligung. Die Be-
schéftigtennummer ist spétestens ab dem 1. Ja-
nuar 2023 fir die Abrechnung der von der Person
nach Satz 1 Nummer 2 oder der Pflegekraft nach
Satz 1 Nummer 3 erbrachten Leistungen zu ver-
wenden.

§ 295 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird die Angabe

»S 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die Woérter
»§ 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
-8 291a Absatz 2 Nummer 1, 6 und 7“ ersetzt.

§ 295a wird wie folgt geandert:

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

b) In Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz wird die
Angabe ,,§ 291a“ durch die Angabe ,,§ 334" er-
setzt.

§ 301 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe
»S 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die Woérter
»S 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10“ ersetzt.

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

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

aa) In Satz 1 werden die Woérter ,§ 291 Ab-
satz 2 Nummer 1 bis 10“ durch die Worter
»§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10“ er-
setzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Bei der Abrechnung von Leistungen der
h&uslichen Krankenpflege nach § 37 sowie
der auBerklinischen Intensivpflege nach
§ 37c ist zusatzlich zu den Angaben nach
Satz 1 die Zeit der Leistungserbringung
und nach § 293 Absatz 8 Satz 11 spéates-
tens ab dem 1. Januar 2023 die Beschéaf-
tigtennummer der Person, die die Leistung
erbracht hat, anzugeben.”

b) Dem Absatz 2 werden die folgenden Satze an-
geflugt:

»,Im Rahmen der Abrechnung von Leistungen
der hauslichen Krankenpflege nach § 37 sowie
der auBerklinischen Intensivpflege nach § 37c
sind vorbehaltlich des Satzes 8 von den Kran-
kenkassen und den Leistungserbringern ab
dem 1. Mérz 2021 ausschlieBlich elektronische
Verfahren zur Ubermittiung von Abrechnungs-
unterlagen einschlieBlich des Leistungsnach-
weises zu nutzen, wenn der Leistungserbringer

1. an die Telematikinfrastruktur angebunden
ist,

2. ein von der Gesellschaft fir Telematik nach
§ 311 Absatz 6 zugelassenes Verfahren zur
Ubermittlung der Daten nutzt und

3. der Krankenkasse die flr die elektronische
Abrechnung erforderlichen Angaben Uber-
mittelt hat.

Die Verpflichtung nach Satz 7 besteht nach
Ablauf von drei Monaten, nachdem der Leis-
tungserbringer die fiir die elektronische Uber-
mittlung von Abrechnungsunterlagen erforder-
lichen Angaben an die Krankenkasse tUbermit-
telt hat.”

c) In Absatz 4 wird vor dem Punkt am Ende ein
Semikolon und werden die Woérter ,dies gilt
nicht fir Abrechnungen nach Absatz 2 Satz 7
und 8“ eingeflugt.

d) Folgender Absatz 6 wird angefligt:

»(6) Sind im Rahmen der Abrechnung nach
Absatz 1 Auszahlungen fir Lieferungen und
Dienstleistungen durch Rechnungen des Leis-
tungserbringers  als  zahlungsbegriindende
Unterlage zu belegen, darf die Rechnung des
Leistungserbringers durch eine von den Kran-
kenkassen ausgestellte Rechnung (Gutschrift)
ersetzt werden, wenn dies zuvor zwischen
dem Leistungserbringer und der Krankenkasse
vereinbart wurde. Die Krankenkassen sind ver-
pflichtet, dem Leistungserbringer die Gut-
schrift schriftlich oder elektronisch zur Prifung
zu Ubermitteln. Widerspricht der Leistungser-
bringer der von der Krankenkasse Ubermittel-
ten Gutschrift, verliert diese ihre Wirkung als
zahlungsbegrindende Unterlage. Das Né&here
zu dem Verfahren nach den Satzen 1 bis 3 ein-
schlieBlich einer zeitlichen Begrenzung des
Widerspruchsrechts der Leistungserbringer
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regelt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen in seinen Richtlinien nach Absatz 2
Satz 1.“

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

§ 305 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefligt:

»Die Krankenkassen durfen auf Verlangen und
mit ausdrtcklicher Einwilligung der Versicher-
ten Daten Uber die von diesem Versicherten in
Anspruch genommenen Leistungen an Anbie-
ter elektronischer Patientenakten oder anderer
personlicher Gesundheitsakten zur Erfiillung
ihrer Pflichten nach § 344 Absatz 1 Satz 2
und § 350 Absatz 1 Gbermitteln.”

b) In dem neuen Satz 5 werden die Wérter ,nach
Satz 2“ durch die Worter ,nach den Séatzen 2
und 3“ ersetzt.

c) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden
Satze eingefiigt:

~Auf Antrag der Versicherten haben die Kran-
kenkassen abweichend von § 303 Absatz 4
Diagnosedaten, die ihnen nach den §§ 295
und 295a Ubermittelt wurden und deren Un-
richtigkeit durch einen &rztlichen Nachweis be-
legt wird, in berichtigter Form bei der Unter-
richtung nach Satz 1 und bei der Ubermittlung
nach den Satzen 2 und 3 zu verwenden. Den
Antrag nach Satz 6 haben die Krankenkassen
innerhalb von vier Wochen nach Erhalt des An-
trags zu bescheiden.*”

d) In den neuen Sé&tzen 8 und 10 werden jeweils
die Worter ,nach Satz 2“ durch die Worter
,nach den Satzen 2 und 3“ ersetzt.

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

sElftes 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
Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassen-
zahnérztliche Bundesvereinigung, die Bundeséarz-
tekammer, die Bundeszahnarztekammer, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die flr
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der
Apotheker auf Bundesebene schaffen die Tele-
matikinfrastruktur. Die Telematikinfrastruktur ist
die interoperable und kompatible Informations-,
Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur,
die der Vernetzung von Leistungserbringern, Kos-
tentrédgern, Versicherten und weiteren Akteuren
des Gesundheitswesens sowie der Rehabilitation
und der Pflege dient und insbesondere
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1. erforderlich ist fur die Nutzung der elektroni-
schen Gesundheitskarte und der Anwendun-
gen der Telematikinfrastruktur,

2. geeignet ist

a) fur die Nutzung weiterer Anwendungen der
Telematikinfrastruktur ohne Nutzung der
elektronischen  Gesundheitskarte  nach
§ 327 und

b) fir die Verwendung fir Zwecke der Gesund-
heits- und pflegerischen Forschung.

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

(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst

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

2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus

a) sicheren Zugangsdiensten als Schnittstelle
zur dezentralen Infrastruktur und

b) einem gesicherten Netz einschlieBlich der
fir den Betrieb notwendigen Dienste sowie

3. eine Anwendungsinfrastruktur bestehend aus
Diensten fir die Anwendungen nach diesem
Kapitel.

(3) Fur die Verarbeitung der zu den besonderen
Kategorien im Sinne von Artikel 9 der Verordnung
(EU) 2016/679 gehdrenden personenbezogenen
Daten in der Telematikinfrastruktur gilt ein dem
besonderen Schutzbedarf entsprechendes hohes
Schutzniveau, dem durch entsprechende techni-
sche 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 Funktionalitdten auf der Ba-
sis von nach § 325 zugelassenen Diensten und
Komponenten zur Verarbeitung von Gesundheits-
daten in der Telematikinfrastruktur sowie weitere
nutzerbezogene Funktionalitditen nach § 327.
Dienste im Sinne von Satz 1 sind zentral bereit-
gestellte und in der Telematikinfrastruktur betrie-
bene technische Systeme, die einzelne Funktio-
nalitditen der Telematikinfrastruktur umsetzen.
Komponenten sind dezentrale technische Sys-
teme oder deren Bestandteile.

§ 307
Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten
mittels der Komponenten der dezentralen Infra-
struktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in
der Verantwortung derjenigen, die diese Kompo-
nenten fUr die Zwecke der Authentifizierung und
zur sicheren Verarbeitung von Daten Uber die zen-
trale Infrastruktur nutzen, soweit sie Uber die Mit-
tel der Datenverarbeitung mit entscheiden. Dies
gilt fur die ordnungsgemaBe Inbetriebnahme,
Wartung und Verwendung der Komponenten.
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(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft fur
Telematik spezifizierten und zugelassenen Zu-
gangsdienste nach § 306 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe a liegt in der Verantwortung des jewei-
ligen Anbieters des Zugangsdienstes. Der Anbie-
ter eines Zugangsdienstes darf personenbezo-
gene Daten der Versicherten ausschlieBlich fir
Zwecke des Aufbaus und des Betriebs seines
Zugangsdienstes verarbeiten. § 88 des Telekom-
munikationsgesetzes ist entsprechend anzuwen-
den.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik erteilt einen
Auftrag nach § 323 Absatz 2 Satz 1 zum alleinver-
antwortlichen Betrieb des gesicherten Netzes
nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b, ein-
schlieBlich der fir den Betrieb notwendigen Diens-
te. Der Anbieter des gesicherten Netzes ist inner-
halb des gesicherten Netzes verantwortlich fir die
Ubertragung von personenbezogenen Daten, ins-
besondere von Gesundheitsdaten der Versicher-
ten, zwischen Leistungserbringern, Kostentragern
sowie Versicherten und fiir die Ubertragung im
Rahmen der Anwendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte. Der Anbieter des gesicherten Net-
zes darf die Daten ausschlieBlich zum Zweck der
Datenlibertragung verarbeiten. § 88 des Telekom-
munikationsgesetzes ist entsprechend anzuwen-
den.

(4) Der Betrieb der Dienste der Anwendungsin-
frastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 3 erfolgt
durch den jeweiligen Anbieter. Die Anbieter sind
fir die Verarbeitung personenbezogener Daten,
insbesondere von Gesundheitsdaten der Ver-
sicherten, zum Zweck der Nutzung des jeweiligen
Dienstes der Anwendungsinfrastruktur verant-
wortlich.

(5) Die Gesellschaft fir Telematik ist Verant-
wortliche fir die Verarbeitung personenbezogener
Daten in der Telematikinfrastruktur, soweit sie im
Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 die
Mittel der Datenverarbeitung bestimmt und inso-
weit keine Verantwortlichkeit nach den vorstehen-
den Absétzen begriindet ist. Die Gesellschaft flr
Telematik richtet flr die Betroffenen eine koordi-
nierende Stelle ein. Die koordinierende Stelle er-
teilt den Betroffenen allgemeine Informationen zur
Telematikinfrastruktur sowie Auskunft Uber Zu-
standigkeiten innerhalb der Telematikinfrastruk-
tur, insbesondere zur datenschutzrechtlichen Ver-
antwortlichkeit nach dieser Vorschrift.

§ 308
Vorrang von technischen SchutzmaBnahmen

(1) Die Rechte der betroffenen Person nach
den Artikeln 12 bis 22 der Verordnung (EU)
2016/679 sind gegenulber den Verantwortlichen
nach § 307 ausgeschlossen, soweit diese Rechte
von dem Verantwortlichen nach § 307 und dessen
Auftragsverarbeiter nicht oder nur unter Umge-
hung von Schutzmechanismen wie insbesondere
der Verschliisselung oder der Anonymisierung ge-
wahrleistet werden kénnen. Ist es einem Verant-
wortlichen nach § 307 nur unter Umgehung von
Schutzmechanismen wie insbesondere der Ver-
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schlisselung oder der Anonymisierung, die eine
Kenntnisnahme oder Identifizierung ausschlieBen,
mdglich, Rechte der betroffenen Person zu befrie-
digen, so ist der Verantwortliche nicht verpflichtet,
zur bloBen Einhaltung datenschutzrechtlicher Be-
troffenenrechte zusétzliche Informationen aufzu-
bewahren, einzuholen oder zu verarbeiten oder
Sicherheitsvorkehrungen aufzuheben.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn die Datenverarbei-
tung unrechtmaBig ist oder berechtigte Zweifel an
der behaupteten Unmdglichkeit nach Absatz 1
bestehen.

§ 309
Protokollierung

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben
durch geeignete technische MaBnahmen sicher-
zustellen, dass fir Zwecke der Datenschutzkon-
trolle bei Anwendungen nach den §§ 327 und 334
Absatz 1 nachtraglich flir den Zeitraum der regel-
maBigen dreijghrigen Verjdhrungsfrist nach § 195
des Burgerlichen Gesetzbuchs die Zugriffe und
die versuchten Zugriffe auf personenbezogene
Daten der Versicherten in diesen Anwendungen
Uberpruft werden kénnen 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 fur andere als die dort genannten Zwe-
cke ist unzulassig.

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

Zweiter Abschnitt
Gesellschaft flr Telematik

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und
Finanzierung der Gesellschaft fur Telematik

§ 310
Gesellschaft flr Telematik

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten
durch das Bundesministerium fir Gesundheit,
und die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spit-
zenorganisationen sind Gesellschafter der Gesell-
schaft fir Telematik.

(2) Die Geschéaftsanteile entfallen

1. zu 51 Prozent auf die Bundesrepublik Deutsch-
land, vertreten durch das Bundesministerium
fir Gesundheit,

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

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

(3) Die Gesellschafter kbnnen den Beitritt wei-
terer Spitzenorganisationen der Leistungserbrin-
ger auf Bundesebene und des Verbandes der
Privaten Krankenversicherung auf deren Wunsch
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beschlieBen. Im Fall eines Beitritts sind die
Geschéftsanteile innerhalb der Gruppen der Kos-
tentrdger und Leistungserbringer entsprechend
anzupassen.

(4) Unbeschadet zwingender gesetzlicher Mehr-
heitserfordernisse entscheiden die Gesellschafter
mit der einfachen Mehrheit der sich aus den Ge-
schéaftsanteilen ergebenden Stimmen.

§ 311
Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

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

1. zur Schaffung der Telematikinfrastruktur:

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

b) Festlegung von Inhalt und Struktur der
Datensédtze fir deren Bereitstellung und
Nutzung, soweit diese Festlegung nicht
nach § 355 durch die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung oder die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft erfolgt,

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

d) Sicherstellung der notwendigen Test-, Be-
statigungs- und ZertifizierungsmaBnahmen
und

e) Festlegung von Verfahren einschlieBlich
der daflr erforderlichen Authentisierungs-
verfahren zur Verwaltung

aa) der Zugriffsberechtigungen nach dem
Flnften Abschnitt und

bb) der Steuerung der Zugriffe auf Daten
nach § 334 Absatz 1 Satz 2,

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

3. Betrieb des elektronischen Verzeichnisdiens-
tes nach § 313,

4. Zulassung der Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur einschlieBlich der Ver-
fahren zum Zugriff auf diese Komponenten
und Dienste,

5. Zulassung der sicheren Dienste flr Verfahren
zur Ubermittlung medizinischer und pflegeri-
scher Dokumente Uber die Telematikinfra-
struktur,

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

7. Gewahrleistung einer diskriminierungsfreien
Nutzung der Telematikinfrastruktur fir weitere
Anwendungen und fir Zwecke der Gesund-
heitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 unter vorrangiger Bericksich-
tigung der elektronischen Anwendungen, die
der Erflllung von gesetzlichen Aufgaben der
Kranken- und Pflegeversicherung, der Ren-
tenversicherung und der Unfallversicherung
dienen,

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

9. Koordinierung der Ausgabeprozesse der in
der Telematikinfrastruktur genutzten ldentifi-
kations- und Authentifizierungsmittel, insbe-
sondere der Karten und Ausweise gemaB
den §§ 291 und 340, im Benehmen mit den
Kartenherausgebern, Uberwachung der Aus-
gabeprozesse und Vorgabe von verbindlichen
MaBnahmen, die bei Sicherheitsmangeln zu
ergreifen sind und

10. Entwicklung und Zurverfligungstellung der
Komponenten der Telematikinfrastruktur, die
den Zugriff der Versicherten auf die Anwen-
dung zur Ubermittlung &rztlicher Verordnun-
gen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
nach MaBgabe des § 360 Absatz 5 ermdg-
lichen, als Dienstleistungen von allgemeinem
wirtschaftlichem Interesse.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik hat Fest-
legungen und MaBnahmen nach Absatz 1
Nummer 1, die Fragen der Datensicherheit berth-
ren, im Einvernehmen mit dem Bundesamt flr
Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen
und Festlegungen und MaBnahmen nach Absatz 1
Nummer 1, die Fragen des Datenschutzes berih-
ren, im Einvernehmen mit der oder dem Bundes-
beauftragten fir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit zu treffen. Bei der Gestaltung der
Verfahren nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e
berlicksichtigt die Gesellschaft fir Telematik,
dass die Telematikinfrastruktur schrittweise aus-
gebaut wird und die Zugriffsberechtigungen kinf-
tig auf weitere Leistungserbringergruppen ausge-
dehnt werden kénnen.

(3) Die Gesellschaft fir Telematik nimmt auf
europdischer Ebene, insbesondere im Zusam-
menhang mit dem grenziberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr.
Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits
die auf européischer Ebene getroffenen Festle-
gungen mit den Vorgaben fur die Telematikinfra-
struktur und ihre Anwendungen vereinbar sind
und dass andererseits die Vorgaben fiir die Tele-
matikinfrastruktur und ihre Anwendungen mit den
europdischen Vorgaben vereinbar sind. Die Ge-
sellschaft fur Telematik hat die fir den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten
erforderlichen Festlegungen zu treffen und hierbei
die auf européischer Ebene hierzu getroffenen
Festlegungen zu bertcksichtigen. Die Daten-
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sicherheit ist dabei nach dem Stand der Technik
zu gewabhrleisten.

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben hat
die Gesellschaft fir Telematik die Interessen von
Patienten zu wahren und die Einhaltung der Vor-
schriften zum Schutz personenbezogener Daten
sowie zur Barrierefreiheit sicherzustellen. Sie hat
Aufgaben nur insoweit wahrzunehmen, als dies
zur Schaffung einer interoperablen, kompatiblen
und sicheren Telematikinfrastruktur erforderlich
ist.

(5) Mit Teilaufgaben der Gesellschaft fur Tele-
matik kdnnen einzelne Gesellschafter mit Aus-
nahme der Bundesrepublik Deutschland oder
Dritte beauftragt werden. Hierbei hat die Gesell-
schaft fir Telematik die Interoperabilitat, die Kom-
patibilitdt und das notwendige Sicherheitsniveau
der Telematikinfrastruktur zu gewahrleisten.

(6) Die Gesellschaft fir Telematik legt in Ab-
stimmung mit dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik und mit der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit sichere Verfahren zur
Ubermittlung medizinischer Daten ber die Tele-
matikinfrastruktur fest. Die festgelegten Verfahren
veroffentlicht die Gesellschaft fiir Telematik auf
ihrer Internetseite. Der Anbieter eines Dienstes
fur ein Ubermittlungsverfahren muss die Anwen-
dung der festgelegten Verfahren gegenilber der
Gesellschaft fur Telematik in einem Zulassungs-
verfahren nachweisen. Die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen kénnen Anbieter eines zugelas-
senen Dienstes flir ein sicheres Verfahren zur
Ubermittlung medizinischer Dokumente nach
Satz 1 sein, sofern der Dienst nur Kassenarzt-
lichen Vereinigungen sowie deren Mitgliedern zur
Verfligung gestellt wird. Fir das Zulassungsver-
fahren nach Satz 3 gilt § 325. Die fir das Zulas-
sungsverfahren erforderlichen Festlegungen hat
die Gesellschaft fir Telematik zu treffen und auf
ihrer Internetseite zu veroffentlichen. Die Kosten,
die nach diesem Absatz bei dem Bundesamt flr
Sicherheit in der Informationstechnik und bei der
oder dem Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit entstehen,
sind durch die Gesellschaft fir Telematik zu er-
statten. Die Gesellschaft fir Telematik legt die
Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit und dem
Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstech-
nik fest.

(7) Bei der Vergabe von Auftrdgen durch die
Gesellschaft fur Telematik ist unterhalb der
Schwellenwerte nach § 106 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen die Unterschwel-
lenvergabeordnung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 2. Februar 2017 (BAnz. AT
07.02.2017 B1; BAnz. AT 07.02.2017 B2) an-
zuwenden. Fir die Verhandlungsvergabe von
Leistungen gemaB § 8 Absatz 4 Nummer 17 der
Unterschwellenvergabeordnung werden die Aus-
fihrungsbestimmungen vom Bundesministerium
fur Gesundheit festgelegt. Teil 4 des Gesetzes ge-
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gen Wettbewerbsbeschréankungen bleibt unbe-
rahrt.

§ 312
Auftrage an die Gesellschaft fir Telematik

(1) Die Gesellschaft flir Telematik hat im Rah-
men ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Num-
mer 1

1. bis zum 30. Juni 2020 die MaBnahmen durch-
zuflihren, die erforderlich sind, damit arztliche
Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arznei-
mittel in elektronischer Form Ubermittelt wer-
den koénnen,

2. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen durch-
zuflhren, die erforderlich sind, damit arztliche
Verordnungen fir Betdubungsmittel sowie fur
Arzneimittel nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arz-
neimittelverschreibungsverordnung in elektro-
nischer Form Ubermittelt werden kénnen,

3. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen durch-
zufihren, die erforderlich sind, damit Infor-
mationen Uber das auf der Grundlage der arzt-
lichen Verordnung nach Nummer 1 oder 2
abgegebene Arzneimittel, dessen Chargen-
nummer und, falls auf der Verordnung angege-
ben, dessen Dosierung den Versicherten in
elektronischer Form verfugbar gemacht wer-
den koénnen,

4. bis zum 30. Juni 2022 die MaBnahmen durch-
zuflhren, die erforderlich sind, damit arztliche
Verordnungen von hauslicher Krankenpflege
nach § 37 sowie auBerklinischer Intensivpflege
nach § 37c in elektronischer Form Ubermittelt
werden kdnnen und

5. bis zum 30. Juni 2023 die MaBnahmen durch-
zuflhren, die erforderlich sind, damit arztliche
und psychotherapeutische Verordnungen von
Soziotherapien nach § 37a in elektronischer
Form Ubermittelt werden kdnnen.

Bei der Durchfiihrung der MaBnahmen nach Satz 1
berlicksichtigt die Gesellschaft fir Telematik,
dass die Telematikinfrastruktur schrittweise aus-
gebaut wird und die Verfahren schrittweise auf
sonstige in der &rztlichen Versorgung verord-
nungsféhige Leistungen und auf Verordnungen
ohne direkten Kontakt zwischen den Arzten oder
den Zahnéarzten und den Versicherten ausgedehnt
werden sollen. Bei der Durchflihrung der MaBnah-
men nach Satz 1 Nummer 2 sind darlber hinaus
die Vorgaben der Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung und entsprechende Vorgaben
des Betdubungsmittelgesetzes in der jeweils gel-
tenden Fassung zu beachten.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 bis zum 15. Oktober 2020 die Voraus-
setzungen daflr zu schaffen, dass Pflegeeinrich-
tungen nach dem Elften Buch und Leistungser-
bringer, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b,
37c, 39a Absatz 1 und § 39c erbringen, sowie
Zugriffsberechtigte nach § 352 Nummer 9 bis 18
die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen.
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(3) Die Gesellschaft flr Telematik hat im Rah-
men ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Num-
mer 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 fir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311
Absatz 1 Nummer 10 bis zum 30. Juni 2021 die
entsprechenden Komponenten der Telematikin-
frastruktur anzubieten.

(5) Die Gesellschaft flr Telematik hat im Rah-
men ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Ab-
satz 1 Nummer 1 die MaBnahmen durchzuflihren,
damit Uberweisungen in elektronischer Form
Ubermittelt werden kénnen.

(6) Die Gesellschaft flr Telematik hat im Rah-
men ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Ab-
satz 1 Nummer 1 die MaBnahmen durchzufihren,
die erforderlich sind, damit das Auslesen der Pro-
tokolldaten gemaB § 309 Absatz 1 und der Daten
in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2, 3 und 6 mittels einer Benutzeroberfla-
che eines geeigneten Endgeréts erfolgen kann.
Dabei ist ein technisches Verfahren vorzusehen,
das zur Authentifizierung einen hohen Sicher-
heitsstandard gewéhrleistet.

§ 313

Elektronischer
Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

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

1. Leistungserbringern,

2. organisatorischen Einheiten von Leistungser-
bringern und

3. anderen juristischen Personen oder deren Mit-
arbeitern, 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 ldentitat
des Nutzers. Die Daten von Versicherten sind
nicht Teil des Verzeichnisdienstes.

(2) Fur jeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst
nach Absatz 1 eine Identifikationsnummer verge-
ben. Bei der Vergabe ist sicherzustellen, dass der
Bezug der Identifikationsnummer zu dem jeweili-
gen Nutzer nach ihrer Struktur eineindeutig her-
gestellt werden kann.

(3) Der Verzeichnisdienst darf ausschlieBlich
zum Zwecke der Suche, Identifikation und Adres-
sierung der in Absatz 1 Satz 3 genannten Nutzer
im Rahmen der Nutzung von Anwendungen und
Diensten der Telematikinfrastruktur verwendet
werden. Fir jeden Nutzer wird im Verzeichnis-
dienst vermerkt, welche Anwendungen und
Dienste adressiert werden kénnen.
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(4) Die Gesellschaft fur Telematik hat durch
geeignete organisatorische MaBnahmen und
nach dem aktuellen Stand der Technik sicher-
zustellen, dass die Verflgbarkeit, Integritét,
Authentizitdt und Vertraulichkeit der Daten ge-
wahrleistet wird. Dazu legt sie die Vorgaben fir
die Datentbermittlung durch die in Absatz 5
Satz 1 benannten Stellen in einer verbindlichen
Richtlinie fest.

(5) Die Landesérztekammern, die Landeszahn-
arztekammern, die Kassendrztlichen Vereinigun-
gen, die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen,
die Apothekerkammern der Lander, die Psycho-
therapeutenkammern, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft und die von den Landern nach
§ 340 sowie von der Gesellschaft flr Telematik
nach § 315 Absatz 1 bestimmten Stellen Gbermit-
teln fortlaufend in einem automatisierten Verfah-
ren die bei ihnen vorliegenden, im elektronischen
Verzeichnisdienst nach Absatz 1 zu speichernden
aktuellen Daten der Nutzer nach Absatz 1 Satz 3
an den Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruk-
tur. Die in Satz 1 Genannten oder ein von ihnen
beauftragter Dritter kbnnen oder kann der Gesell-
schaft fir Telematik die fir die Suche, Identifika-
tion und Adressierung erforderlichen Daten Uber
ein von ihnen fur ihre Mitgliederverwaltung betrie-
benes standardbasiertes System zur Verwaltung
von Identitaten und Zugriffsrechten zur Verfiigung
stellen. Nutzer nach Absatz 1 Satz 3, die Anwen-
dungen 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, tbermitteln
fortlaufend die aktuellen Daten nach Absatz 1
Satz 3 an die Gesellschaft flir Telematik, die sie
in einem automatisierten Verfahren im Verzeich-
nisdienst speichert. Die Verpflichtung nach den
Sétzen 1 und 2 gilt ab dem 1. Dezember 2020.

(6) Die ortlich zustéandige Kassenarztliche Ver-
einigung hat die fir den Anschluss an die Telema-
tikinfrastruktur erforderlichen Identifikationsmerk-
male nach Absatz 1 fir Eigeneinrichtungen der
Krankenkassen nach § 140 zu vergeben. Satz 1
gilt auch fiir niedergelassene Arzte und Psycho-
therapeuten, die nicht bereits auf Grund anderer
Vorschriften entsprechende ldentifikationsmerk-
male erhalten kénnen. Die o6rtlich zustandige
Arztekammer oder die 6rtlich zusténdige Psycho-
therapeutenkammer stellen der Kassenarztlichen
Vereinigung die fur die Wahrnehmung der Aufga-
ben nach den Satzen 1 und 2 notwendigen Infor-
mationen zur Verfigung und informieren die
zusténdige Kassenarztliche Vereinigung unver-
zlglich Uber fir die Vergabe der Arztnummer
und der im Bundesmantelvertrag fiir Arzte vorge-
sehenen Betriebsstdttennummer relevante Ande-
rungen.

§ 314

Informationspflichten
der Gesellschaft flir Telematik

Die Gesellschaft flir Telematik ist verpflichtet,
auf ihrer Internetseite und in analogem Format In-
formationen fir die Versicherten in praziser, trans-
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parenter, verstandlicher, leicht zugénglicher und
barrierefreier Form zur Verfiigung zu stellen Gber

1. die Struktur und die Funktionsweise der Tele-
matikinfrastruktur,

2. die grundlegenden Anwendungsfélle und
Funktionalitdten der elektronischen Patienten-
akte,

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

4. den besonderen Schutz von Gesundheitsda-
ten nach der Verordnung (EU) 2016/679,

5. Art und Umfang der Zugriffsrechte zugriffsbe-
rechtigter Personen nach dem Vierten Ab-
schnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung
von Daten in der elektronischen Patientenakte
durch diese zugriffsberechtigten Personen,

6. die Datenverarbeitungsvorgange bei der
Ubermittlung von Daten in die elektronische
Patientenakte und bei der Erhebung und Ver-
arbeitung von Daten aus der elektronischen
Patientenakte durch zugriffsberechtigte Per-
sonen,

7. die Benennung der Verantwortlichen fir die
Daten im Hinblick auf die verschiedenen Da-
tenverarbeitungsvorgéange,

8. die Pflichten der datenschutzrechtlich Verant-
wortlichen und die Rechte des Versicherten ge-
geniiber den datenschutzrechtlich Verantwort-
lichen nach der Verordnung (EU) 2016/679,

9. die MaBnahmen zur Datensicherheit und

10. die Aufgaben der koordinierenden Stelle ge-
maB § 307 Absatz 5 Satz 2 und 3.

Fir Informationen nach Satz 1, die die elek-
tronische Patientenakte betreffen, hat die Ge-
sellschaft fur Telematik das hierzu durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Ein-
vernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten
fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
nach § 343 erstellte Informationsmaterial zu nut-
zen.

§ 315

Verbindlichkeit der
Beschllisse der Gesellschaft fir Telematik

(1) Die Beschlisse der Gesellschaft fur Telema-
tik zu den Regelungen, dem Aufbau und dem Be-
trieb der Telematikinfrastruktur sind fir die Leis-
tungserbringer und die Krankenkassen sowie ihre
Verbande nach diesem Buch verbindlich. Be-
schliisse der Gesellschaft fir Telematik Uber die
Zusténdigkeit fir die Bereitstellung von Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungserbrin-
gerinstitutionen gelten auch fir die Apotheker-
kammern der Lander, soweit diese Zustandigkeit
nicht durch Bundes- oder Landesrecht geregelt
ist.

(2) Vor der Beschlussfassung hat die Gesell-
schaft fur Telematik der oder dem Bundesbeauf-
tragten flr den Datenschutz und die Informations-
freiheit und dem Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik Gelegenheit zur Stellung-
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nahme zu geben, sofern Belange des Datenschut-
zes oder der Datensicherheit berihrt sind.

§ 316

Finanzierung der Gesellschaft
fur Telematik; Verordnungserméchtigung

(1) Zur Finanzierung der Gesellschaft fur Tele-
matik zahlt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen an die Gesellschaft fir Telematik jahrlich
einen Betrag in H6he von 1 Euro je Mitglied der
gesetzlichen Krankenversicherung. Das Bundes-
ministerium fir Gesundheit kann entsprechend
dem Mittelbedarf der Gesellschaft fir Telematik
unter Beachtung des Gebotes der Wirtschaftlich-
keit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates einen von Satz 1 abweichenden
Betrag je Mitglied der gesetzlichen Krankenver-
sicherung festsetzen.

(2) Die Zahlungen nach Absatz 1 sind quartals-
weise, spatestens drei Wochen vor Beginn des
jeweiligen Quartals, zu leisten. Diese Zahlungen
zdhlen nicht zu den Ausgaben nach § 4 Absatz 4
Satz 2 und 6.

Zweiter Titel
Beirat der Gesellschaft flir Telematik

§ 317
Beirat der Gesellschaft flir Telematik

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat einen
Beirat einzurichten. Der Beirat hat eine Vorsit-
zende oder einen Vorsitzenden. Der Beirat be-
steht aus

1. vier Vertretern der Lander,

2. vier Vertretern der Organisationen, die fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patienten,
der Pflegebediirftigen und der Selbsthilfe chro-
nisch Kranker und behinderter Menschen maB-
geblich sind,

3. drei Vertretern der flr die Wahrnehmung der
Interessen der Industrie maBgeblichen Bun-
desverbande aus dem Bereich der Informati-
onstechnologie im Gesundheitswesen,

4. drei Vertretern der Wissenschaft,

5. einem Vertreter der Spitzenorganisation, die fir
die Wahrnehmung der Interessen der an der
hausarztzentrierten Versorgung teilnehmenden
Vertragsérzte maBgeblich ist,

6. einem Vertreter aus dem Bereich der Hoch-
schulmedizin,

7. je einem Vertreter der Vereinigungen der
Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene und der Verbande der Pflegeberufe auf
Bundesebene,

8. der oder dem Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit,

9. der oder dem Beauftragten der Bundesregie-
rung fur die Belange der Patientinnen und
Patienten.

(2) Die Mitglieder nach Absatz 1 Satz 3
Nummer 1 werden von den Landern benannt.
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Die Mitglieder nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 2
bis 5 und 7 werden von der Gesellschafter-
versammlung der Gesellschaft fir Telematik
benannt. Der Vertreter nach Absatz 1 Satz 3 Num-
mer 6 wird durch das Bundesministerium flr
Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Bildung und Forschung benannt.

(3) Die Gesellschafterversammlung der Gesell-
schaft flr Telematik kann Vertreter weiterer
Gruppen und Bundesbehérden sowie bis zu flnf
unabhéngige Experten als Mitglieder des Beirats
berufen.

(4) Jeweils ein Vertreter fur jeden Gesellschaf-
ter sowie die Geschéftsfihrung der Gesellschaft
fur Telematik kbnnen an den Sitzungen des Bei-
rats teilnehmen. Die oder der Vorsitzende des
Beirats oder bei deren oder dessen Verhinderung
die zur Stellvertretung berechtigte Person kann an
den Gesellschafterversammlungen der Gesell-
schaft fur Telematik teilnehmen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung.

§ 318
Aufgaben des Beirats

(1) Der Beirat hat die Gesellschaft flir Telematik
in fachlichen Belangen zu beraten. Er vertritt die
Interessen der im Beirat Vertretenen gegenlber
der Gesellschaft fur Telematik und férdert den
fachlichen Austausch zwischen der Gesellschaft
fur Telematik und den im Beirat Vertretenen.

(2) Der Beirat ist vor der Beschlussfassung der
Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fir
Telematik zu Angelegenheiten von grundsétz-
licher Bedeutung zu hdren. Er kann hierzu vor
der Beschlussfassung innerhalb von zwei Wo-
chen nach Erhalt der erforderlichen Informationen
und Unterlagen schriftlich Stellung nehmen. Auf
Verlangen des Beirats ist dessen Stellungnahme
auf der Internetseite der Gesellschaft fur Telema-
tik zu verdéffentlichen.

(3) Der Beirat kann der Gesellschafterver-
sammlung der Gesellschaft fir Telematik Angele-
genheiten von grundsatzlicher Bedeutung zur Be-
fassung vorlegen.

(4) Zu Angelegenheiten von grundsatzlicher
Bedeutung gehdéren insbesondere

1. Fachkonzepte zu Anwendungen der elektroni-
schen Gesundheitskarte,

2. Planungen und Konzepte fiir die Erprobung
und den Betrieb der Telematikinfrastruktur so-
wie

3. Konzepte zur Evaluation von Erprobungspha-
sen und Anwendungen.

(5) Um dem Beirat die Wahrnehmung seiner
Aufgaben nach den Absétzen 1 bis 3 zu ermdg-
lichen, hat die Gesellschaft fur Telematik dem
Beirat alle hierzu erforderlichen Informationen
und Unterlagen in fur die Beiratsmitglieder ver-
standlicher Form zur Verfliigung zu stellen. Die In-
formationen und Unterlagen sind so rechtzeitig
zur Verfligung zu stellen, dass der Beirat sich mit
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ihnen inhaltlich befassen und innerhalb der Frist
nach Absatz 2 Satz 2 Stellung nehmen kann.

(6) Die Gesellschaft fur Telematik prift die
Stellungnahmen des Beirats nach den Absatzen 2
und 3 fachlich. Das Ergebnis der Prifung, ein-
schlieBlich Aussagen dariber, inwieweit sie die
Empfehlungen des Beirats berlcksichtigt, teilt
sie dem Beirat schriftlich mit. Die Gesellschafter-
versammlung ist ebenfalls Uber das Ergebnis der
Prufung zu unterrichten.

Dritter Titel

Schlichtungsstelle
der Gesellschaft flir Telematik

§ 319

Schlichtungsstelle
der Gesellschaft fir Telematik

(1) Bei der Gesellschaft flr Telematik ist eine
Schlichtungsstelle einzurichten. Die Schlich-
tungsstelle wird tatig, soweit dies gesetzlich be-
stimmt ist.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflich-
tet, der Schlichtungsstelle nach deren Vorgaben
unverzlglich zuzuarbeiten.

(3) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine Ge-
schéftsordnung.

§ 320

Zusammensetzung der
Schlichtungsstelle; Finanzierung

(1) Die Schlichtungsstelle besteht aus einer
oder einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren Mitgliedern. Die Amtsdauer der Mitglie-
der der Schlichtungsstelle betragt zwei Jahre. Die
Wiederbenennung ist zulassig.

(2) Uber die unparteiische Vorsitzende oder
den unparteiischen Vorsitzenden der Schlich-
tungsstelle sollen sich die Gesellschafter der Ge-
sellschaft fir Telematik einigen. Das Bundes-
ministerium fir Gesundheit kann hierflir eine
angemessene Frist setzen. Kommt bis zum Ablauf
der Frist keine Einigung zustande, benennt das
Bundesministerium fur Gesundheit den Vorsitzen-
den oder die Vorsitzende.

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

(4) Die in § 306 Absatz 1 genannten Spitzen-
organisationen tragen die Kosten fir die von
ihnen benannten Vertreter jeweils selbst. Die Kos-
ten fur den Vorsitzenden sowie die sonstigen
Kosten der Schlichtungsstelle werden aus den
Finanzmitteln der Gesellschaft fir Telematik
finanziert.
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§ 321
Beschlussfassung der Schlichtungsstelle

(1) Jedes Mitglied der Schlichtungsstelle hat
eine Stimme. Eine Stimmenthaltung ist nicht zu-
lassig.

(2) Die Schlichtungsstelle entscheidet mit ein-
facher Stimmenmehrheit.

§ 322

Rechtsaufsicht des Bundesministeriums
fur Gesundheit Uber die Schlichtungsstelle

(1) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist
dem Bundesministerium fir Gesundheit zur Pri-
fung vorzulegen.

(2) Bei der Prifung der Entscheidung hat das
Bundesministerium fiir Gesundheit der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Das Bundesministerium flr Ge-
sundheit setzt fir die Stellungnahme eine ange-
messene Frist.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit
kann die Entscheidung, soweit sie gegen Gesetz
oder sonstiges Recht verstoBt, innerhalb von
einem Monat beanstanden. Werden die Bean-
standungen nicht innerhalb einer vom Bundesmi-
nisterium fr Gesundheit gesetzten Frist behoben,
so kann das Bundesministerium fiir Gesundheit
anstelle der Schlichtungsstelle entscheiden.

(4) Die Gesellschaft flr Telematik ist verpflich-
tet, dem Bundesministerium fir Gesundheit zur
Vorbereitung seiner Entscheidung unverziglich
nach dessen Weisungen zuzuarbeiten.

(5) Die Entscheidungen nach den Abséatzen 1
und 3 Satz 2 sind flr die Leistungserbringer und
Krankenkassen sowie fur ihre Verbdnde nach die-
sem Buch verbindlich.

Dritter Abschnitt

Betrieb der Telematikinfrastruktur

§ 323
Betriebsleistungen

(1) Betriebsleistungen sind auf der Grundlage
der von der Gesellschaft fir Telematik nach MaB-
gabe des § 306 Absatz 3 festzulegenden Rah-
menbedingungen zu erbringen.

(2) Zur Durchfuhrung des Betriebs der Telema-
tikinfrastruktur vergibt die Gesellschaft fur Tele-
matik Auftrage oder erteilt in einem transparenten
und diskriminierungsfreien Verfahren Zulassun-
gen. Sind nach § 311 Absatz 5 einzelne Gesell-
schafter oder Dritte beauftragt worden, so sind
die Beauftragten fur die Vergabe und flr die Ertei-
lung der Zulassung zustandig; § 311 Absatz 7 gilt
entsprechend.
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§ 324

Zulassung von
Anbietern von Betriebsleistungen

(1) Anbieter von Betriebsleistungen haben ei-
nen Anspruch auf Zulassung, wenn

1. die zu verwendenden Komponenten und
Dienste nach MaBgabe von § 311 Absatz 6
und § 325 zugelassen sind,

2. der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die
Verfligbarkeit und Sicherheit der Betriebsleis-
tungen gewébhrleistet sind und

3. der Anbieter sich verpflichtet, die Rahmenbe-
dingungen fir Betriebsleistungen der Gesell-
schaft flr Telematik einzuhalten.

Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen
versehen werden.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik kann die An-
zahl der Zulassungen beschrénken, soweit dies
zur Gewabhrleistung von Funktionalitat, Interope-
rabilitdt und des notwendigen Sicherheitsniveaus
erforderlich ist.

(3) Die Gesellschaft fir Telematik oder die von
ihr beauftragten Organisationen verdffentlicht
oder veréffentlichen

1. die fachlichen und sachlichen Voraussetzun-
gen, die fiir den Nachweis nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 erfiillt sein missen sowie

2. eine Liste mit den zugelassenen Anbietern.

§ 325

Zulassung von Komponenten
und Diensten der Telematikinfrastruktur

(1) Die Komponenten und Dienste der Telema-
tikinfrastruktur bedrfen der Zulassung durch die
Gesellschaft fur Telematik.

(2) Die Gesellschaft fir Telematik lasst die
Komponenten und Dienste der Telematikinfra-
struktur auf Antrag der Anbieter zu, wenn die
Komponenten und Dienste funktionsféahig, inter-
operabel und sicher sind. Die Zulassung kann
mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(3) Die Gesellschaft fir Telematik prift die
Funktionsfahigkeit und Interoperabilitdt von Kom-
ponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur
auf der Grundlage der von ihr veréffentlichten
Prifkriterien. Der Nachweis der Sicherheit erfolgt
durch eine Sicherheitszertifizierung nach den Vor-
gaben des Bundesamtes fur Sicherheit in der In-
formationstechnik. Abweichend von Satz 2 kann
die Gesellschaft flir Telematik im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik eine andere Form des Nachweises
der Sicherheit festlegen, wenn eine Sicherheits-
zertifizierung auf Grund des geringen Geféhr-
dungspotentials der zu prifenden Dienste und
Komponenten nicht erforderlich ist oder der hier-
fur erforderliche Aufwand auBer Verhaltnis steht
und die andere Form des Nachweises die Sicher-
heit gleichwertig gewahrleistet. Die Vorgaben
missen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis
zum Gefahrdungspotential Verfligbarkeit, Integri-
tat, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Dienste
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und Komponenten sicherzustellen. Das Néahere
zum Zulassungsverfahren und zu den Prifkrite-
rien wird von der Gesellschaft fir Telematik im
Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in
der Informationstechnik festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik kann eine
befristete Genehmigung zur Verwendung von
nicht zugelassenen Komponenten und Diensten
in der Telematikinfrastruktur erteilen, wenn dies
zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit, der
Sicherheit der Telematikinfrastruktur oder we-
sentlicher Teile hiervon erforderlich ist. Soweit
die befristete Genehmigung der Aufrechterhal-
tung der Sicherheit dient, ist die Genehmigung
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicher-
heit in der Informationstechnik zu erteilen.

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

(6) Die fur die Aufgaben nach Absatz 3 Satz 2
und 4 sowie nach Absatz 4 Satz 2 beim Bundes-
amt flr Sicherheit in der Informationstechnik ent-
stehenden Kosten sind diesem durch die Gesell-
schaft fir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft
fur Telematik legt die Einzelheiten der Kostener-
stattung im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fUr Sicherheit in der Informationstechnik fest.

§ 326

Verbot der
Nutzung der Telematikinfrastruktur
ohne Zulassung oder Bestétigung

Anbieter von Betriebsleistungen oder von
Komponenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur mussen Uber die nach § 323 Absatz 2
und § 325 Absatz 1 erforderliche Zulassung oder
Uber die nach § 327 Absatz 2 Satz 1 erforderliche
Bestéatigung verfiigen, bevor sie die Telematikin-
frastruktur nutzen.

§ 327

Weitere Anwendungen der
Telematikinfrastruktur; Bestatigungsverfahren

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

1. es sich um eine Anwendung des Gesundheits-
wesens, der Rehabilitation, der Pflege oder um
eine Anwendung zum Zwecke der Gesund-
heits- und Pflegeforschung handelt,

2. die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Gewéahr-
leistung von Datenschutz und Datensicherheit
sowie die Verflugbarkeit und Nutzbarkeit der
Telematikinfrastruktur nicht beeintrachtigt wer-
den,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener
Daten die dafiir geltenden Vorschriften zum
Datenschutz eingehalten und die erforderli-
chen technischen und organisatorischen MaB-
nahmen entsprechend dem Stand der Technik
getroffen werden, um die Anforderungen an die
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Sicherheit der Anwendung im Hinblick auf die
Schutzbedurftigkeit der Daten zu gewahrleis-
ten und

4. bei den dafiir erforderlichen technischen Sys-
temen und Verfahren Barrierefreiheit fir den
Versicherten gewéhrleistet ist.

(2) Weitere Anwendungen nach § 306 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a bedurfen zur Nut-
zung der Telematikinfrastruktur der Bestatigung
durch die Gesellschaft fur Telematik. Die Gesell-
schaft fur Telematik legt im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder dem Bundesbeauftragten fir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit das
Nahere zu den erforderlichen Voraussetzungen fir
die Nutzung der Telematikinfrastruktur fest und
verdffentlicht diese Voraussetzungen auf ihrer In-
ternetseite.

(3) Die Erflllung der Voraussetzungen muss
der Anbieter einer Anwendung in einem Bestéti-
gungsverfahren nachweisen. Das Bestatigungs-
verfahren wird auf Antrag eines Anbieters einer
Anwendung durchgefihrt. Die Bestatigung kann
mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(4) Die Einzelheiten des Bestatigungsverfah-
rens nach Absatz 2 sowie die dazu erforderlichen
Prifkriterien legt die Gesellschaft fur Telematik im
Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik fest und veréffentlicht sie
auf ihrer Internetseite.

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

(6) Fir Leistungserbringer in der gesetzlichen
Kranken- und Pflegeversicherung, die die
Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach
§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a
nutzen wollen und fir die noch keine sicheren
Authentisierungsverfahren nach § 311 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 Buchstabe e festgelegt sind,
legt die Gesellschaft flr Telematik diese Verfahren
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicher-
heit in der Informationstechnik fest und verdffent-
licht diese auf ihrer Internetseite.

(7) Die fur die Wahrnehmung von Aufgaben
nach Absatz 2 beim Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik sowie bei der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit entstehenden Kosten so-
wie die fir die Wahrnehmung von Aufgaben nach
den Abséatzen 4 und 6 beim Bundesamt fir Si-
cherheit in der Informationstechnik entstehenden
Kosten sind durch die Gesellschaft fir Telematik
zu erstatten. Die Gesellschaft fir Telematik legt
die Einzelheiten der Kostenerstattung jeweils im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit
in der Informationstechnik sowie der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit fest.

(8) Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur
fur Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 Buchstabe a kann die Gesellschaft
fir Telematik von dem jeweiligen Anbieter Ent-
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gelte verlangen. Die Nutzung ist unentgeltlich, so-
fern die Anwendungen in diesem, im Elften Buch
oder im Implantateregistergesetz geregelt sind
oder zur Erfullung einer gesetzlichen Verpflich-
tung, insbesondere gesetzlicher Meldepflichten
im Gesundheitswesen, genutzt werden. Davon
unbertihrt bleibt die Verpflichtung eines Anbieters
von Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 Buchstabe a, die Kosten fiir seinen An-
schluss an die zentrale Telematikinfrastruktur zu
tragen.

§ 328

Gebuhren und Auslagen;
Verordnungserméachtigung

(1) Die Gesellschaft fir Telematik kann fiir die
Zulassungen und Bestatigungen nach den
§§ 324, 325 und 327 Gebuhren und Auslagen er-
heben. Die Geblhrensatze sind so zu bemessen,
dass sie den auf die Leistungen entfallenden
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand
nicht Ubersteigen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird ermdachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die gebuhren-
pflichtigen Tatbesténde zu bestimmen und dabei
feste S&tze oder Rahmensatze vorzusehen sowie
Regelungen Uber die Gebihrenentstehung, die
Gebuhrenerhebung, die Erstattung von Auslagen,
den Geblhrenschuldner, Gebulhrenbefreiungen,
die Falligkeit, die Stundung, die Niederschlagung,
den Erlass, Saumniszuschldge, die Verjghrung
und die Erstattung zu treffen.

Vierter Abschnitt

Uberwachung von
Funktionsféhigkeit und Sicherheit

§ 329

MaBnahmen zur Abwehr von
Gefahren fur die Funktionsfahigkeit
und Sicherheit der Telematikinfrastruktur

(1) Soweit von Komponenten und Diensten eine
Gefahr fir die Funktionsfahigkeit oder Sicherheit
der Telematikinfrastruktur ausgeht, ist die Gesell-
schaft flr Telematik verpflichtet, unverziiglich die
erforderlichen technischen und organisatorischen
MaBnahmen zur Abwehr dieser Gefahr entspre-
chend dem Stand der Technik zu treffen. Die Ge-
sellschaft fir Telematik informiert das Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik unverziig-
lich Uber die Gefahr und die getroffenen MaBnah-
men.

(2) Anbieter von nach § 311 Absatz 6 sowie
§ 325 zugelassenen Komponenten oder Diensten
und Anbieter von Anwendungen fir nach § 327
bestétigte Anwendungen haben erhebliche St6-
rungen der Verfugbarkeit, Integritéat, Authentizitat
und Vertraulichkeit dieser Komponenten oder
Dienste unverziglich an die Gesellschaft fir Tele-
matik zu melden. Erheblich sind Stérungen, die
zum Ausfall oder zur Beeintréchtigung der Sicher-
heit oder Funktionsfahigkeit dieser Komponenten
oder Dienste oder zum Ausfall oder zur Beein-
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trachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit
der Telematikinfrastruktur oder wesentlicher Teile
fUhren kdnnen oder bereits gefiihrt haben.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik kann zur
Gefahrenabwehr im Einzelfall insbesondere Kom-
ponenten und Dienste flr den Zugang zur Tele-
matikinfrastruktur sperren oder den weiteren Zu-
gang zur Telematikinfrastruktur nur unter der Be-
dingung gestatten, dass die von der Gesellschaft
fur Telematik angeordneten MaBnahmen zur Be-
seitigung der Gefahr umgesetzt werden. Die Ge-
sellschaft fir Telematik kann Anbietern, die eine
Zulassung fir Komponenten oder Dienste der Te-
lematikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6 sowie
§ 325 oder eine Bestédtigung nach § 327 besitzen,
zur Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen
nach Absatz 2 verbindliche Anweisungen erteilen.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik hat die ihr
nach Absatz 2 gemeldeten Stérungen sowie da-
riber hinausgehende bedeutende Stérungen, die
zu betréchtlichen Auswirkungen auf die Sicherheit
oder Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur
fihren kdnnen oder bereits gefihrt haben, unver-
zlglich an das Bundesamt fir Sicherheit in der
Informationstechnik zu melden.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat das Bun-
desministerium fUr Gesundheit unverziglich tber
Meldungen nach Absatz 4 zu informieren.

§ 330

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

(1) Die Gesellschaft fur Telematik sowie die ge-
maB § 307 verantwortlichen Anbieter, die eine Zu-
lassung fir Komponenten oder Dienste nach § 311
Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestétigung nach
§ 327 besitzen, sind verpflichtet, angemessene or-
ganisatorische und technische Vorkehrungen zur
Vermeidung von Stérungen der Verflugbarkeit, Inte-
gritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der informa-
tionstechnischen Systeme, Komponenten oder
Prozesse der Telematikinfrastruktur zu treffen und
fortlaufend zu aktualisieren. Dabei ist der jeweilige
Stand der Technik zu beriicksichtigen. Organisato-
rische und technische Vorkehrungen sind dann an-
gemessen, wenn der dafir erforderliche Aufwand
nicht auBer Verhaltnis zu den Folgen eines Ausfalls
oder einer Beeintrachtigung der Telematikinfra-
struktur insgesamt oder von solchen Diensten der
Telematikinfrastruktur steht, die durch Stérungen
verursacht werden kdnnen.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik hat mindes-
tens alle zwei Jahre Uber die Erflllung der Anfor-
derungen an die Vermeidung von Stérungen der
Verflugbarkeit, Integritdt, Authentizitdt und Ver-
traulichkeit der informationstechnischen Syste-
me, Komponenten oder Prozesse der Telematik-
infrastruktur geeignete Nachweise zu erbringen.
Der Nachweis kann jeweils insbesondere durch
Audits, Prifungen oder Zertifizierungen erfolgen,
die von geeigneten und unabhéngigen externen
Stellen durchgeflihrt werden.
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(3) Die Gesellschaft fur Telematik informiert
das Bundesministerium fir Gesundheit und das
Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstech-
nik in geeigneter Weise Uber erkannte Sicher-
heitsméngel und die Nachweise nach Absatz 2.
Die Gesellschaft fir Telematik kann von den Inha-
bern einer Zulassung fir Komponenten oder
Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 311 Ab-
satz 6 sowie § 325 oder Inhabern einer Bestati-
gung nach § 327 geeignete Nachweise zur Erfll-
lung ihrer Pflichten nach Absatz 1 verlangen.

(4) Die Meldepflichten nach Artikel 33 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 bleiben unberihrt.

§ 331

MaBnahmen zur
Uberwachung des Betriebs zur
Gewahrleistung der Sicherheit, Verfugbarkeit
und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ab dem
1. Januar 2021 fir Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur sowie fiir Komponenten
und Dienste, die die Telematikinfrastruktur nut-
zen, aber auBerhalb der Telematikinfrastruktur
betrieben werden, im Benehmen mit dem Bun-
desamt flr Sicherheit in der Informationstechnik
solche MaBnahmen zur Uberwachung des Be-
triebs zu treffen, die erforderlich sind, um die
Sicherheit, Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Te-
lematikinfrastruktur zu gewé&hrleisten.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik legt fest, wel-
che ndheren Angaben ihr die Anbieter der Kom-
ponenten und Dienste offenzulegen haben, damit
die Uberwachung nach Absatz 1 durchgefiihrt
werden kann.

(3) Die Verpflichtung der Gesellschaft fur Tele-
matik nach § 330 Absatz 1 Satz 1, zur Vermei-
dung von Stérungen angemessene organisatori-
sche und technische Vorkehrungen zu treffen,
umfasst auch den Einsatz von geeigneten Syste-
men zur Erkennung von Stérungen und Angriffen.
Der Einsatz der Systeme erfolgt im Benehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit und dem Bun-
desamt flir Sicherheit in der Informationstechnik.

(4) Die Gesellschaft fir Telematik darf die flr
den Einsatz der Systeme nach Absatz 3 erforder-
lichen Daten verarbeiten. Die im Rahmen des Ein-
satzes dieser Systeme verarbeiteten Daten sind
unverziglich zu I6schen, wenn sie fir die Vermei-
dung von Stdérungen nach § 330 Absatz 1 Satz 1
nicht mehr erforderlich sind, spéatestens jedoch
nach zehn Jahren.

(5) Die fur die Aufgaben nach den Abséatzen 1
und 3 beim Bundesamt fir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik entstehenden Kosten sind diesem
durch die Gesellschaft fir Telematik zu erstatten.
Die Gesellschaft fur Telematik legt die Einzelhei-
ten der Kostenerstattung im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik fest.

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de

§ 332

Anforderungen
an die Wartung von Diensten

(1) Dienstleister, die mit der Herstellung und
der Wartung des Anschlusses von informations-
technischen Systemen der Leistungserbringer an
die Telematikinfrastruktur einschlieBlich der War-
tung hierfir bendtigter Komponenten sowie der
Anbindung an Dienste der Telematikinfrastruktur
beauftragt werden, missen besondere Sorgfalt
bei der Herstellung und Wartung des Anschlusses
an die Telematikinfrastruktur walten lassen und
Uber die notwendige Fachkunde verfiigen, um
die Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitdt und
Vertraulichkeit der informationstechnischen Sys-
teme und Komponenten zu gewéhrleisten.

(2) Die Erflllung der Anforderungen nach Ab-
satz 1 muss den Leistungserbringern auf Verlan-
gen auf geeignete Weise nachgewiesen werden.

(3) Zur Erfullung der Anforderungen nach Ab-
satz 1 und des Nachweises nach Absatz 2 kdn-
nen die maBgeblichen Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene den von ih-
nen vertretenen Leistungserbringern in Abstim-
mung mit der Gesellschaft fir Telematik Hinweise
geben. Der Gesellschaft fur Telematik obliegt
hierbei die Beachtung der notwendigen sicher-
heitstechnischen und betrieblichen Vorausset-
zungen zur Wahrung der Sicherheit und Funkti-
onsfahigkeit der Telematikinfrastruktur.

§ 333

Uberpriifung durch das Bundesamt
fUr Sicherheit in der Informationstechnik

(1) Die Gesellschaft fur Telematik legt dem
Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstech-
nik auf Verlangen die folgenden Unterlagen und
Informationen unverzlglich, spétestens aber in-
nerhalb von zwei Wochen vor:

1. die Zulassungen nach § 311 Absatz 6 sowie
den §§ 324 und 325 und Bestatigungen nach
§ 327 einschlieBlich der zugrunde gelegten Do-
kumentation,

2. eine Aufstellung der nach den §§ 329 bis 331
getroffenen MaBnahmen einschlieBlich der
festgestellten Sicherheitsmangel und Ergeb-
nisse der MaBnahmen und

3. sonstige fur die Bewertung der Sicherheit der
Telematikinfrastruktur sowie der zugelassenen
Dienste und bestatigten Anwendungen erfor-
derliche Informationen.

(2) Ergibt die Bewertung der in Absatz 1 ge-
nannten Informationen Sicherheitsméngel, so
kann das Bundesamt flir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik der Gesellschaft fir Telematik
verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der
festgestellten Sicherheitsmangel erteilen.

(3) Die Gesellschaft fir Telematik ist befugt,
Anbietern von zugelassenen Diensten und besta-
tigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie
nach den §§ 325 und 327 verbindliche Anweisun-
gen zur Beseitigung der Sicherheitsméngel zu er-
teilen, die von der Gesellschaft flir Telematik oder

Lq eurr;desanzeiger
erlag



2134

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil | Nr. 46, ausgegeben zu Bonn am 19. Oktober 2020

vom Bundesamt fir Sicherheit in der Informati-
onstechnik festgestellt wurden.

(4) Die dem Bundesamt fir Sicherheit in der
Informationstechnik entstandenen Kosten der
Uberprifung tragen

1. die Gesellschaft flr Telematik, sofern das
Bundesamt fur Sicherheit in der Informations-
technik auf Grund von Anhaltspunkten tétig
geworden ist, die berechtigte Zweifel an der
Sicherheit der Telematikinfrastruktur begrin-
deten,

2. der Anbieter von zugelassenen Diensten und
bestatigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6
sowie den §§ 325 und 327, sofern das Bun-
desamt flr Sicherheit in der Informationstech-
nik auf Grund von Anhaltspunkten tatig gewor-
den ist, die berechtigte Zweifel an der Sicher-
heit der zugelassenen Dienste und bestéatigten
Anwendungen begrindeten.

Flnfter Abschnitt
Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Erster Titel
Allgemeine Vorschriften

§ 334
Anwendungen der Telematikinfrastruktur

(1) Die Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur dienen der Verbesserung der Wirtschaftlich-
keit, der Qualitat und der Transparenz der Versor-
gung. Anwendungen sind:

1. die elektronische Patientenakte nach § 341,

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

3. Hinweise der Versicherten auf das Vorhanden-
sein und den Aufbewahrungsort von Vorsorge-
vollmachten oder Patientenverfiigungen nach
§ 1901a des Biirgerlichen Gesetzbuchs,

4. der Medikationsplan nach § 31a einschlieBlich
Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit (elektronischer Medikationsplan),

5. medizinische Daten, soweit sie flir die Notfall-
versorgung erforderlich sind (elektronische
Notfalldaten) sowie

6. elektronische Verordnungen.

(2) Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 5 werden von der elektronischen
Gesundheitskarte unterstitzt.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik kann Uber die
in Absatz 1 genannten Anwendungen hinaus be-
reits Festlegungen und MaBnahmen zu zusatz-
lichen Anwendungen der Telematikinfrastruktur
treffen, die insbesondere dem weiteren Ausbau
des elektronischen Austausches von Befunden,
Diagnosen, Therapieempfehlungen, Behand-
lungsberichten, Formularen, Erkl&drungen und Un-
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terlagen dienen. Die Zulassung gemaB § 325 Ab-
satz 1 darf erst erfolgen, wenn die insoweit erfor-
derlichen gesetzlichen Rahmenbedingungen, wie
insbesondere die Bestimmung als Anwendung
der Telematikinfrastruktur in Absatz 1 sowie die
Zugriffsberechtigungen auf Daten der Anwen-
dung, in Kraft getreten sind.

(4) Beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte wird zum 1. Januar 2021 eine
Meldestelle fir die Nutzer von Anwendungen nach
Absatz 1 eingerichtet, die versorgungsrelevante
Fehlerkonstellationen bei der Nutzung dieser An-
wendungen im medizinischen Versorgungsalltag
in nicht personenbezogener Form erfasst und sys-
tematisch bewertet. Das Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte Ubermittelt seine
Bewertung der Gesellschaft fir Telematik, die
diese bei der Weiterentwicklung der Anwendungen
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.

(2) Mit den Versicherten darf nicht vereinbart
werden, den Zugriff auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 anderen als den in
den §§ 352, 356 Absatz 1, in § 357 Absatz 1, § 359
Absatz 1, § 361 Absatz 2 Satz 1 und § 363 ge-
nannten Personen oder zu anderen als den dort
genannten Zwecken, einschlieBlich der Abrech-
nung der zum Zweck der Versorgung erbrachten
Leistungen, zu gestatten.

(3) Die Versicherten dirfen nicht bevorzugt
oder benachteiligt werden, weil sie einen Zugriff
auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 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 elektroni-
schen Gesundheitskarte barrierefrei zuzugreifen,
wenn er sich fur 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 elektro-
nischen Gesundheitskarte mittels einer Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerats zuzugrei-
fen, wenn

1. der Versicherte nach umfassender Information
durch seine Krankenkasse Uber die Besonder-
heiten eines Zugriffs ohne den Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte gegeniber
seiner Krankenkasse schriftlich oder elektro-
nisch erklart hat, dieses Zugriffsverfahren auf
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 nutzen zu wollen und
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2. der Versicherte sich fir diesen Zugriff auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 jeweils durch ein geeignetes
technisches Verfahren, das einen hohen Si-
cherheitsstandard gewahrleistet, 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
Sicherheitsstandard gewahrleistet, zuzugreifen.

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

1. die elektronische Gesundheitskarte des Ver-
sicherten oder deren persoénliche Identifikati-
onsnummer (PIN) mit einem sicheren Verfahren,
insbesondere mittels eines Postzustellungsauf-
trags, personlich an den Versicherten zugestellt
wurde oder

2. eine Ubergabe der elektronischen Gesund-
heitskarte oder deren PIN in einer Geschéafts-
stelle der Krankenkasse erfolgt ist, oder

3. eine nachtragliche, sichere ldentifikation des
Versicherten und seiner bereits ausgegebenen
elektronischen Gesundheitskarte erfolgt ist.

(6) Soweit ein technisches Verfahren ohne Ein-
satz der elektronischen Gesundheitskarte nach
den Absatzen 2 und 4 fir den Zugriff auf Anwen-
dungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
und 6 genutzt wird, ist eine einmalige sichere
Identifikation des Versicherten notwendig, die
einen hohen Sicherheitsstandard gewé&hrleistet.
Daflr kann eine elektronische Gesundheitskarte
genutzt werden, die den Anforderungen an eine
sichere Identifikation nach Absatz 5 genlgt.

(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen kann im Einvernehmen mit dem Bundesamt
flr Sicherheit in der Informationstechnik und der
oder dem Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit in der Richt-
linie nach § 217f Absatz 4b Satz 1 abweichend
von Absatz 5 zuséatzliche MaBnahmen festlegen,
wenn dies auf Grund des Geféhrdungspotentials
erforderlich ist.

§ 337

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

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in ei-
ner Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 auszulesen und zu Ubermitteln sowie Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341
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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 eigenstandig zu I6schen.
Im Ubrigen miissen Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 6 auf
Verlangen der Versicherten durch die nach MaB-
gabe der §§ 352, 356, 357, 359 und 361 insoweit
Zugriffsberechtigten geléscht werden.

(3) Der Versicherte ist berechtigt, gemaB § 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 spatestens bis
zum 1. Januar 2022 ihren Versicherten nach
§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fir Telematik
zugelassene Komponenten zur Verfligung zu stel-
len, die das Auslesen der Protokolldaten gemaB
§ 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 6
ermoglichen. Dabei sind technische Verfahren
vorzusehen, die zur Authentifizierung einen hohen
Sicherheitsstandard gewahrleisten.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik evaluiert bis
zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fir eine fla-
chendeckende Schaffung technischer Einrichtun-
gen durch die Krankenkassen in ihren Geschéfts-
stellen besteht, die das Auslesen der Protokollda-
ten gemaB § 309 Absatz 1 und der Daten in An-
wendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffsberech-
tigungen auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermdglichen.
Hierbei ist die nach Absatz 1 ab dem 1. Januar
2022 bestehende Verpflichtung der Krankenkas-
sen zu berlcksichtigen.

§ 339

Voraussetzungen fir
den Zugriff von Leistungserbringern
und anderen zugriffsberechtigten Personen

(1) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und
andere zugriffsberechtigte Personen dirfen nach
MaBgabe der §§ 352, 356, 357 und 359 auf per-
sonenbezogene Daten, insbesondere Gesund-
heitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 zu-
greifen, soweit die Versicherten hierzu ihre vorhe-
rige Einwilligung erteilt haben. Hierzu bedarf es
einer eindeutigen bestatigenden Handlung durch
technische Zugriffsfreigabe.

(2) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und
andere zugriffsberechtigte Personen diirfen nach
MaBgabe des § 361 auf personenbezogene Daten,
insbesondere Gesundheitsdaten, der Versicherten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 zugreifen.
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(8) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 dirfen zugriffs-
berechtigte Leistungserbringer nach MaBgabe der
§§ 352, 356, 357 und 359 mittels der elektro-
nischen Gesundheitskarte der Versicherten nur
mit einem ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechen-
den elektronischen Heilberufsausweis in Verbin-
dung mit einer Komponente zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen zugreifen. Es
ist nachprifbar elektronisch zu protokollieren,
wer auf die Daten zugegriffen hat und auf welche
Daten zugegriffen wurde.

(4) Abweichend von Absatz 3 diirfen zugriffs-
berechtigte Leistungserbringer auch ohne den
Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte
durch die Versicherten auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zu-
greifen, wenn die Versicherten in diesen Zugriff
Uber eine Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerats im Sinne von § 336 Absatz 2 eingewil-
ligt haben.

(5) Die in den §§ 352, 356, 357 und 359 ge-
nannten zugriffsberechtigten Personen, die nicht
Uber einen elektronischen Heilberufsausweis ver-
figen, dirfen auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 nach MaB-
gabe der §§ 352, 356, 357 und 359 mittels der
elektronischen Gesundheitskarte der Versicherten
oder gemaB Absatz 4 nur zugreifen, wenn sie flr
diesen Zugriff von einer Person autorisiert wer-
den, die Uber einen ihrer Berufszugehdrigkeit ent-
sprechenden elektronischen Heilberufsausweis
verflgt. Es ist nachprifbar elektronisch zu proto-
kollieren, wer auf welche Daten zugegriffen hat
und von welcher Person die zugreifende Person
fur den Zugriff autorisiert wurde.

(6) Der elektronische Heilberufsausweis muss
Uber eine Moglichkeit zur sicheren Authentifizie-
rung und zur Erstellung qualifizierter elektroni-
scher Signaturen verfligen.

§ 340

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

von Leistungserbringerinstitutionen

(1) Die Lander bestimmen

1. die Stellen, die flr die Ausgabe elektronischer
Heilberufsausweise und elektronischer Berufs-
ausweise zustandig sind und

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

aa) einen der in den §§ 352, 356, 357, 359
und 361 erfassten Berufe im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes auszuliben
oder

bb) die Berufsbezeichnung im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zu flihren, wenn
flr einen derin den §§ 352, 356, 357, 359
und 361 genannten Berufe lediglich das
FUhren der Berufsbezeichnung ge-
schitzt ist oder
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b) zu den weiteren zugriffsberechtigten Perso-
nen nach den §§ 352, 356, 357, 359 und 361
gehort,

3. die Stellen, die fur die Ausgabe der Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen an Angehdrige der Be-
rufsgruppen nach Nummer 2 Buchstabe a
Doppelbuchstabe bb und Buchstabe b zustan-
dig sind und

4. die Stellen, die bestédtigen, dass eine Leis-
tungserbringerinstitution berechtigt ist, eine
Komponente zur Authentifizierung nach Num-
mer 3 zu erhalten.

Berechtigt im Sinne von Satz 1 Nummer 4 sind
Leistungserbringerinstitutionen, mit denen nach
diesem Buch oder nach dem Elften Buch Vertrage
zur Leistungserbringung bestehen; bis die Stellen
und das Verfahren eingerichtet sind, jedoch
langstens bis zum 30. Juni 2022, kann der Nach-
weis der Berechtigung einer Leistungserbringerin-
stitution auch gegeniiber den Stellen nach Satz 1
Nummer 3 durch Vorlage des Vertrages zur Leis-
tungserbringung oder durch Vorlage einer Be-
statigung der vertragsschlieBenden Kasse oder
eines Landesverbandes der vertragsschlieBenden
Kasse erbracht werden.

(2) Abweichend von einer Bestimmung durch
die L&nder nach Absatz 1 kann fur die Betriebe
der Handwerke nach den Nummern 33 bis 37
der Anlage A zur Handwerksordnung die Zustéan-
digkeit nach Absatz 1 Satz 1 auf der Grundlage
von § 91 Absatz 1 der Handwerksordnung auf die
Handwerkskammern Ubertragen werden.

(3) Die Lander kénnen zur Wahrnehmung der
Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 gemeinsame Stel-
len bestimmen. Die nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 und 4 jeweils zustandige Stelle hat der nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 3 zustandigen
Stelle die Daten, die fiur die Ausgabe elektro-
nischer Heilberufsausweise, elektronischer Be-
rufsausweise und von Komponenten zur Authen-
tifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
erforderlich sind, auf Anforderung zu Ubermitteln.
Entfallt die Befugnis zur Austibung des Berufs,
zum Fihren der Berufsbezeichnung, die Zugeho-
rigkeit zu den in den §§ 352, 356, 357, 359
und 361 genannten Zugriffsberechtigten oder die
Berechtigung zum Erhalt einer Komponente zur
Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutio-
nen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, so hat die
jeweilige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
und 4 die herausgebende Stelle dartiber in Kennt-
nis zu setzen; die herausgebende Stelle hat
unverziglich die Sperrung der Authentifizierungs-
funktion des elektronischen Heilberufs- oder Be-
rufsausweises oder der Komponente zur Authen-
tifizierung von Leistungserbringerinstitutionen zu
veranlassen.

(4) Die Ausgabe elektronischer Heilberufs- und
Berufsausweise sowie die Ausgabe von Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungserbrin-
gerinstitutionen an Leistungserbringerinstitutio-
nen, fur die weder die Lander nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 eine Stelle zu bestimmen haben
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noch die Gesellschaft fir Telematik eine Stelle
nach § 315 Absatz 1 bestimmen kann, erfolgt
durch die Gesellschaft flir Telematik.

(5) Komponenten zur Authentifizierung von
Leistungserbringerinstitutionen dirfen nur an
Leistungserbringerinstitutionen ausgegeben wer-
den, denen ein Leistungserbringer, der Inhaber
eines elektronischen Heilberufs- oder Berufsaus-
weises ist, zugeordnet werden kann.

Zweiter Titel
Elektronische Patientenakte

§ 341
Elektronische Patientenakte

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine ver-
sichertengeflihrte elektronische Akte, die den Ver-
sicherten von den Krankenkassen auf Antrag zur
Verfigung gestellt wird. Die Nutzung ist fur die
Versicherten freiwillig. Mit ihr sollen den Ver-
sicherten auf Verlangen Informationen, insbeson-
dere zu Befunden, Diagnosen, durchgeflihrten
und geplanten TherapiemaBnahmen sowie zu Be-
handlungsberichten, fur eine einrichtungs-, fach-
und sektorenlbergreifende Nutzung flr Zwecke
der Gesundheitsversorgung, insbesondere zur
gezielten Unterstitzung von Anamnese und
Befunderhebung, barrierefrei elektronisch bereit-
gestellt werden.

(2) Es besteht die Moglichkeit zur Einstellung
folgender Daten in die elektronische Patienten-
akte:

1. medizinische Informationen Uber den Ver-
sicherten flr eine einrichtungsibergreifende,
fachlbergreifende und sektorenlbergreifende
Nutzung, insbesondere

a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durch-
geflhrten und geplanten TherapiemaB-
nahmen, Friherkennungsuntersuchungen,
Behandlungsberichten und sonstige unter-
suchungs- und behandlungsbezogene me-
dizinische Informationen,

b) Daten des elektronischen Medikations-
plans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4,

c) 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 regelmaBigen Inan-
spruchnahme zahnérztlicher Vorsorgeunter-
suchungen gemaB § 55 Absatz 1 in Verbin-
dung mit § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
(elektronisches Zahn-Bonusheft),

3. Daten gemaB der nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3 und Absatz 4 in Verbindung mit
§ 26 beschlossenen Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Friiherkennung
von Krankheiten bei Kindern (elektronisches
Untersuchungsheft fir Kinder),
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4. Daten gemaB der nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 in Verbindung mit den §§ 24c
bis 24f beschlossenen Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses uber die arztliche
Betreuung wéhrend der Schwangerschaft und
nach der Entbindung (elektronischer Mutter-
pass),

5. Daten der Impfdokumentation nach § 22 des
Infektionsschutzgesetzes (elektronische Impf-
dokumentation),

6. Gesundheitsdaten, die durch den Versicher-
ten zur Verfligung gestellt werden,

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

8. bei den Krankenkassen gespeicherte Daten
Uber die in Anspruch genommenen Leistun-
gen des Versicherten,

9. Daten, die der Versicherte seiner Kranken-
kasse fur die Nutzung in zusétzlichen von
der Krankenkasse angebotenen Anwendun-
gen nach § 345 Absatz 1 Satz 1 zur Verfligung
stellen kann,

10. Daten zur pflegerischen Versorgung des Ver-
sicherten nach den §§ 24g, 37, 37b, 37c, 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 aus-
gestellte Bescheinigung Uber eine Arbeitsun-
fahigkeit und

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

(3) Die fur die elektronische Patientenakte er-
forderlichen Komponenten und Dienste werden
auf Antrag des jeweiligen Anbieters der Kompo-
nenten und Dienste nach § 325 von der Gesell-
schaft fiir Telematik zugelassen.

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten
eine elektronische Patientenakte zur Verfligung
stellen, sind geméaB § 307 Absatz 4 die fur die
Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nutzung
der elektronischen Patientenakte Verantwort-
lichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
(EU) 2016/679. § 307 Absatz 1 bis 3 bleibt unbe-
rihrt. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach
Satz 1 kénnen die Krankenkassen mit der Zurver-
flgungstellung von elektronischen Patientenakten
fur ihre Versicherten Anbieter von elektronischen
Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftra-
gen.

(5) Die Telematikinfrastruktur darf nur fiir solche
nach § 325 zugelassenen elektronischen Patien-
tenakten verwendet werden, die von einer Kranken-
kasse, von Unternehmen der privaten Krankenver-
sicherung oder von den sonstigen Einrichtungen
gemaB § 362 Absatz 1 angeboten werden.

(6) Die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer haben gegen-
Uber der jeweils zustédndigen Kassenérztlichen
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Vereinigung oder Kassenzahnarztlichen Verei-
nigung nachzuweisen, dass sie Uber die flr den
Zugriff auf die elektronische Patientenakte erfor-
derlichen Komponenten und Dienste verflgen.
Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021
erbracht, ist die Vergutung vertragsérztlicher Leis-
tungen pauschal um 1 Prozent zu kirzen; die Ver-
gutung ist so lange zu kirzen, bis der Nachweis
gegenilber der Kassenérztlichen Vereinigung er-
bracht ist. Das Bundesministerium fur Gesundheit
kann die Frist nach Satz 1 durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates verlan-
gern. Die Kirzungsregelung nach Satz 2 findet
im Fall, dass bereits eine Kirzung der Vergltung
nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung.

(7) Die Krankenhduser haben sich bis zum
1. Januar 2021 mit den fir den Zugriff auf die
elektronische Patientenakte erforderlichen Kom-
ponenten und Diensten auszustatten und sich an
die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlie-
Ben. Soweit Krankenhduser ihrer Verpflichtung
zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach
Satz 1 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e
Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder § 5
Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzu-
wenden. Die Kirzungsregelung nach Satz 2 findet
im Fall, dass bereits eine Klirzung der Vergitung
nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung.

Erster Untertitel

Angebot und Einrichtung
der elektronischen Patientenakte

§ 342

Angebot und Nutzung
der elektronischen Patientenakte

(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem
Versicherten spatestens ab dem 1. Januar 2021
auf Antrag und mit Einwilligung des Versicherten
eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft flr
Telematik zugelassene elektronische Patienten-
akte zur Verfligung zu stellen, die jeweils rechtzei-
tig den Anforderungen geméaB Absatz 2 ent-
spricht.

(2) Die elektronische Patientenakte muss tech-
nisch insbesondere gewahrleisten, dass

1. spéatestens ab dem 1. Januar 2021

a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
und 6 barrierefrei bereitgestellt werden kon-
nen;

b) die Versicherten Uber eine Benutzerober-
flache eines geeigneten Endgerats ihre
Rechte gemaB den §§ 336 und 337 barrie-
refrei wahrnehmen koénnen;

c) die Versicherten Uber eine Benutzerober-
flache eines geeigneten Endgeréats oder mit-
tels der dezentralen Infrastruktur der Leis-
tungserbringer eine Einwilligung nicht nur
in den Zugriff durch zugriffsberechtigte
Leistungserbringer auf Daten in der elektro-
nischen Patientenakte insgesamt, sondern
auch in den Zugriff entweder ausschlieBlich
auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
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oder auf Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 6 barrierefrei erteilen kénnen;

d) den Versicherten lber die Benutzeroberfla-
che eines geeigneten Endgeréts die Proto-
kolldaten gemaB § 309 Absatz 1 in praziser,
transparenter, versténdlicher und leicht zu-
génglicher Form in einer klaren und ein-
fachen Sprache und in auswertbarer Form
sowie barrierefrei bereitgestellt werden;

e) durch eine entsprechende technische Vor-
einstellung die Dauer der Zugriffsberech-
tigung durch zugriffsberechtigte Leistungs-
erbringer standardmaBig auf eine Woche
beschrankt ist;

f) die Versicherten die Dauer der Zugriffsbe-
rechtigungen auf einen Zeitraum von min-
destens einem Tag bis zu héchstens 18 Mo-
nate selbst festlegen kénnen;

die Versicherten bis einschlieBlich 31. Dezem-
ber 2021 jeweils bei ihrem Zugriff auf die
elektronische Patientenakte mittels der Be-
nutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
gemaB § 336 Absatz 2 vor der Speicherung
eigener Dokumente in der elektronischen
Patientenakte auf die fehlende Mdoglichkeit
hingewiesen werden, die Einwilligung zum
Zugriff durch zugriffsberechtigte Leistungser-
bringer sowohl auf spezifische Dokumente
und Datensétze als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensédtzen der elektro-
nischen Patientenakte nach Nummer 2 Buch-
stabe b und ¢ zu beschranken;

h) die Versicherten bis einschlieBlich 31. De-
zember 2021 Uber eine Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgerats gemaB § 336
Absatz 2 vor Erteilung einer Einwilligung in
den Zugriff durch zugriffsberechtigte Leis-
tungserbringer auf die fehlende Mdéglichkeit
hingewiesen werden, die Zugriffsberechti-
gung sowohl auf spezifische Dokumente
und Datensétze als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensétzen der elektro-
nischen Patientenakte nach Nummer 2
Buchstabe b zu beschrédnken und

Q

2. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2022

a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2
bis 5, 7, 8 und 11 zur Verflgung gestellt
werden kdnnen;

b) die Versicherten oder durch sie befugte Ver-
treter Uber die Benutzeroberflache eines ge-
eigneten Endgerats gemaB § 336 Absatz 2
eine Einwilligung gegeniber Zugriffsberech-
tigten nach § 352 in den Zugriff sowohl auf
spezifische Dokumente und Datensétze als
auch auf Gruppen von Dokumenten und
Datenséatzen der elektronischen Patienten-
akte barrierefrei erteilen konnen;

c) die Versicherten, die nicht gemaB § 336 die
Benutzeroberfliche eines geeigneten End-
gerats nutzen méchten, den Zugriffsberech-
tigten nach § 352 mittels der dezentralen
Infrastruktur der Leistungserbringer eine
Einwilligung in den Zugriff mindestens auf
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Kategorien von Dokumenten und Datensat-
zen, insbesondere medizinische Fachge-
bietskategorien, erteilen kénnen;

d) bei einem Wechsel der Krankenkasse die
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
bis 8, 10 bis 13 aus der bisherigen elektro-
nischen Patientenakte in der elektronischen
Patientenakte der gewahlten Krankenkasse

zur Verflgung gestellt werden kénnen;

-

e) durch die Versicherten befugte Vertreter die
Rechte gemaB Nummer 1 Buchstabe b, d
und f wahrnehmen kénnen;

f) die Versicherten die Dauer der Zugriffsbe-
rechtigungen abweichend von Nummer 1
Buchstabe f auf einen Zeitraum von min-
destens einem Tag bis zu einer frei gewahl-
ten Dauer oder auch unbefristet selbst fest-
legen kénnen;

die Versicherten jeweils bei ihrem Zugriff auf
die elektronische Patientenakte mittels der
Benutzeroberflache eines geeigneten End-
gerdts gemaB § 336 Absatz 2 vor dem
Léschen von Daten in der elektronischen
Patientenakte auf die moglichen versor-
gungsrelevanten Folgen hingewiesen wer-
den und

Q

3. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023
die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9, 10,
12 und 13 zur Verfliigung gestellt werden kon-
nen und

4. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023
die Versicherten oder durch sie befugte Vertre-
ter die Daten, die in der elektronischen Patien-
tenakte gespeichert sind, gemaB § 363 zu For-
schungszwecken zur Verfugung stellen kénnen.

(3) Jede Krankenkasse richtet eine Ombuds-
stelle ein. Die Versicherten kdnnen sich mit ihren
Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen
Patientenakte an die Ombudsstelle ihrer Kranken-
kasse wenden. Die Ombudsstellen beraten die Ver-
sicherten bei allen Fragen und Problemen bei der
Nutzung der elektronischen Patientenakte. Sie in-
formieren insbesondere Uber das Verfahren bei der
Beantragung der elektronischen Patientenakte, An-
spriche der Versicherten nach diesem Titel, die
Funktionsweise und die méglichen Inhalte der elek-
tronischen Patientenakte.

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

(5) Bis alle Krankenkassen ihren jeweiligen Ver-
pflichtungen nach den Absatzen 1, 2 und 4 nach-
gekommen sind, prift der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen jahrlich zum Stichtag 1. Januar
eines Jahres, erstmals zum 1. Januar 2021, ob die
Krankenkassen ihren Versicherten eine von der Ge-
sellschaft fur Telematik zugelassene elektronische
Patientenakte nach MaBgabe der Absidtze 1, 2
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und 4 zur Verfligung gestellt haben. Ist eine Kran-
kenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den
Absétzen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen, so stellt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dies
durch Bescheid fest. In dem Bescheid ist die be-
troffene Krankenkasse (ber die Sanktionierung ge-
maB § 270 Absatz 3 zu informieren. Klagen gegen
den Bescheid haben keine aufschiebende Wirkung.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen teilt
dem Bundesamt flir Soziale Sicherung erstmals bis
zum 15. Januar 2021 mit, welche Krankenkassen
ihrer Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nachge-
kommen 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 Absat-
zen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen ist. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen ver6ffentlicht
ab dem 1. Januar 2021 eine Ubersicht derjenigen
Krankenkassen, die ihren Versicherten eine von der
Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektro-
nische Patientenakte nach MaBgabe der Absatze
1, 2 und 4 zur Verfligung stellen, auf seiner Inter-
netseite. Die Ubersicht ist laufend zu aktualisieren.

(6) Die Krankenkassen dirfen von ihnen ge-
nutzte Komponenten und Dienste der elektro-
nischen Patientenakte Unternehmen der privaten
Krankenversicherung oder den sonstigen Einrich-
tungen gemaB § 362 Absatz 1 zur Verfliigung stel-
len und in deren Auftrag betreiben. Soweit auch
der Betrieb der elektronischen Patientenakte fur
das Unternehmen der privaten Krankenversiche-
rung oder der sonstigen Einrichtung gemaB § 362
Absatz 1 erfolgt, sind geeignete technische und
organisatorische MaBnahmen zur sicheren Tren-
nung der Datenbestande zu treffen. Die Entwick-
lungs- und Betriebskosten flir die elektronische
Patientenakte sind dem Unternehmen der priva-
ten Krankenversicherung oder der sonstigen Ein-
richtung geman § 362 Absatz 1 in angemessener
Hoéhe anteilig in Rechnung zu stellen.

§ 343
Informationspflichten der Krankenkassen

(1) Die Krankenkassen haben den Versicher-
ten, bevor sie ihnen gemaB § 342 Absatz 1 Satz 1
eine elektronische Patientenakte anbieten, umfas-
sendes, geeignetes Informationsmaterial Gber die
elektronische Patientenakte in praziser, transpa-
renter, verstandlicher und leicht zugénglicher
Form in einer klaren und einfachen Sprache und
barrierefrei zur Verfiigung zu stellen. Das Informa-
tionsmaterial muss Uber alle relevanten Umsténde
der Datenverarbeitung fir die Einrichtung der
elektronischen Patientenakte, die Ubermittlung
von Daten in die elektronische Patientenakte und
die Verarbeitung von Daten in der elektronischen
Patientenakte durch Leistungserbringer ein-
schlieBlich der damit verbundenen Datenverarbei-
tungsvorgénge in den verschiedenen Bestandtei-
len der Telematikinfrastruktur und die fur die
Datenverarbeitung datenschutzrechtlich Verant-
wortlichen informieren. Das Informationsmaterial
enthalt insbesondere Informationen Utber
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. den jeweiligen Anbieter der von der Kranken-
kasse zur Verfligung gestellten elektronischen
Patientenakte,

. die Funktionsweise der elektronischen Patien-
tenakte, einschlieBlich der Art der in ihr zu
verarbeitenden Daten gemaB § 341 Absatz 2,

. die Freiwilligkeit der Einrichtung der elektro-

nischen Patientenakte und das Recht auf
jederzeitige teilweise oder vollstdndige LOo-
schung,

. das Erfordernis der vorherigen Einwilligung in
die Datenverarbeitung in der elektronischen
Patientenakte gegenliber Krankenkassen, An-
bietern und Leistungserbringern sowie die
Madglichkeit des Widerrufs der Einwilligung,

. die fir den Zweck der Einrichtung der elektro-
nischen Patientenakte erforderliche Datenver-
arbeitung durch die Krankenkassen und die
Anbieter gemaB § 344 Absatz 1,

. den Anspruch gemaB § 337 auf selbsténdige
Speicherung und Léschung von Daten in der
elektronischen Patientenakte und Uber die
Verarbeitung dieser Daten durch die Kranken-
kassen und Anbieter in der elektronischen
Patientenakte einschlieBlich des Hinweises,
dass die Krankenkassen keinen Zugriff auf
die in der elektronischen Patientenakte ge-
speicherten Daten haben,

. den Anspruch auf Ubertragung von bei der
Krankenkasse gespeicherten Daten in die
elektronische Patientenakte nach § 350 Ab-
satz 1 und die Verarbeitung dieser Daten
durch die Krankenkassen und Anbieter in der
elektronischen Patientenakte,

. den Anspruch auf Ubertragung von Behand-
lungsdaten in die elektronische Patientenakte
durch Leistungserbringer nach den §§ 347
bis 349 und die Verarbeitung dieser Daten
durch die Leistungserbringer, Krankenkassen
und Anbieter in der elektronischen Patienten-
akte,

. den Anspruch auf Ubertragung von Daten aus
elektronischen Gesundheitsakten in die elek-
tronische Patientenakte nach § 351 und die
Verarbeitung dieser Daten durch die Kranken-
kassen und Anbieter in der elektronischen
Patientenakte,

die Voraussetzungen fir den Zugriff von Leis-
tungserbringern auf Daten in der elektro-
nischen Patientenakte nach § 352 und die
Verarbeitung dieser Daten durch den Leis-
tungserbringer,

. die Mdoglichkeit, bei der Datenverarbeitung
nach Nummer 10 beim Leistungserbringer
durch technische Zugriffsfreigabe in die kon-
krete Datenverarbeitung einzuwilligen,

die fehlende Mdoglichkeit, vor dem 1. Januar
2022 die Einwilligung sowohl auf spezifische
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Dokumente und Datensatze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensatzen
der elektronischen Patientenakte nach § 342
Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b zu be-
schranken,

13. die fehlende Mdglichkeit, die Einwilligung mit-
tels der dezentralen Infrastruktur der Leis-
tungserbringer auf spezifische Dokumente
und Datensétze zu beschrédnken,

14. das Angebot von zusatzlichen Anwendungen
nach § 345 Absatz 1 und Uber deren Funkti-
onsweise einschlieBlich 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 elektroni-
sche Patientenakte Uber eine Benutzerober-
flache geeigneter Endgerate ermdglichen,

16. die Mdglichkeit und die Voraussetzungen, ge-
maB § 363 Daten der elektronischen Patien-
tenakte freiwillig flr die in § 303e Absatz 2
Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgeflhrten For-
schungszwecke freizugeben,

17. die Rechte der Versicherten gegenuber der
Krankenkasse als dem fir die Datenverarbei-
tung Verantwortlichen nach Artikel 4 Num-
mer 7 der Verordnung (EU) 2016/679,

18. die Mdglichkeit, den Zugriff von Leistungser-
bringern nach Nummer 10 auf Daten in der
elektronischen Patientenakie nach § 352
auch Arzten, die bei einer fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst zustandigen Behdrde tétig
sind, und Fachérzten flir Arbeitsmedizin sowie
Arzten, die Uber die Zusatzbezeichnung ,Be-
triebsmedizin® verfligen, zu erteilen,

19. die Mdglichkeit, ab dem 1. Januar 2022 Uber
die Benutzeroberflache eines geeigneten End-
geréts einem Vertreter die Befugnis zu erteilen,
die Rechte des Versicherten im Rahmen der
Fihrung seiner elektronischen Patientenakte
innerhalb der erteilten Vertretungsbefugnis
wahrzunehmen, und

20. mdgliche versorgungsrelevante Folgen, die
daraus resultieren kénnen, dass der Versi-
cherte 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 Pa-
tientenakte zu I6schen.

(2) Zur Unterstitzung der Krankenkassen bei
der Erfillung ihrer Informationspflichten nach Ab-
satz 1 hat der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Einvernehmen mit der oder dem Bun-
desbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit spatestens bis zum 30. No-
vember 2020 geeignetes Informationsmaterial,
auch in elektronischer Form, zu erstellen und
den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung
zur Verfligung zu stellen.
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§ 344

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

(1) Hat der Versicherte nach vorheriger Infor-
mation gemaB § 343 gegeniber der Kranken-
kasse in die Einrichtung der elektronischen
Patientenakte eingewilligt, so durfen die Kranken-
kasse, der Anbieter der elektronischen Patienten-
akte sowie der Anbieter von einzelnen Diensten
und Komponenten der elektronischen Patienten-
akte die zum Zweck der Einrichtung erforderlichen
administrativen personenbezogenen Daten verar-
beiten. Die Krankenkasse darf versichertenbezo-
gene Daten Uber den Anbieter der elektronischen
Patientenakte in die elektronische Patientenakte
Ubermitteln.

(2) Macht der Versicherte nach vorheriger Infor-
mation gemaB § 343 von seinen Anspriichen ge-
maB den §§ 347 bis 351 Gebrauch, diurfen auf
Grund der Einwilligung des Versicherten die Kran-
kenkassen, der Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte und die Anbieter von einzelnen Diensten
und Komponenten der elektronischen Patienten-
akte die zu diesem Zweck Ubermittelten personen-
bezogenen Daten speichern. Die Kenntnisnahme
der Daten und der Zugriff auf die Daten nach den
§§ 347 bis 351 ist nicht zuléssig.

(8) Auf Verlangen des Versicherten gegenlber
der Krankenkasse hat der Anbieter auf Veranlas-
sung der Krankenkasse die elektronische Patien-
tenakte vollstandig zu I6schen.

(4) Sofern es fir die Durchsetzung von daten-
schutzrechtlichen Anspriichen der Versicherten
gegenlber den fir die Verarbeitung von Daten in
der elektronischen Patientenakte Verantwort-
lichen notwendig ist, sind die in § 352 genannten
Leistungserbringer verpflichtet, die Verantwort-
lichen bei der Umsetzung zu unterstitzen.

§ 345

Angebot und Nutzung
zusatzlicher Inhalte und Anwendungen

(1) Versicherte konnen den Krankenkassen
Daten aus der elektronischen Patientenakte zum
Zweck der Nutzung zusétzlicher von den Kranken-
kassen angebotener Anwendungen zur Verfligung
stellen. Die Krankenkassen durfen die Daten nach
Satz 1 zu diesem Zweck verarbeiten, soweit die
Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung er-
teilt haben. Diese zuséatzlichen Anwendungen der
Krankenkassen durfen die Wirksamkeit der MaB-
nahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz
und Datensicherheit sowie die Verfligbarkeit und
Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen elektro-
nischen Patientenakte nicht beeintrachtigen. Die
Krankenkassen missen die erforderlichen MaB-
nahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz
und Datensicherheit der zuséatzlichen Anwendun-
gen ergreifen.
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(2) Die Zurverfugungstellung von Daten nach
Absatz 1 ist nur nach Erhalt des Informationsma-
terials nach § 343 Absatz 1 zuldssig. § 335 Ab-
satz 3 gilt entsprechend.

Zweiter Untertitel

Nutzung der elektronischen
Patientenakte durch den Versicherten

§ 346

Unterstltzung bei der
elektronischen Patientenakte

(1) Arzte, Zahnarzte und Psychotherapeuten,
die an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
men oder in Einrichtungen, die an der vertragséarzt-
lichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassen
Krankenhausern tétig sind, haben auf der Grund-
lage der Informationspflichten der Krankenkassen
nach § 343 die Versicherten auf deren Verlangen
bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der
elektronischen Patientenakte ausschlieBlich im ak-
tuellen Behandlungskontext zu unterstutzen. Die
Unterstlitzungsleistung nach Satz 1 umfasst die
Ubermittlung von medizinischen Daten in die elek-
tronische Patientenakte und ist ausschlieBlich auf
medizinische Daten aus der konkreten aktuellen
Behandlung beschrankt. § 630c Absatz 4 des Bir-
gerlichen Gesetzbuchs bleibt unberiihrt. Die in
Satz 1 genannten Arzte, Zahnarzte, Psychothera-
peuten, Einrichtungen und zugelassenen Kranken-
hduser kénnen Aufgaben in diesem Zusammen-
hang, soweit diese Ubertragbar sind, auf Personen
Ubertragen, die als berufsmaBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf bei ihnen tétig sind.

(2) Auf Verlangen der Versicherten haben Apo-
theker bei der Abgabe eines Arzneimittels die Ver-
sicherten bei der Verarbeitung arzneimittelbezoge-
ner Daten in der elektronischen Patientenakte zu
unterstitzen. Apotheker kdnnen Aufgaben in die-
sem Zusammenhang auf zum pharmazeutischen
Personal der Apotheke gehdrende Personen Uber-
tragen.

(3) Arzte, Zahnérzte und Psychotherapeuten,
die an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
men oder in Einrichtungen, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelas-
sen Krankenhdusern tadtig sind, haben auf der
Grundlage der Informationspflichten der Kranken-
kassen nach § 343 die Versicherten auf deren
Verlangen bei der erstmaligen Beflllung der elek-
tronischen Patientenakte ausschlieBlich im aktu-
ellen Behandlungskontext zu unterstiitzen. Die
Unterstitzungsleistung nach Satz 1 umfasst die
Ubermittlung von medizinischen Daten in die
elektronische Patientenakte und ist ausschlieBlich
auf medizinische Daten aus der konkreten aktuel-
len Behandlung beschrénkt. Die in Satz 1 genann-
ten Leistungserbringer kdnnen Aufgaben in die-
sem Zusammenhang, soweit diese Ubertragbar
sind, auf Personen Ubertragen, die als berufs-
maBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den
Beruf bei ihnen oder in an der vertragsérztlichen
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Versorgung teilnehmenden Einrichtungen oder in
zugelassenen Krankenhdusern tétig sind.

(4) Fir Leistungen nach Absatz 2 zur Unter-
stltzung der Versicherten bei der Verarbeitung
arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen
Patientenakte erhalten Apotheken eine zusétzliche
Vergltung. Das Né&here zu den Abrechnungs-
voraussetzungen fur Leistungen der Apotheken
nach Absatz 2 vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die fuir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker
auf Bundesebene mit Wirkung zum 1. Januar
2021. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2
ganz oder teilweise nicht zustande, gilt § 129 Ab-
satz 8.

(5) Fur Leistungen nach Absatz 3 erhalten die
an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer sowie Krankenh&user ab
dem 1. Januar 2021 Uber einen Zeitraum von
zwolf Monaten eine einmalige Vergitung je Erst-
befiillung in Héhe von 10 Euro.

(6) Die Leistungen nach Absatz 3 dirfen im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
je Versichertem und elektronischer Patientenakte
insgesamt nur einmal erbracht und abgerechnet
werden. Das Nahere zu den Abrechnungsvoraus-
setzungen und -verfahren flr Leistungen nach
Absatz 3 vereinbaren der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen sowie die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft mit Wirkung zum 1. Januar
2021. Die Vereinbarung stellt sicher, dass nur eine
einmalige Abrechnung der Vergltung flr die Leis-
tungen nach Absatz 3 mdglich ist.

§ 347

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

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermitt-
lung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
bis 5 und 10 bis 13 in die elektronische Patienten-
akte und dortige Speicherung, soweit diese Daten
im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei
der Behandlung des Versicherten durch die an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer elektronisch verarbeitet wer-
den und soweit andere Rechtsvorschriften nicht
entgegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 ge-
regelten Fristen bleiben unberihrt.

(2) Die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer haben

1. die Versicherten im Rahmen der vertragsérzt-
lichen Versorgung Uber 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 Ubermitteln und dort zu spei-
chern.
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§ 348

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

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermitt-
lung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
bis 5, 10, 11 und 13 in die elektronische Patien-
tenakte und dortige Speicherung, soweit diese
Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung
des Versicherten elektronisch erhoben wurden
und soweit andere Rechtsvorschriften nicht ent-
gegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 gere-
gelten Fristen bleiben unberihrt.

(2) Die Leistungserbringer in den zugelassenen
Krankenh&dusern haben

1. die Versicherten Uber den Anspruch nach Ab-
satz 1 zu informieren und

2. die Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des
Versicherten in die elektronische Patientenakte
nach § 341 zu Ubermitteln und dort zu spei-
chern.

§ 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 An-
spruch auf Ubermittlung von Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
bis 6 und von elektronischen Arztbriefen nach
§ 383 Absatz 2 in die elektronische Patientenakte
und dortige Speicherung gegen 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 unberthrt.

(2) Nach Absatz 1 verpflichtete Personen ha-
ben

1. die Versicherten Uber den Anspruch nach Ab-
satz 1 zu informieren und

2. die verarbeiteten Daten nach Absatz 1 auf Ver-
langen des Versicherten in die elektronische
Patientenakte nach § 341 zu Ubermitteln 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 verfligbar ge-
macht, haben Versicherte neben dem Anspruch
auf Anpassung der Daten auf der elektronischen
Gesundheitskarte auch einen Anspruch auf Spei-
cherung der geadnderten Daten in der elektro-
nischen Patientenakte. Der Anspruch richtet sich
gegen den Leistungserbringer, der die Anderung
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der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
oder 5 vorgenommen hat.

(4) Nach Absatz 3 verpflichtete Leistungser-
bringer haben

1. die Versicherten Uber den Anspruch nach Ab-
satz 3 zu informieren und

2. die gednderten Daten auf Verlangen des Ver-
sicherten 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 Uber die bei ihr in Anspruch genom-
menen Leistungen Uber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte in die elektronische Patien-
tenakte nach § 341 Gbermittelt und dort speichert.

(2) Das Néhere zu Inhalt und Struktur der rele-
vanten Datensdtze haben der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Kassenérztliche
Bundesvereinigung im Benehmen mit der Kas-
senzahnérztlichen Bundesvereinigung, der Bun-
desédrztekammer, der Bundeszahnarztekammer
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft bis
zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. Dabei
ist sicherzustellen, dass in der elektronischen Pa-
tientenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten
der Krankenkassen handelt.

(3) Die Krankenkasse hat die Versicherten

1. Uber den Anspruch nach Absatz 1 umfassend
und leicht verstandlich zu informieren und

2. dariiber aufzukléren, dass die Ubermittlung der
Daten Uber den Anbieter der elektronischen
Patientenakte erfolgt und nur auf Antrag der
Versicherten gegenitiber der Krankenkasse
zulassig ist.

(4) Auf Verlangen der Versicherten

1. hat die Krankenkasse Daten der Versicherten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 Uber die bei
ihr in Anspruch genommenen Leistungen an
den Anbieter der elektronischen Patientenakte
zu Ubermitteln und

2. hat die Krankenkasse, abweichend von § 303
Absatz 4, Diagnosedaten, die ihr nach den
§§ 295 und 295a Ubermittelt wurden und deren
Unrichtigkeit durch einen &rztlichen Nachweis
bestatigt wird, in berichtigter Form an den
Anbieter der elektronischen Patientenakte bei
der Ubermittlung nach Nummer 1 zu verwen-
den und

3. hat der Anbieter die nach den Nummern 1
und 2 Ubermittelten Daten in der elektroni-
schen Patientenakte nach § 341 zu speichern.
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§ 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 elektroni-
schen Gesundheitsakte der Versicherten gespei-
chert sind, auf Antrag der Versicherten vom Anbie-
ter der elektronischen Gesundheitsakte Uber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte der Versicherten nach
§ 341 Ubermittelt 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 Patienten-
akte nach § 341 Absatz 1 Satz 1 dirfen mit Ein-
willigung der Versicherten nach § 339 ausschlieB3-
lich 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
fur die Versorgung der Versicherten erforder-
lich ist;

2.im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberech-
tigung nach Nummer 1 auch Personen,

a) die als berufsmaBige 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 Rehabilitations-
einrichtung nach § 107 Absatz 2 oder
in einer Rehabilitationseinrichtung
nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Bu-
ches oder bei einem Leistungserbrin-
ger 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 zu-
l&ssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten
erforderlich ist und unter Aufsicht eines
Arztes erfolgt;

3. Zahnarzte, die zur Versorgung der Versicher-
ten in deren Behandlung eingebunden sind,
mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit
dies fur die Versorgung der Versicherten er-
forderlich ist;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 3 auch Personen,
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a) die als berufsméaBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tatig sind

aa) bei Zahnarzten nach Nummer 3,
bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtung nach § 107 Absatz 2 oder
in einer Rehabilitationseinrichtung
nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Bu-
ches oder bei einem Leistungserbrin-
ger 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 zu-
lassigerweise zu erledigenden Tétigkeiten
erforderlich ist und der Zugriff unter Auf-
sicht eines Zahnarztes erfolgt;

. Apotheker mit einem Zugriff, der das Ausle-

sen, 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 Buch-
stabe b und Nummer 5 und 11 ermdglicht,
soweit dies fur die Versorgung der Versicher-
ten erforderlich ist;

.im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberech-

tigung nach Nummer 5 auch zum pharmazeu-
tischen Personal der Apotheke gehdérende
Personen, deren Zugriff

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

b) unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt,
soweit nach apothekenrechtlichen Vor-
schriften eine Beaufsichtigung der mit
dem Zugriff verbundenen pharmazeuti-
schen Tétigkeit 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 Versicherten erforderlich ist;

.im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberech-

tigung nach Nummer 7 auch Personen,

a) die als berufsméaBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

aa) bei Psychotherapeuten nach Num-
mer 7,

bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtung nach § 107 Absatz 2 oder
in einer Rehabilitationseinrichtung
nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Bu-
ches oder bei einem Leistungserbrin-
ger der Heilbehandlung einschlieBlich
medizinischer Rehabilitation nach § 26
Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches

10.

11.

12.

oder in der Haus- oder Heimpflege
nach § 44 des Siebten Buches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zu-
lassigerweise zu erledigenden Tétigkeiten
erforderlich ist und deren Zugriff unter Auf-
sicht eines Psychotherapeuten erfolgt;

. Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Ge-

sundheits- und Kinderkrankenpfleger, die in
die medizinische oder pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der das Auslesen, die Speiche-
rung 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 pflege-
rischen Versorgung ergeben, ermdglicht, so-
weit dies fur die Versorgung der Versicherten
erforderlich ist;

Altenpfleger, die in die medizinische oder
pflegerische Versorgung der Versicherten ein-
gebunden sind, mit einem Zugriff, der das
Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung
von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10,
die sich aus der pflegerischen Versorgung er-
geben, ermdglicht, soweit dies fiir die Versor-
gung der Versicherten erforderlich ist;

Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner, die
in die medizinische und pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der das Auslesen, die Speiche-
rung 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 pflege-
rischen Versorgung ergeben, ermdglicht, so-
weit dies fUr die Versorgung der Versicherten
erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberech-
tigung nach den Nummern 9 bis 11, soweit
deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulds-
sigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erfor-
derlich ist und unter Aufsicht eines Zugriffs-
berechtigten nach den Nummern 9 bis 11
erfolgt,

a) Personen, die erfolgreich eine landesrecht-
lich geregelte Assistenz- oder Helferausbil-
dung in der Pflege von mindestens einjah-
riger Dauer abgeschlossen haben,

b

~

Personen, die erfolgreich eine landesrecht-
lich geregelte Ausbildung in der Kranken-
pflegehilfe oder in der Altenpflegehilfe von
mindestens einjahriger Dauer abgeschlos-
sen haben,

o

Personen, denen auf der Grundlage des
Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni 1985
(BGBI. | S. 893) in der bis zum 31. Dezem-
ber 2003 geltenden Fassung eine Erlaubnis
als Krankenpflegehelferin oder Kranken-
pflegehelfer erteilt worden ist;
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13. Hebammen, die nach § 134a Absatz 2 zur
Leistungserbringung zugelassen oder im Rah-
men eines Anstellungsverhaltnisses tatig und
in die Versorgung der Versicherten eingebun-
den sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen,
die Speicherung und die Verwendung von Da-
ten 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 Hebammenhilfe
ergeben, ermdglicht, soweit dies flir die Ver-
sorgung des Versicherten erforderlich ist;

14. Physiotherapeuten, die nach § 124 Absatz 1
zur Leistungserbringung zugelassen sind und
die zur Versorgung des Versicherten in des-
sen Behandlung eingebunden sind, mit einem
Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung
und die Verwendung von Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1, 3, 4, 6 bis 8, 10 und 11
sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, die sich aus
der physiotherapeutischen Behandlung erge-
ben, ermdglicht, soweit dies flr die Versor-
gung des Versicherten erforderlich ist;

15. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung 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
zulassigerweise zu erledigenden Tétigkei-
ten erforderlich ist und unter Aufsicht eines
Zugriffsberechtigten nach Nummer 14 er-
folgt;

16. Arzte, die bei einer fir den Offentlichen Ge-
sundheitsdienst zustédndigen Behdrde tétig
sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung
von Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht,
soweit diese Datenverarbeitung erforderlich
ist fur die Erflllung von Aufgaben, die der fur
den Offentlichen Gesundheitsdienst zustin-
digen Behdrde nach dem Infektionsschutzge-
setz zugewiesen sind;

17.im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberech-
tigung nach Nummer 16 auch Personen, die
bei einer fir den Offentlichen Gesundheits-
dienst zusténdigen Behdrde tatig sind, soweit
der Zugriff im Rahmen der von ihnen zuls-
sigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erfor-
derlich ist und der Zugriff unter Aufsicht eines
Arztes erfolgt;

18. Facharzte fir Arbeitsmedizin und Arzte, die
Uber die Zusatzbezeichnung ,Betriebsmedi-
zin“ verfligen (Betriebsarzte), 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 ermdglicht.

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de

§ 353
Erteilung der Einwilligung

(1) Die Versicherten erteilen die nach § 352 er-
forderliche Einwilligung in den Zugriff auf Daten
der elektronischen Patientenakte nach § 341.
Hierzu bedarf es einer eindeutigen bestatigenden
Handlung durch technische Zugriffsfreigabe tber
die Benutzeroberflache eines geeigneten Endge-
rats.

(2) Abweichend von Absatz 1 kdnnen die Ver-
sicherten die Einwilligung auch gegenuber einem
nach § 352 zugriffsberechtigten Leistungserbrin-
ger unter Nutzung der dezentralen Infrastruktur
der Leistungserbringer erteilen. Hierzu bedarf es

1. einer eindeutigen bestéatigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe und

2. vor der Einwilligung in einen konkreten Daten-
zugriff einer Information der Versicherten durch
den betreffenden Leistungserbringer Uber die
fehlende Mdglichkeit der Beschrédnkung der
Zugriffsrechte nach § 342 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe b und die Bedeutung der Zugriffs-
berechtigung auf Kategorien von Dokumenten
und Datensatzen nach § 342 Absatz 2 Num-
mer 2 Buchstabe c.

Vierter Untertitel

Festlegungen flr
technische Voraussetzungen und semantische
und syntaktische Interoperabilitdt von Daten

§ 354

Festlegungen der Gesellschaft fur
Telematik fur die elektronische Patientenakte

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat jeweils
nach dem Stand der Technik die erforderlichen
technischen und organisatorischen Verfahren
festzulegen oder technischen Voraussetzungen
zu schaffen daflrr, dass

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

2. die Versicherten flir die elektronische Patien-
tenakte Daten barrierefrei zur Verfligung stellen
kénnen und diese Daten in der elektronischen
Patientenakte barrierefrei verarbeitet werden
kdénnen,

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

4. bei der Zulassung der Komponenten und
Dienste der elektronischen Patientenakte nach
§ 325 sichergestellt wird, dass den Versicher-
ten von den Anbietern der elektronischen
Patientenakte Dienste zur Erteilung von tech-
nischen Zugriffsfreigaben gegeniiber den in
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§ 352 genannten Leistungserbringern barriere-
frei zur Verflgung gestellt werden und

5. die Mdglichkeiten der Versicherten im Falle
des § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢
zur Zugriffsfreigabe unter Berlcksichtigung
der VerhaltnisméaBigkeit des daflir erforder-
lichen Aufwandes an die Mdglichkeiten der Zu-
griffsfreigabe nach § 342 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe b angeglichen werden.

(2) Uber die Festlegungen und Voraussetzun-
gen nach Absatz 1 hinaus hat die Gesellschaft
fur Telematik

1. die Festlegungen daflr zu treffen, dass Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 in der
elektronischen Patientenakte verarbeitet wer-
den koénnen,

2. die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine
technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe b mittels der Be-
nutzeroberflaiche eines geeigneten Endgerats
auf Daten der elektronischen Patientenakte
nach § 341 Absatz 2 sowohl auf spezifische
Dokumente und Datenséatze als auch auf Grup-
pen von Dokumenten und Datenséatzen der
elektronischen Patientenakte barrierefrei er-
moglicht wird und hierbei in Abstimmung mit
der Kassendérztlichen Bundesvereinigung so-
wie der Kassenzahnarztlichen Bundesvereini-
gung weitere Kategorien in der elektronischen
Patientenakte festzulegen, die eine Zuordnung
von Dokumenten und Datensatzen zu medizi-
nischen Fachgebieten, die als besonders ver-
sorgungsrelevant erachtet werden, zulasst,

3. die Festlegungen daflir zu treffen, dass eine
technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ mittels der de-
zentralen Infrastruktur der Leistungserbringer
auf Daten der elektronischen Patientenakte
nach § 341 Absatz 2 mindestens auf Katego-
rien von Dokumenten und Datensétzen, insbe-
sondere medizinische Fachgebietskategorien,
ermoglicht wird; in Abstimmung mit der Kas-
senérztlichen Bundesvereinigung sowie der
Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung sind
hierzu weitere Kategorien in der elektronischen
Patientenakte festzulegen, die eine Zuordnung
zu medizinischen Fachgebieten, die als beson-
ders versorgungsrelevant erachtet werden, er-
maoglichen,

4. bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafir
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
fir die Wahrnehmung der Interessen der For-
schung im Gesundheitswesen maBgeblichen
Bundesverbanden die Festlegungen dafir zu
treffen, dass die Versicherten gemaB § 363 Da-
ten, die in der elektronischen Patientenakte
nach § 341 Absatz 2 gespeichert sind, flr die
Nutzung zu Forschungszwecken zur Verfl-
gung stellen und diese Ubermittelt werden kén-
nen.
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(3) Die Gesellschaft flr Telematik hat zu pri-
fen, inwieweit die Vorgaben des § 22 Absatz 3
des Infektionsschutzgesetzes in der elektroni-
schen Patientenakte umgesetzt werden kénnen.

§ 355

Festlegungen flr
die semantische und
syntaktische Interoperabilitdt von Daten
in der elektronischen Patientenakte,
des elektronischen Medikationsplans
und der elektronischen Notfalldaten

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
trifft die notwendigen Festlegungen fir die Inhalte
der elektronischen Patientenakte sowie die fir
eine Fortschreibung der Inhalte des elektroni-
schen Medikationsplans und der elektronischen
Notfalldaten notwendigen Festlegungen, um de-
ren semantische und syntaktische Interoperabili-
tat zu gewahrleisten, im Benehmen mit

1. der Gesellschaft fir Telematik,

2. den Ubrigen Spitzenorganisationen nach § 306
Absatz 1 Satz 1,

3. den maBgeblichen, fachlich betroffenen medi-
zinischen Fachgesellschaften,

4. der Bundespsychotherapeutenkammer,

5. den maBgeblichen Bundesverbé&nden der Pfle-
ge,

6. den fur die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus
dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen,

7. den fir die Wahrnehmung der Interessen der
Forschung im Gesundheitswesen maBgeblichen
Bundesverbanden und

8. dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte.

Uber die Festlegungen nach Satz 1 entscheidet
fir die Kassenérztliche Bundesvereinigung der
Vorstand.

(2) Um einen strukturierten Prozess zu gewahr-
leisten, erstellt die Kassenarztliche Bundesverei-
nigung eine Verfahrensordnung zur Herstellung
des Benehmens nach Absatz 1 und stellt im An-
schluss das Benehmen mit den nach Absatz 1
Satz 1 zu Beteiligenden hierzu her.

(3) Bei der Fortschreibung der Vorgaben zum
elektronischen Medikationsplan hat die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung die Festlegungen
nach § 31a Absatz 4 und § 31b Absatz 2 zu be-
ricksichtigen und sicherzustellen, dass Daten
nach § 31a Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elek-
tronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 in den von den Vertragsérzten
und den Arzten in zugelassenen Krankenh&usern
zur Verordnung genutzten elektronischen Pro-
grammen und in den Programmen der Apotheken
einheitlich abgebildet und zur Prifung der Arznei-
mitteltherapiesicherheit genutzt werden kénnen.

(4) Die semantischen und syntaktischen Vor-
gaben zu den elektronischen Notfalldaten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sind unter Be-
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ricksichtigung der entsprechenden Festlegungen
der Gesellschaft flr Telematik so fortzuschreiben,
dass diese bei einer Bereitstellung in der elektro-
nischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe ¢ mit internationalen Standards
interoperabel sind.

(5) Festlegungen nach Absatz 1 muissen, so-
fern sie die Fortschreibung des elektronischen
Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 zum Gegenstand haben, im Benehmen
mit der fUr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorga-
nisation der Apotheker auf Bundesebene, der
Bundesérztekammer und der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft erfolgen. Festlegungen nach
Absatz 1 mussen, sofern sie die Fortschreibung
der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 5 zum Gegenstand haben,
im Benehmen mit der Bundesédrztekammer und
der Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgen.
Festlegungen nach Absatz 1 muissen, sofern sie
Daten zur pflegerischen Versorgung nach § 341
Absatz 2 Nummer 10 zum Gegenstand haben,
im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 5 genannten Organisationen erfolgen.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat
bei ihren Festlegungen nach Absatz 1 grundséatz-
lich internationale Standards zu nutzen. Zur Ge-
wahrleistung der semantischen Interoperabilitat
hat die Kassenérztliche Bundesvereinigung die
vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte flr diese Zwecke verbindlich zur Verfi-
gung gestellten medizinischen Kilassifikationen,
Terminologien und Nomenklaturen zu verwenden.

(7) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte ergreift bis zum 1. Januar 2021 die
notwendigen MaBnahmen, damit eine medizi-
nische Terminologie und eine Nomenklatur kos-
tenfrei fur alle Nutzer zur Verfiigung steht und un-
terhalt daflir ein nationales Kompetenzzentrum fir
medizinische Terminologien.

(8) Die Gesellschaft fur Telematik kann der
Kassenéarztlichen Bundesvereinigung zur Erfil-
lung ihrer Aufgabe nach Absatz 1 entsprechend
dem Projektstand zur Umsetzung und Fortschrei-
bung der mit der elektronischen Patientenakte,
dem elektronischen Medikationsplan sowie den
elektronischen Notfalldaten vorgesehenen Inhalte
angemessene Fristen setzen. Halt die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung die jeweils gesetzte
Frist nicht ein, kann die Gesellschaft fiir Telematik
die Deutsche Krankenhausgesellschaft mit der Er-
stellung der jeweiligen Festlegungen nach Ab-
satz 1 im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1
genannten Organisationen beauftragen. Das Ver-
fahren flr das Vorgehen nach Fristablauf legt die
Gesellschaft fur Telematik fest.

(9) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder
nach Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft getroffen werden, sind fir
alle Gesellschafter, fir die Leistungserbringer
und die Krankenkassen sowie fir ihre Verbande
verbindlich. Die Festlegungen kdnnen nur durch
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eine alternative Entscheidung der in der Gesell-
schaft fur Telematik vertretenen Spitzenorganisa-
tionen 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 Geschéftsanteilen ergebenden Stimmen.

(10) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung, nach
Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft oder nach Absatz 9 Satz 2 von den in
der Gesellschaft fur Telematik vertretenen Spit-
zenorganisationen der Leistungserbringer nach
§ 306 Absatz 1 Satz 1 getroffen werden, sind in
das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 384 auf-
zunehmen.

(11) Die Gesellschaft fir Telematik hat der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung die Kosten
zu erstatten, die ihr bei der Erflllung ihrer Aufga-
ben nach Absatz 1 entstehen. Beauftragt die Ge-
sellschaft fur Telematik die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft nach Absatz 8 Satz 2 mit der
Erstellung von Festlegungen nach Absatz 1, hat
die Gesellschaft fir Telematik der Deutschen
Krankenhausgesellschaft die Kosten zu erstatten,
die ihr bei der Erfullung ihrer Aufgaben nach Ab-
satz 1 entstehen.

Dritter Titel

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

§ 356

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

(1) Auf Daten in elektronischen Erkl&rungen
des Versicherten zur Organ- und Gewebespende
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 durfen mit Einwilligung des Versicher-
ten, wozu es einer eindeutigen bestatigenden
Handlung durch technische Zugriffsfreigabe be-
darf, ausschlieBlich folgende Personen zugreifen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicherten
eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die
Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit
dies fur die Erstellung und Aktualisierung der
elektronischen Erklarung des Versicherten zur
Organ- und Gewebespende erforderlich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Num-
mer 1 Personen, die als berufsmaBige Gehilfen
oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind,
soweit dies im Rahmen der von ihnen zuldssi-
gerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforder-
lich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Per-
son 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 Aufbewahrungs-
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ort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebe-
spende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 dirfen mit Einwilligung des
Versicherten, die abweichend von § 339 Absatz 1
hierzu keiner eindeutigen bestatigenden Hand-
lung durch technische Zugriffsfreigabe des
Versicherten bedarf, folgende Personen zugrei-
fen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicherten
eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die
Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit
dies fur die Erstellung und Aktualisierung der
Hinweise des Versicherten auf das Vorhanden-
sein und den Aufbewahrungsort von Erklarun-
gen zur Organ- und Gewebespende erforder-
lich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Ab-
satz 1 Nummer 1 Personen, die als berufs-
méBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf
den Beruf tatig sind, soweit dies im Rahmen
der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden
Tatigkeiten 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 abwei-
chend von § 339 Absatz 1 ohne eine Einwilligung
der betroffenen Person nur zuléssig,

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

2. wenn der Zugriff zur Klarung erforderlich ist, ob
die verstorbene Person in die Entnahme von
Organen oder Gewebe eingewilligt hat.

(4) Die Authentizitat der elektronischen Erklé-
rung zur Organ- und Gewebespende muss sicher-
gestellt 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 dirfen ausschlieBlich
folgende Personen zugreifen:

1. Arzte und Psychotherapeuten, die in die Be-
handlung des Versicherten eingebunden sind,
mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Da-
ten ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung
des Versicherten erforderlich ist,

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach
Nummer 1 Personen,

a) die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vor-
bereitung auf den Beruf tatig sind
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aa) bei Personen nach Nummer 1 oder
bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zu-
léssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten
erforderlich ist und deren Zugriff unter Auf-
sicht einer Person nach Nummer 1 erfolgt,

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

(2) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 ist mit
Einwilligung des Versicherten zulédssig. Abwei-
chend von § 339 Absatz 1 bedarf es hierzu keiner
eindeutigen bestétigenden Handlung durch tech-
nische Zugriffsfreigabe des Versicherten.

(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 ist abwei-
chend von § 339 Absatz 1 ohne Einwilligung des
Versicherten nur zuléssig, wenn eine arztlich indi-
zierte MaBnahme unmittelbar bevorsteht und der
Versicherte nicht fahig ist, in die MaBnahme ein-
zuwilligen.

Flnfter 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 erfor-
derlich sind (elektronische Notfalldaten), zu unter-
stitzen. Die elektronischen Notfalldaten kénnen
Daten zu Befunden, Daten zur Medikation oder
Zusatzinformationen Uber den Versicherten ent-
halten und sind fir die Versicherten freiwillig.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss
geeignet sein, die Verarbeitung von Daten des
Medikationsplans nach § 31a einschlieBlich der
Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicher-
heit zu unterstitzen (elektronischer Medikations-
plan). Der elektronische Medikationsplan ist fir
den Versicherten freiwillig.

(3) Versicherte haben gegeniiber Arzten, die an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder
in Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in zugelassenen Kran-
kenh&usern oder in einer Vorsorgeeinrichtung oder
Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrich-
tungen tatig und in deren Behandlung eingebun-
den sind, einen Anspruch

1. auf die Erstellung von elektronischen Notfall-
daten und die Speicherung dieser Daten auf
ihrer elektronischen Gesundheitskarte sowie

2. auf die Aktualisierung von elektronischen Not-
falldaten und die Speicherung dieser Daten auf
ihrer elektronischen Gesundheitskarte.

(4) Die Verarbeitung von elektronischen Not-
falldaten muss auch auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte ohne Netzzugang maéglich sein.
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(5) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten
elektronische Gesundheitskarten mit der Méglich-
keit zur Speicherung der elektronischen Not-
falldaten und des elektronischen Medikations-
plans ausgeben, sind die fir die Verarbeitung
von Daten in diesen Anwendungen Verantwort-
lichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
(EU) 2016/679.

(6) Mit der EinfUhrung der elektronischen Not-
falldaten und des elektronischen Medikations-
plans haben die Krankenkassen den Versicherten
geeignetes Informationsmaterial in praziser,
transparenter, verstandlicher und leicht zugang-
licher Form in einer klaren und einfachen Sprache
barrierefrei zur Verfiigung zu stellen. Dieses muss
Uber alle relevanten Umsténde der Datenverarbei-
tung bei der Erstellung der elektronischen Notfall-
daten und des elektronischen Medikationsplans
sowie bei der Speicherung von Daten in den elek-
tronischen Notfalldaten und dem elektronischen
Medikationsplan durch Leistungserbringer infor-
mieren. Das Material enthélt insbesondere Hin-
weise Uber

1. die Funktionsweise der elektronischen Notfall-
daten und des elektronischen Medikations-
plans einschlieBlich der darin zu verarbeiten-
den Daten,

2. die Freiwilligkeit der Nutzung der elektro-
nischen Notfalldaten und des elektronischen
Medikationsplans und der Speicherung von
Daten in diesen Anwendungen,

3. das Recht auf jederzeitige vollstédndige L6-
schung der Anwendungen und der darin
gespeicherten Daten,

4. die Voraussetzungen fur den Zugriff der Leis-
tungserbringer auf die elektronischen Notfall-
daten und den elektronischen Medikationsplan
und die Verarbeitung dieser Daten durch die
Leistungserbringer.

(7) Zur Unterstitzung der Krankenkassen bei
der Erfullung ihrer Informationspflichten nach
Absatz 6 hat der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit rechtzeitig geeignetes In-
formationsmaterial zu erstellen und den Kranken-
kassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfigung
zu stellen.

§ 359

Zugriff auf den
elektronischen Medikationsplan
und die elektronischen Notfalldaten

(1) Auf Daten in Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 diirfen ausschlieB-
lich folgende Personen zugreifen:

1. Arzte sowie Zahnérzte, 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, soweit dies fur die Versorgung der
Versicherten erforderlich ist;
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2. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verarbei-
tung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 sowie das Auslesen, die Speiche-
rung und die Verwendung von Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ermdglicht,
soweit dies fur die Versorgung der Versicher-
ten erforderlich ist;

3. Psychotherapeuten, die in die Behandlung der
Versicherten eingebunden sind, mit einem Zu-
griff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sowie das
Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 erméglicht, soweit dies fur die Ver-
sorgung der Versicherten erforderlich ist;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung
nach den Nummern 1 und 3 auch Personen,

a) die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vor-
bereitung auf den Beruf tatig sind

aa) bei Personen nach Nummer 1 oder 3,
bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Re-
habilitationseinrichtung nach  § 107
Absatz 2 oder in einer Rehabilitations-
einrichtung nach § 15 Absatz 2 des
Sechsten Buches oder bei einem Leis-
tungserbringer der Heilbehandlung ein-
schlieBlich medizinischer Rehabilitation
nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten
Buches oder in der Haus- oder Heim-
pflege nach § 44 des Siebten Buches
und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zu-
|assigerweise zu erledigenden Tétigkeiten
erforderlich ist und deren Zugriff unter Auf-
sicht einer Person nach Nummer 1 oder 3
erfolgt;

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

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

b) unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt,
soweit nach apothekenrechtlichen Vor-
schriften eine Beaufsichtigung der mit dem
Zugriff  verbundenen  pharmazeutischen
Tatigkeit vorgeschrieben ist;

6. Angehdrige eines Heilberufes, der fir die Be-
rufsauslibung oder die Flihrung der Berufsbe-
zeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung
erfordert, und die in die medizinische oder
pflegerische Versorgung des Versicherten ein-
gebunden sind mit einem Zugriff der das Aus-
lesen, die Speicherung und die Verwendung
von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 und 5 ermdglicht, soweit dies fir die
Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

7. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung
nach Nummer 6 auch, soweit deren Zugriff im
Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu er-
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ledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und un-
ter Aufsicht eines Zugriffsberechtigten nach
Nummer 6 erfolgt,

a) Personen, die erfolgreich eine landesrecht-
lich geregelte Assistenz- oder Helferaus-
bildung in der Pflege von mindestens ein-
jéhriger Dauer abgeschlossen haben,

b) Personen, die erfolgreich eine landesrecht-
lich geregelte Ausbildung in der Kranken-
pflegehilfe oder in der Altenpflegehilfe von
mindestens einjahriger Dauer abgeschlos-
sen haben,

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

(2) Der Zugriff auf den elektronischen Medika-
tionsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
ist mit Einwilligung des Versicherten zulassig. Ab-
weichend von § 339 Absatz 1 bedarf es hierzu
keiner eindeutigen bestatigenden Handlung durch
technische Zugriffsfreigabe des Versicherten,
wenn der Versicherte auf das Erfordernis einer
technischen Zugriffsfreigabe verzichtet hat und
die Zugriffsberechtigten nachprtfbar in ihrer Be-
handlungsdokumentation protokollieren, dass der
Zugriff mit Einwilligung des Versicherten erfolgt
ist.

(3) Der Zugriff auf die elektronischen Notfallda-
ten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ist
abweichend von § 339 Absatz 1 zuléssig

1. ohne eine Einwilligung der Versicherten, soweit
es zur Versorgung der Versicherten in einem
Notfall erforderlich ist, und

2. mit Einwilligung der Versicherten, die die Zu-
griffsberechtigten nachprufbar in ihrer Behand-
lungsdokumentation zu protokollieren haben,
soweit es zur Versorgung des Versicherten
auBerhalb eines Notfalls erforderlich ist.

Im Fall des Satzes 1 Nummer 2 bedarf es keiner
eindeutigen bestatigenden Handlung durch tech-
nische Zugriffsfreigabe des Versicherten.

Sechster Titel
Ubermittlung &rztlicher Verordnungen

§ 360

Ubermittlung vertragsarztlicher
Verordnungen in elektronischer Form

(1) Sobald die hierfir erforderlichen Dienste
und Komponenten flachendeckend zur Verfligung
stehen, ist fir die Ubermittlung und Verarbeitung
vertragséarztlicher Verordnungen von apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln, einschlieBlich Betdu-
bungsmitteln, sowie von sonstigen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung verordnungsfahigen
Leistungen in elektronischer Form die Telematik-
infrastruktur zu nutzen.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 sind Arzte und
Zahnérzte, die an der vertragsarztlichen Versor-
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gung teilnehmen oder in Einrichtungen tatig sind,
die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in zugelassenen Krankenhadusern,
Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationsein-
richtungen tétig sind, verpflichtet, Verordnungen
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in
elektronischer Form auszustellen und fir die
Ubermittlung der Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln Dienste und Kom-
ponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Dies gilt nicht,
wenn die Ausstellung von Verordnungen von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektro-
nischer Form technisch nicht moglich ist oder
die zur Ubermittlung von Verordnungen von ver-
schreibungspflichtigen  Arzneimitteln  erforder-
lichen Dienste und Komponenten nach Absatz 1
technisch nicht zur Verfligung stehen. Die Ver-
pflichtung nach Satz 1 gilt nicht fur die arztliche
Verordnung von Betdubungsmitteln und von Arz-
neimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arznei-
mittelverschreibungsverordnung.

(8) Ab dem 1. Januar 2022 sind Apotheken ver-
pflichtet, verschreibungspflichtige Arzneimittel auf
der Grundlage arztlicher Verordnungen nach Ab-
satz 2 unter Nutzung der Dienste und Komponen-
ten nach Absatz 1 abzugeben. Dies gilt nicht,
wenn die erforderlichen Dienste und Komponen-
ten nach Absatz 1 technisch nicht zur Verfigung
stehen. Die Vorschriften der Apothekenbetriebs-
ordnung bleiben unberihrt.

(4) Versicherte kdnnen gegenliber Leistungser-
bringern nach Absatz 2 wéhlen, ob ihnen die fir
den Zugriff auf ihre &rztliche Verordnung nach Ab-
satz 2 erforderlichen Zugangsdaten entweder
durch einen Ausdruck in Papierform oder elektro-
nisch bereitgestellt werden sollen.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflich-
tet, die Komponenten der Telematikinfrastruktur,
die den Zugriff der Versicherten auf die elektro-
nische &rztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 ermdglichen, als Dienstleistung
von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse zu
entwickeln und zur Verfiigung zu stellen. Das
Bundesministerium fir Gesundheit wird erméach-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Schnittstellen in den Kompo-
nenten nach Satz 1 und ihre Nutzung durch Dritt-
anbieter zu regeln. Die Funktionsfahigkeit und
Interoperabilitdt der Komponenten sind durch die
Gesellschaft fur Telematik sicherzustellen. Die
Sicherheit der Komponenten des Systems zur
Ubermittlung &rztlicher Verordnungen einschlieB-
lich der Zugriffsmoglichkeiten fur Versicherte ist
durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzu-
weisen. Dabei ist abgestuft im Verhéltnis zum Ge-
fahrdungspotential nachzuweisen, dass die Ver-
fligbarkeit, Integritat, Authentizitdt und Vertrau-
lichkeit der Komponente sichergestellt wird. Die
Festlegung der Prifverfahren und die Auswahl
des Sicherheitsgutachters fir das externe Sicher-
heitsgutachten erfolgt durch die Gesellschaft fur
Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik. Das ex-
terne Sicherheitsgutachten muss dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik zur Pri-
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fung vorgelegt und durch dieses bestatigt wer-
den. Erst mit der Bestatigung des externen
Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt flr
Sicherheit in der Informationstechnik dirfen die
Komponenten durch die Gesellschaft flir Telema-
tik zur Verfigung gestellt werden.

(6) Verordnungs- und Dispensierdaten sind mit
Ablauf von 100 Tagen nach Dispensierung der
Verordnung zu l6schen.

§ 361

Zugriff auf arztliche
Verordnungen in der Telematikinfrastruktur

(1) Auf Daten der Versicherten in &rztlichen
Verordnungen in elektronischer Form durfen fol-
gende Personen zugreifen:

1. Arzte, Zahnarzte sowie Psychotherapeuten,
die in die Behandlung der Versicherten einge-
bunden sind, mit einem Zugriff, der die Verar-
beitung von Daten, die von ihnen nach § 360
Ubermittelt wurden, ermdglicht, soweit dies fir
die Versorgung des Versicherten erforderlich
ist;

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

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

c) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Reha-
bilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2
oder in einer Rehabilitationseinrichtung
nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches
oder bei einem Leistungserbringer der Heil-
behandlung einschlieBlich 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 Verarbei-
tung von Daten ermdglicht, soweit dies fir die
Versorgung des Versicherten mit verordneten
Arzneimitteln erforderlich ist und ihnen die fir
den Zugriff erforderlichen Zugangsdaten nach
§ 360 Absatz 4 vorliegen;

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

a) im Rahmen der von ihnen zuléssigerweise
zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist
und

b) unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt,
soweit nach apothekenrechtlichen Vor-
schriften eine Beaufsichtigung der mit dem
Zugriff verbundenen pharmazeutischen Ta-
tigkeit vorgeschrieben ist;

5. sonstige Erbringer &rztlich verordneter Leistun-
gen nach diesem Buch mit einem Zugriff, der
die Verarbeitung von Daten erméglicht, soweit
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dies fur die Versorgung der Versicherten mit
der arztlich verordneten Leistung erforderlich
ist und ihnen die fir den Zugriff erforderlichen
Zugangsdaten nach § 360 Absatz 4 vorliegen.

(2) Auf Daten der Versicherten in &rztlichen
Verordnungen in elektronischer Form durfen zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer und andere
zugriffsberechtigte Personen nach Absatz 1 und
nach MaBgabe des § 339 Absatz 2 nur zugreifen
mit
1. einem ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechen-

den elektronischen Heilberufsausweis in Ver-

bindung mit einer Komponente zur Authen-
tifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
oder

2. einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechen-
den elektronischen Berufsausweis in Verbin-
dung mit einer Komponente zur Authentifizie-
rung von Leistungserbringerinstitutionen.

Es ist nachprifbar elektronisch zu protokollieren,
wer auf die Daten zugegriffen hat.

(3) Die in Absatz 1 genannten zugriffsberech-
tigten Personen, die weder Uber einen elektro-
nischen Heilberufsausweis noch Uber einen elek-
tronischen Berufsausweis verfligen, dirfen nach
MaBgabe des Absatz 1 nur zugreifen, wenn

1. sie fur diesen Zugriff von Personen autorisiert
sind, die verfligen Uber

a) einen ihrer Berufszugehdrigkeit entspre-
chenden elektronischen Heilberufsausweis
oder

b) einen ihrer Berufszugehorigkeit entspre-
chenden elektronischen Berufsausweis und

2. nachprifbar elektronisch protokolliert wird,
a) wer auf die Daten zugegriffen hat und

b) von welcher Person nach Nummer 1 die zu-
greifende Person autorisiert wurde.

(4) Der elektronische Heilberufsausweis und
der elektronische Berufsausweis muissen Uber
eine Mdglichkeit zur sicheren Authentifizierung
und zur Erstellung qualifizierter elektronischer
Signaturen verfligen.

Siebter Titel

Nutzung der
Anwendungen der Telematikinfrastruktur
in der privaten Krankenversicherung

§ 362

Nutzung von elektronischen
Gesundheitskarten fiir Versicherte
von Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung, der Postbeamtenkrankenkasse,
der Krankenversorgung der Bundes-
bahnbeamten, fur Polizeivollzugsbeamte der
Bundespolizei oder fiir Soldaten der Bundeswehr

(1) Werden von Unternehmen der privaten Kran-
kenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse,
der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten,
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der Bundespolizei oder von der Bundeswehr elek-
tronische Gesundheitskarten fiir die Verarbeitung
von Daten einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 an ihre Versicherten, an Polizeivollzugsbe-
amte der Bundespolizei oder an Soldaten ausgege-
ben, 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 entspre-
chend anzuwenden.

(2) Fir den Einsatz elektronischer Gesund-
heitskarten nach Absatz 1 kdnnen Unternehmen
der privaten Krankenversicherung, der Postbeam-
tenkrankenkasse, der Krankenversorgung der
Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei oder die
Bundeswehr als Versichertennummer den unver-
anderbaren Teil der Krankenversichertennummer
nach § 290 Absatz 1 Satz 2 nutzen. § 290 Absatz 1
Satz 4 bis 7 ist entsprechend anzuwenden. 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 flr den unverédnderbaren Teil der
Krankenversichertennummer zu entsprechen.

(3) Die Kosten zur Bildung der Versicherten-
nummer und, sofern die Vergabe einer Rentenver-
sicherungsnummer erforderlich ist, zur Vergabe
der Rentenversicherungsnummer tragen jeweils
die Unternehmen der privaten Krankenversiche-
rung, die Postbeamtenkrankenkasse, die Kran-
kenversorgung der Bundesbahnbeamten, die
Bundespolizei oder die Bundeswehr.

Achter Titel

Verfligbarkeit von Daten aus Anwendungen
der Telematikinfrastruktur flir Forschungszwecke

§ 363

Verarbeitung von
Daten der elektronischen
Patientenakte zu Forschungszwecken

(1) Versicherte kénnen die Daten ihrer elektro-
nischen Patientenakte freiwillig fir die in § 303e
Absatz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgeflihrten For-
schungszwecke freigeben.

(2) Die Ubermittlung der freigegebenen Daten
nach Absatz 1 erfolgt an das Forschungsdaten-
zentrum nach § 303d und bedarf als Verarbei-
tungsbedingung einer informierten Einwilligung
des Versicherten. Die Einwilligung erklért der Ver-
sicherte Uber die Benutzeroberflache eines geeig-
neten Endgerats. Den Umfang der Datenfreigabe
kénnen Versicherte frei wahlen und auf bestimmte
Kategorien oder auf Gruppen von Dokumenten
und Datensétzen oder auf spezifische Dokumente
und Datensatze beschranken. Die Freigabe wird
in der elektronischen Patientenakte dokumentiert.

(3) Die nach § 341 Absatz 4 fiir die Datenver-
arbeitung in der elektronischen Patientenakte
Verantwortlichen pseudonymisieren und ver-
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schliusseln die mit der informierten Einwilligung
nach den Abséatzen 1 und 2 freigegebenen Daten,
versehen diese mit einer Arbeitsnummer und
Ubermitteln

1. an das Forschungsdatenzentrum die pseudo-
nymisierten und verschlisselten Daten samt
Arbeitsnummer,

2. an die Vertrauensstellen nach § 303c das Lie-
ferpseudonym zu den freigegebenen Daten
und die entsprechende Arbeitsnummer.

Die Vertrauensstelle Uberfihrt die Lieferpseudo-
nyme in periodentbergreifende Pseudonyme und
Ubermittelt dem Forschungsdatenzentrum eine
Liste der periodenlbergreifenden Pseudonyme
mit den dazugehérigen Arbeitsnummern. Mit
dem periodenlbergreifenden Pseudonym und
der bereits Ubersandten Arbeitsnummer verknilpft
das Forschungsdatenzentrum die freigegebenen
Daten mit den im Forschungsdatenzentrum vor-
liegenden Daten vorheriger Ubermittlungen.

(4) Die an das Forschungsdatenzentrum frei-
gegebenen Daten diirfen von diesem fir die Erfll-
lung seiner Aufgaben verarbeitet und auf Antrag
den Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1
Nummer 6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und 16 bereitge-
stellt werden. § 303a Absatz 3, § 303c Absatz 1
und 2, die §§ 303d, 303e Absatz 3 bis 6 sowie die
§§ 303f und 397 Absatz 1 Nummer 2 und 3 gelten
entsprechend.

(5) Vor Erteilung der informierten Einwilligung
ist der Versicherte umfassend nach MaBgabe
des § 343 Absatz 1 Satz 1 Uber die Freiwilligkeit
der Datenfreigabe, die pseudonymisierte Daten-
Ubermittlung an das Forschungsdatenzentrum,
die moglichen Nutzungsberechtigten, die Zwe-
cke, die Aufgaben des Forschungsdatenzen-
trums, die Arten der Datenbereitstellung an Nut-
zungsberechtigte, das Verbot der Re-ldentifizie-
rung von Versicherten und Leistungserbringern
sowie die Widerrufsmdglichkeiten zu informieren.
Diese Informationen sind gemaB § 343 Absatz 1
Satz 3 Nummer 16 Bestandteile des geeigneten
Informationsmaterials der Krankenkassen.

(6) Im Fall des Widerrufs der informierten Einwil-
ligung nach Absatz 2 werden die entsprechenden
Daten, die bereits an das Forschungsdatenzentrum
Ubermittelt wurden, im Forschungsdatenzentrum
geléscht. Das Ldschverfahren erfolgt analog zur
Datenubermittlung und Verknlpfung in Absatz 3.
Die bis zum Widerruf der Einwilligung nach Absatz 2
Ubermittelten und fiir konkrete Forschungsvorha-
ben bereits verwendeten Daten durfen weiterhin
fur diese Forschungsvorhaben verarbeitet werden.
Die Rechte der betroffenen Person nach den Arti-
keln 17, 18 und 21 der Verordnung (EU) 2016/679
sind insoweit flr diese Forschungsvorhaben aus-
geschlossen. Der Widerruf der Einwilligung kann
ebenso wie deren Erteilung Uber die Benutzerober-
flache eines geeigneten Endgeréts erfolgen.

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird erméachtigt, im Benehmen mit dem Bundes-

Lq eurr;desanzeiger
erlag



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil | Nr. 46, ausgegeben zu Bonn am 19. Oktober 2020 2153

ministerium fir Bildung und Forschung ohne
Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsver-
ordnung das Nahere zu regeln zu

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

2. den technischen und organisatorischen Einzel-
heiten der Datenfreigabe, der Dateniibermitt-
lung und der Pseudonymisierung nach den Ab-
satzen 2 und 3.

(8) Unbeschadet der nach den vorstehenden
Abséatzen vorgesehenen Datenfreigabe an das
Forschungsdatenzentrum kénnen Versicherte die
Daten ihrer elektronischen Patientenakte auch auf
der alleinigen Grundlage einer informierten Einwil-
ligung fur ein bestimmtes Forschungsvorhaben
oder fUr bestimmte Bereiche der wissenschaftli-
chen Forschung zur Verfligung stellen.

Sechster Abschnitt

Telemedizinische Verfahren

§ 364

Vereinbarung Uber
technische Verfahren zur konsiliarischen
Befundbeurteilung von Réntgenaufnahmen

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit der Gesell-
schaft fir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zur telemedizinischen Er-
bringung der konsiliarischen Befundbeurteilung
von Réntgenaufnahmen in der vertragsérztlichen
Versorgung, insbesondere Einzelheiten hinsicht-
lich der Qualitéat und der Sicherheit, und die Anfor-
derungen an die technische Umsetzung.

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

§ 365

Vereinbarung Uber technische
Verfahren zur Videosprechstunde
in der vertragséarztlichen Versorgung

(1) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung
vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit der Gesell-
schaft fir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zu Videosprechstunden,
insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qua-
litdt und der Sicherheit, und die Anforderungen
an die technische Umsetzung. § 630e des Blrger-
lichen Gesetzbuchs ist zu beachten.

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

§ 366

Vereinbarung Uber technische
Verfahren zur Videosprechstunde
in der vertragszahnérztlichen Versorgung

(1) Die Kassenzahnérztliche Bundesvereini-
gung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesell-
schaft fur Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zu Videosprechstunden,
insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qua-
litdt und der Sicherheit, und die Anforderungen
an die technische Umsetzung. § 630e des Biirger-
lichen Gesetzbuchs ist zu beachten.

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

§ 367

Vereinbarung Uber technische
Verfahren zu telemedizinischen Konsilien

(1) Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen
und die Deutsche Krankenhausgesellschaft ver-
einbaren bis zum 31. Méarz 2020 mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen in Abstimmung
mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik und der Gesellschaft fir Telematik
die Anforderungen an die technischen Verfahren
zu telemedizinischen Konsilien, insbesondere Ein-
zelheiten hinsichtlich der Qualitat und der Sicher-
heit, und die Anforderungen an die technische
Umsetzung.

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

§ 368

Vereinbarung tber
ein Authentifizierungsverfahren
im Rahmen der Videosprechstunde

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ver-
einbaren bis zum 31. Dezember 2020 im Beneh-
men mit der Gesellschaft fir Telematik und dem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstech-
nik ein technisches Verfahren zur Authentifizierung
der Versicherten im Rahmen der Videosprech-
stunde in der vertragsérztlichen Versorgung. So-
weit dies zur Durchfihrung der Authentifizierung
der Versicherten im Rahmen der Videosprech-
stunde in der vertragsérztlichen Versorgung erfor-
derlich ist, sind die Krankenkassen verpflichtet,
der mit der Durchflhrung beauftragten Stelle Zu-
griff auf Dienste nach § 291b Absatz 1 zu ermdég-
lichen.
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(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1
nicht zustande, so ist auf Antrag eines der Verein-
barungspartner ein Schlichtungsverfahren nach
§ 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319 ein-
zuleiten.

§ 369

Prifung der Vereinbarungen
durch das Bundesministerium fir Gesundheit

(1) Die Vereinbarung Uber die technischen Ver-
fahren zur telemedizinischen Erbringung der kon-
siliarischen Befundbeurteilung nach § 364, die
Vereinbarung Uber technische Verfahren zu Video-
sprechstunden nach den §§ 365 und 366 sowie die
Vereinbarung Uber technische Verfahren zu tele-
medizinischen Konsilien nach § 367 und die Ver-
einbarung zum Authentifizierungsverfahren im
Rahmen der Videosprechstunde nach § 368 sind
dem Bundesministerium fur Gesundheit jeweils
zur Prufung vorzulegen.

(2) Bei der Prifung einer Vereinbarung nach
Absatz 1 hat das Bundesministerium fiir Gesund-
heit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit und
dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Das Bundesministerium fir Gesundheit
kann fir die Stellungnahme eine angemessene
Frist setzen.

(8) Das Bundesministerium flr Gesundheit
kann die Vereinbarung innerhalb von einem
Monat beanstanden.

§ 370
Entscheidung der Schlichtungsstelle

(1) Wird auf Antrag eines Vereinbarungspart-
ners nach den §§ 364 bis 368 ein Schlichtungs-
verfahren bei der Schlichtungsstelle nach § 319
eingeleitet, so hat die Schlichtungsstelle innerhalb
von vier Wochen nach Einleitung des Schlich-
tungsverfahrens einen Entscheidungsvorschlag
vorzulegen.

(2) Vor ihrem Entscheidungsvorschlag hat die
Schlichtungsstelle den jeweiligen Vereinbarungs-
partnern nach den §§ 364 bis 368 und der Gesell-
schaft fir Telematik Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben.

(3) Kommt innerhalb von zwei Wochen nach
Vorlage des Entscheidungsvorschlags keine Ent-
scheidung der Vereinbarungspartner nach den
§§ 364 bis 368 zustande, entscheidet die Schlich-
tungsstelle anstelle der Vereinbarungspartner
innerhalb von zwei Wochen.

(4) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist
fur die Vereinbarungspartner nach den §§ 364
bis 368 und fur die Leistungserbringer und Kran-
kenkassen sowie fir ihre Verbéande nach diesem
Buch verbindlich. Die Entscheidung der Schlich-
tungsstelle kann nur durch eine alternative Ent-
scheidung der Vereinbarungspartner nach Ab-
satz 1 in gleicher Sache ersetzt werden.
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Siebter Abschnitt

Anforderungen an Schnittstellen
in informationstechnischen Systemen

§ 371

Integration offener und standardisierter
Schnittstellen in informationstechnische Systeme

(1) In informationstechnische Systeme in der
vertragsarztlichen Versorgung, in der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung und in Kranken-
hausern, die zur Verarbeitung von personenbe-
zogenen Patientendaten eingesetzt werden, sind
folgende offene und standardisierte Schnittstellen
zu integrieren:

1. Schnittstellen zur systemneutralen Archivie-
rung von Patientendaten sowie zur Uber-
tragung von Patientendaten bei einem System-
wechsel,

2. Schnittstellen fir elektronische Programme,
die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 flr die Verord-
nung von Arzneimitteln zugelassen sind,

3. Schnittstellen fur elektronische Programme,
die auf Grund der Rechtsverordnung nach
§ 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzge-
setzes zur Durchfihrung von Meldungen und
Benachrichtigungen zugelassen sind und

4. Schnittstellen flr die Anbindung vergleichbarer
versorgungsorientierter informationstechnischer
Systeme, insbesondere ambulante und klinische
Anwendungs- und Datenbanksysteme nach die-
sem Buch.

(2) Absatz 1 Nummer 1 und 4 gilt entsprechend
fur informationstechnische Systeme, die zur Ver-
arbeitung 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
Festlegungen nach den §§ 372 und 373 erstmals
in das Interoperabilitdtsverzeichnis 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 vorge-
geben werden, die von der in Absatz 3 genannten
Frist abweicht.

§ 372

Festlegungen zu den
offenen und standardisierten
Schnittstellen fur informationstechnische
Systeme in der vertragsérztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung

(1) Fir die in der vertragsérztlichen und ver-
tragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten in-
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formationstechnischen Systeme treffen die Kas-
senérztlichen Bundesvereinigungen im Benehmen
mit der Gesellschaft fur Telematik sowie mit den
fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
maBgeblichen Bundesverbdnden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen die erforderlichen Festlegungen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 sowie nach MaBgabe der nach § 375
zu erlassenden Rechtsverordnung. Uber die Fest-
legungen nach Satz 1 entscheidet fur die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung der Vorstand. Bei
den Festlegungen zu den offenen und standar-
disierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Num-
mer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und
der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2
zu berlicksichtigen. 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 berlcksichtigen;
diese Festlegungen sind im Einvernehmen mit
dem Robert Koch-Institut zu treffen.

(2) Die Festlegungen nach Absatz 1 sind in das
Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 384 aufzu-
nehmen.

(3) Fur die abrechnungsbegriindende Doku-
mentation von vertragséarztlichen und vertrags-
zahndrztlichen Leistungen dirfen Vertragsarzte
und Vertragszahnérzte ab dem 1. Januar 2021
nur solche informationstechnischen Systeme ein-
setzen, die von den Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen in einem Bestatigungsverfahren nach
Satz 2 bestédtigt wurden. Die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen legen im Einvernehmen
mit der Gesellschaft fir Telematik die Vorgaben
fir das Bestéatigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestétigungsverfahrens sicherge-
stellt wird, dass die vorzunehmende Integration
der offenen und standardisierten Schnittstellen in
das jeweilige informationstechnische System in-
nerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3 und nach
MaBgabe des § 371 sowie nach MaBgabe der
nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung
erfolgt ist. Die Kassenérztlichen Bundesverei-
nigungen verdéffentlichen die Vorgaben zu dem
Bestatigungsverfahren sowie eine Liste mit den
nach Satz 1 bestétigten informationstechnischen
Systemen.

§ 373

Festlegungen zu
den offenen und standardisierten
Schnittstellen fir informationstechnische
Systeme in Krankenhausern
und in der pflegerischen Versorgung

(1) Fir die in den Krankenh&usern eingesetzten
informationstechnischen Systeme trifft die Gesell-
schaft fir Telematik im Benehmen mit der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft sowie mit den fir
die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
maBgeblichen Bundesverbdnden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesund-
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heitswesen die erforderlichen Festlegungen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 sowie nach MaBgabe der nach § 375
zu erlassenden Rechtsverordnung. Bei den Fest-
legungen 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
berticksichtigen. 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 berlcksichtigen;
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 informations-
technischen Systems im Krankenhaus die
Schnittstellen integrieren missen.

(3) Fur die informationstechnischen Systeme
nach § 371 Absatz 2 trifft die Gesellschaft fir
Telematik im Benehmen mit den Vereinigungen
der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene sowie der Verbande der Pflegeberufe auf
Bundesebene sowie den fir die Wahrnehmung
der Interessen der Industrie maBgeblichen
Bundesverbanden aus dem Bereich der Informa-
tionstechnologie im Gesundheitswesen und in der
pflegerischen Versorgung die erforderlichen Fest-
legungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 sowie nach MaBgabe
der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverord-
nung.

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

(5) Der Einsatz von informationstechnischen
Systemen nach den Abséatzen 1 bis 3, die von
der Gesellschaft fur Telematik in einem Bestéa-
tigungsverfahren nach Satz 2 bestatigt wurden,
ist wie folgt verpflichtend:

1. fir Krankenhauser ab dem 30. Juni 2021;

2. fur die in § 312 Absatz 2 genannten Leistungs-
erbringer sowie die zugelassenen Pflegeein-
richtungen im Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1
des Elften Buches zwei Jahre nachdem die
jeweiligen Festlegungen nach den §§372
und 373 erstmals in das Interoperabilitatsver-
zeichnis nach § 384 aufgenommen worden
sind.

Die Gesellschaft flr Telematik legt die Vorgaben
fur das Bestédtigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestétigungsverfahrens sicherge-
stellt wird, dass die vorzunehmende Integration
der offenen und standardisierten Schnittstellen in
das jeweilige informationstechnische System in-
nerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3 und nach
MaBgabe des § 371 sowie nach MaBgabe der
nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung er-
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folgt ist; sie verodffentlicht bis zum 30. April 2021
Einzelheiten zum Bestatigungsverfahren. Die Ge-
sellschaft fir Telematik verdffentlicht eine Liste
mit den nach Satz 1 bestétigten informationstech-
nischen Systemen.

(6) Abweichend von Absatz 5 ist in der ver-
tragséarztlichen Versorgung in Krankenhdusern
eine Bestatigung fir eine offene und standar-
disierte Schnittstelle nach § 371 Absatz 1 Num-
mer 2 entbehrlich, wenn hierfir ein Nachweis
einer Bestétigung nach § 372 Absatz 3 vorliegt.

§ 374

Abstimmung zur Festlegung
sektorenlbergreifender einheitlicher Vorgaben

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung, die Kas-
senzahnérztliche Bundesvereinigung, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft, die Gesellschaft fur Tele-
matik und die Vereinigungen der Tréger der Pflege-
einrichtungen auf Bundesebene sowie der Ver-
bénde der Pflegeberufe auf Bundesebene stimmen
sich bei den Festlegungen flr offene und standar-
disierte Schnittstellen nach den §§ 371 bis 373 mit
dem Ziel ab, bei inhaltlichen Gemeinsamkeiten der
Schnittstellen sektorenubergreifende einheitliche
Vorgaben zu treffen. Betreffen die Festlegungen
nach Satz 1 pflegerelevante Inhalte, so sind die Ver-
einigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene sowie der Verbande der Pflegeberufe
auf Bundesebene mit einzubeziehen.

§ 375
Verordnungserméachtigung

(1) Das Bundesministerium flr Gesundheit
wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zur Forderung der
Interoperabilitdt ~ zwischen  informationstech-
nischen Systemen ndhere Vorgaben fir die Fest-
legung der offenen und standardisierten Schnitt-
stellen fUr informationstechnische Systeme nach
den §§ 371 bis 373 sowie verbindliche Fristen fir
deren Integration und Fortschreibung festzulegen;
insbesondere soll es vorgeben, welche Stan-
dards, Profile und Leitfaden, die im Interopera-
bilitatsverzeichnis nach § 384 verzeichnet sind,
bei der Festlegung der offenen und standardisier-
ten Schnittstellen nach den §§ 371 bis 373 be-
ricksichtigt werden mussen.

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

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit
kann in der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8
Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes fur die Inte-
gration von Schnittstellen nach § 371 Absatz 1
Nummer 3 eine Frist festlegen, die von der in
§ 371 Absatz 3 genannten Frist abweicht.
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Achter Abschnitt
Finanzierung und Kostenerstattung

§ 376
Finanzierungsvereinbarung

Nach den §§ 377 bis 382 sind Vereinbarungen
zu treffen Uber die Erstattung

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungs-
kosten, die den Leistungserbringern in der
Festlegungs-, Erprobungs- und Einflihrungs-
phase der Telematikinfrastruktur entstehen
sowie

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

Die genannten Kosten z&hlen nicht zu den Aus-
gaben nach § 4 Absatz 4 Satz 2 und 6.

§ 377

Finanzierung der den Krankenh&usern
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genann-
ten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten
die Krankenh&user einen Zuschlag von den Kran-
kenkassen (Telematikzuschlag).

(2) Der Telematikzuschlag ist in der Rechnung
des Krankenhauses gesondert auszuweisen. Der
Telematikzuschlag geht nicht in den Gesamtbe-
trag oder die Erlésausgleiche nach dem Kranken-
hausentgeltgesetz oder der Bundespflegesatzver-
ordnung ein.

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

1. fur die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 durch die Krankenh&user und

2. fir die Nutzung elektronischer vertragsarzt-
licher Verordnungen im Sinne des § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 fir apothekenpflich-
tige Arzneimittel durch die Krankenhduser.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3
innerhalb einer vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit gesetzten Frist nicht oder nicht vollstan-
dig zustande, legt die Schiedsstelle nach § 18a
Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundes-
ministeriums fur Gesundheit innerhalb einer Frist
von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.
Die Klage gegen die Festlegung der Schiedsstelle
hat keine aufschiebende Wirkung.

(5) Die Abséatze 1 bis 4 gelten auch fir Kran-
kenhduser, wenn sie Leistungen nach §115b Ab-
satz 2 Satz 1, § 116b Absatz 2 Satz 1 und § 120
Absatz 2 Satz 1 erbringen sowie flr Notfallambu-
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lanzen in Krankenh&usern, wenn sie Leistungen
fur die Versorgung im Notfall erbringen.

§ 378

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

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genann-
ten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten
die an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer Erstattungen von den
Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Hohe und Abrechnung der
Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigungen in den Bundesman-
telvertragen. In den Bundesmantelvertrdgen ist
mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 insbesondere
ein Ausgleich vorzusehen

1. fur die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 durch die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer
und

2. fUr die Nutzung elektronischer arztlicher Ver-
ordnungen im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 fur apothekenpflichtige Arzneimittel
durch die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer.

(8) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2
innerhalb einer vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit gesetzten Frist nicht oder nicht vollstan-
dig zustande, legt das jeweils zusténdige
Schiedsamt nach § 89 Absatz 2 auf Antrag einer
Vertragspartei oder des Bundesministeriums fir
Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei Mona-
ten den Vereinbarungsinhalt fest. Das Schiedsamt
hat die fur die Sozialversicherung zustandigen
obersten Landesbehdrden vor einer Entscheidung
nach Satz 1 anzuhéren. Die Klage gegen die Fest-
legung des Schiedsamtes hat keine aufschie-
bende Wirkung.

§ 379

Finanzierung der den Apotheken
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genann-
ten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten
Apotheken Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Hohe und Abrechnung der
Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die fur die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
dete maBgebliche Spitzenorganisation der Apo-
theker auf Bundesebene bis zum 1. Oktober
2020. In der Vereinbarung ist insbesondere ein
Ausgleich vorzusehen

1. fUr die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 durch die Apotheken und
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2. fur die Nutzung elektronischer arztlicher Ver-
ordnungen im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 fur apothekenpflichtige Arzneimittel
durch die Apotheken.

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

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Ab-
satz 2 nicht oder nicht vollstédndig innerhalb der
Frist nach Absatz 2 Satz 1 zustande, legt die
Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 auf Antrag
einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums
fur 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 genann-
ten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten
Hebammen, fir die gemaB § 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 Fas-
sung fUr die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten
Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattun-
gen vereinbaren bis zum 31. Mérz 2021

1. fuir die Hebammen die Vertragspartner nach
§ 134a Absatz 1 Satz 1 und

2. fUr die Physiotherapeuten der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit den flir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen maB-
geblichen Spitzenorganisationen der Physio-
therapeuten auf Bundesebene.

§ 381

Finanzierung der
den Vorsorgeeinrichtungen
und Rehabilitationseinrichtungen
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zur Finanzierung der in § 376 Satz 1 ge-
nannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhal-
ten

1. die Einrichtungen, mit denen ein Versorgungs-
vertrag 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 gesetz-
lichen Rentenversicherung, die Leistungen
nach den §§ 15, 15a oder § 31 Absatz 1 Num-
mer 2 des Sechsten Buches erbringen, ab dem
1. Januar 2021 einen Ausgleich von den Tra-
gern der gesetzlichen Rentenversicherung.
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(2) Das Néhere zum Ausgleich der Kosten nach
Absatz 1 vereinbaren der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung
Bund, die fur die Wahrnehmung der Interessen
der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitations-
einrichtungen nach diesem Buch maBgeblichen
Bundesverbande und die fir die Wahrnehmung
der Interessen der Rehabilitationseinrichtungen
maBgeblichen Vereinigungen der gesetzlichen
Rentenversicherung bis zum 1. Oktober 2020.
Dabei gilt fir die Rehabilitationseinrichtungen der
gesetzlichen Rentenversicherung das Verfahren
zur Verhandlung und Anpassung von Vergltungs-
satzen.

(3) Uber die Aufteilung der Kosten zwischen
den Krankenkassen und den Tragern der gesetz-
lichen Rentenversicherung treffen der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und die Deutsche
Rentenversicherung Bund eine gesonderte Ver-
einbarung 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 Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen von den
Krankenkassen eine Umlage gemaB dem Anteil
ihrer Versicherten an der Gesamtzahl der in der
gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten.
Das Nahere 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 genann-
ten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten
die Rechtstrager der fiir den Offentlichen Gesund-
heitsdienst zustdndigen Behdrden ab dem 1. Ja-
nuar 2021 die in der Vereinbarung nach § 378 Ab-
satz 2 in der jeweils geltenden Fassung fur die an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von
den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattun-
gen vereinbart der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen mit den obersten Landesbehdr-
den oder den von ihnen jeweils bestimmten Stel-
len bis zum 1. Oktober 2020.

§ 383

Erstattung der Kosten
fur die Ubermittlung elektronischer
Briefe in der vertragsérztlichen Versorgung

(1) Die Erstattung nach § 378 Absatz 1 erhdht
sich um eine Pauschale pro Ubermittlung eines
elektronischen Briefes zwischen den an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringern, wenn

1. die Ubermittlung durch sichere elektronische
Verfahren erfolgt und dadurch der Versand
durch Post-, Boten- oder Kurierdienste entfallt,

2. der an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmende Leistungserbringer gegeniliber der
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Abrechnungsstelle den Nachweis einer Besta-
tigung nach Absatz 4 erbringt und

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

Die H6he der Pauschale wird durch die Vertrags-
partner nach § 378 Absatz 2 Satz 1 vereinbart. Ein
sicheres elektronisches Verfahren erfordert, dass
der elektronische Brief durch geeignete techni-
sche MaBnahmen entsprechend dem aktuellen
Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe
geschutzt wird. Der Wegfall des Versands durch
Post-, Boten- oder Kurierdienste ist bei der An-
passung des Behandlungsbedarfes nach § 87a
Absatz 4 zu beriicksichtigen.

(2) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung re-
gelt im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, der Gesellschaft fiir Telema-
tik und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik in einer Richtlinie Einzelheiten
zu den Anforderungen an ein sicheres elektro-
nisches Verfahren sowie an informationstech-
nische Systeme flir an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmende Leistungserbringer sowie
das Nahere

1. Uber Inhalt und Struktur des elektronischen
Briefes,

2. zur Abrechnung der Pauschale und

3. zur Vermeidung einer nicht bedarfsgerechten
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 Ver-
figung stehen. Die Richtlinie ist dem Bundes-
ministerium fUr Gesundheit zur Prifung vorzule-
gen. Bei der Prufung der Richtlinie hat das
Bundesministerium fir Gesundheit der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministe-
rium fir Gesundheit kann fir die Stellungnahme
eine angemessene Frist setzen. Das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit kann die Richtlinie inner-
halb von einem Monat beanstanden und eine Frist
zur Behebung der Beanstandungen setzen.

(4) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung be-
statigt auf Antrag eines Anbieters eines informa-
tionstechnischen Systems flr an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmende Leistungserbrin-
ger, dass sein System die Vorgaben der Richtlinie
erfullt. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung
verdffentlicht eine Liste mit denjenigen informati-
onstechnischen Systemen, fir die die Anbieter
eine Bestatigung nach Satz 1 erhalten haben.

(5) Durch den Bewertungsausschuss nach
§ 87 Absatz 1 ist durch Beschluss festzulegen,
dass die fir die Versendung eines Telefax im ein-
heitlichen BewertungsmaBstab fir &rztliche Leis-
tungen vereinbarte Kostenpauschale folgende
Betrdge nicht Uberschreiten darf:
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1. mit Wirkung zum 31. Mérz 2020 die Halfte der
Vergutung, die fur die Versendung eines elek-
tronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist
und

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

Abweichend von Satz 1 darf die Pauschale bis
zum 30. Juni 2020 auch fir den Fall vereinbart
werden, dass fur die Ubermittlung des elektro-
nischen Briefes ein Dienst genutzt wird, der von
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung ange-
boten wird.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fur die Ver-
tragszahnarzte.

Zwolftes Kapitel
Interoperabilitatsverzeichnis

§ 384
Interoperabilitatsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fir Telematik hat ein elek-
tronisches Interoperabilitatsverzeichnis zu pfle-
gen und zu betreiben, in dem technische und
semantische Standards, Profile und Leitfaden fir
informationstechnische Systeme im Gesundheits-
wesen aufgefiihrt werden. Das elektronische
Interoperabilitdtsverzeichnis umfasst auch techni-
sche und semantische Standards, Profile und
Leitfaden der Pflege.

(2) Das Interoperabilitatsverzeichnis dient der
Férderung der Interoperabilitdt zwischen informa-
tionstechnischen Systemen.

(3) Als Bestandteil des Interoperabilitatsver-
zeichnisses hat die Gesellschaft fur Telematik
ein Informationsportal nach § 391 aufzubauen.

(4) Das Interoperabilitdtsverzeichnis ist fir die
Nutzung 6ffentlich zur Verfigung zu stellen.

(5) Die Gesellschaft fir Telematik hat die Fach-
offentlichkeit Uber den Stand der Pflege und der
Weiterentwicklung des Interoperabilitdtsverzeich-
nisses auf der Internetseite des Interoperabilitats-
verzeichnisses zu informieren.

§ 385
Beratung durch Experten

(1) Die Gesellschaft fir Telematik benennt
Experten, die Uber Fachwissen im Bereich der
Gesundheitsversorgung und im Bereich der Infor-
mationstechnik und Standardisierung im Gesund-
heitswesen verfliigen. Die Experten kdnnen der
Gesellschaft fur Telematik fur die Pflege und die
Weiterentwicklung des Interoperabilitdtsverzeich-
nisses Empfehlungen geben. Die Gesellschaft fur
Telematik hat die Empfehlungen in ihre Entschei-
dungen einzubeziehen.

(2) Die Gesellschaft fiur Telematik wahlt die zu
benennenden Experten aus folgenden Gruppen
aus:

1. Anwender informationstechnischer Systeme,
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2. fir die Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie maBgebliche Bundesverbande aus
dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen,

3. Lander,
4. fachlich betroffene Bundesbehoérden,

5. fachlich betroffene nationale und internationale
Standardisierungs- und Normungsorganisatio-
nen,

6. fachlich betroffene Fachgesellschaften sowie
7. Vertreter wissenschaftlicher Einrichtungen.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik erstattet den
Experten die ihnen durch die Mitarbeit entstehen-
den Kosten.

§ 386

Aufnahme von Standards, Profilen
und Leitfaden der Gesellschaft fir Telematik

(1) Technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden, die die Gesellschaft flr
Telematik nach den §§ 291, 291a, 312 und 334
Absatz 1 Satz 2 festgelegt hat (Interoperabilitats-
festlegungen), sind frihestmdglich in das Inter-
operabilitdtsverzeichnis aufzunehmen, jedoch
spatestens dann, wenn sie fir den flachende-
ckenden Wirkbetrieb der Telematikinfrastruktur
freigegeben sind.

(2) Bevor die Gesellschaft fir Telematik eine
Festlegung nach Absatz 1 trifft, hat sie den Exper-
ten nach § 385 Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. In ihren Stellungnahmen kdnnen die Ex-
perten weitere Empfehlungen zur Umsetzung
und Nutzung der in das Interoperabilitatsverzeich-
nis aufzunehmenden Inhalte sowie zu anwen-
dungsspezifischen Konkretisierungen und Ergén-
zungen abgeben. Die Gesellschaft flr Telematik
hat die Stellungnahmen in ihre Entscheidung ein-
zubeziehen.

(3) Die Stellungnahmen der Experten nach
§ 385 sind auf der Internetseite des Interoperabi-
litdtsverzeichnisses zu veroffentlichen.

§ 387

Aufnahme von Standards, Profilen
und Leitfaden fur informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen

(1) Technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden flr informationstechnische
Systeme, die im Gesundheitswesen angewendet
werden und die nicht von der Gesellschaft fir Te-
lematik festgelegt werden, nimmt die Gesellschaft
fur Telematik auf Antrag in das Interoperabilitats-
verzeichnis auf.

(2) Fir die Aufnahme von technischen und se-
mantischen Standards, Profilen und Leitfaden
nach Absatz 1 in das Interoperabilitdtsverzeichnis
kann die Gesellschaft fir Telematik Entgelte ver-
langen. Hierflr hat die Gesellschaft fir Telematik
einen Entgeltkatalog zu erstellen.

Lq eurr;desanzeiger
erlag



2160

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil | Nr. 46, ausgegeben zu Bonn am 19. Oktober 2020

(3) Einen Antrag nach Absatz 1 kénnen fol-
gende Personen, Verbande, Einrichtungen und
Organisationen stellen:

1. die Anwender von informationstechnischen
Systemen, die im Gesundheitswesen ange-
wendet werden,

2. die Interessenvertretungen der Anwender von
informationstechnischen Systemen, die im Ge-
sundheitswesen angewendet werden,

3. die Anbieter informationstechnischer Systeme,
die im Gesundheitswesen angewendet wer-
den,

4. wissenschaftliche Einrichtungen,
5. fachlich betroffene Fachgesellschaften sowie

6. Standardisierungs- und Normungsorganisatio-
nen.

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

(5) Vor Aufnahme in das Interoperabilitatsver-
zeichnis bewertet die Gesellschaft fiir Telematik,
inwieweit die technischen und semantischen
Standards, Profile und Leitfaden nach Absatz 1
den Interoperabilitdtsfestlegungen nach § 386
Absatz 1 entsprechen.

(6) Nach der Bewertung nach Absatz 5 gibt die
Gesellschaft fir Telematik den Experten nach
§ 385 Gelegenheit zur Stellungnahme. In ihren
Stellungnahmen kénnen die Experten weitere
Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der
in das Interoperabilitatsverzeichnis aufgenomme-
nen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen
Konkretisierungen und Ergé&nzungen abgeben.
Die Gesellschaft fur Telematik hat die Stellung-
nahmen der Experten nach § 385 in ihre Entschei-
dung einzubeziehen.

(7) Die Stellungnahmen der Experten nach
§ 385 sowie das Ergebnis der Prifung der Gesell-
schaft fir Telematik sind auf der Internetseite des
Interoperabilitdtsverzeichnisses zu verdffentlichen.

§ 388

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

(1) Die Gesellschaft fur Telematik kann die
Zusammenarbeit der Standardisierungs- und Nor-
mungsorganisationen unterstitzen und in das In-
teroperabilitdtsverzeichnis aufgenommene tech-
nische und semantische Standards, Profile und
Leitfaden nach § 387 Absatz 1 als Referenz fir
informationstechnische Systeme im Gesundheits-
wesen empfehlen.

(2) Vor ihrer Empfehlung hat die Gesellschaft
fur Telematik den Experten nach § 385 sowie bei
Empfehlungen zur Datensicherheit und zum Da-
tenschutz auch dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik sowie der oder dem Bun-
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desbeauftragten flr den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben. Die Gesellschaft fir Telematik hat die
Stellungnahmen und Vorschlage in ihre Entschei-
dung einzubeziehen.

(3) Die Stellungnahmen und Vorschlage der
Experten nach § 385 sowie die Empfehlungen
der Gesellschaft fir Telematik sind auf der Inter-
netseite des Interoperabilitatsverzeichnisses zu
veroffentlichen.

§ 389

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

Elektronische Anwendungen im Gesundheits-
wesen dirfen aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nur ganz oder teilweise finanziert
werden, wenn die Anbieter der elektronischen An-
wendungen die Festlegungen nach § 386 Absatz 1
sowie die Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 be-
achten.

§ 390
Beteiligung der Fachoéffentlichkeit

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat die Fach-
offentlichkeit mittels elektronischer Informations-
technologien 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 Fachdéffentlichkeit hat
die Gesellschaft fur Telematik die Entwirfe der
Festlegungen nach § 386 Absatz 1, die Entwirfe
der Bewertungen nach § 387 Absatz 5 und die
Entwirfe der Empfehlungen nach § 388 Absatz 1
auf der Internetseite des Interoperabilitatsver-
zeichnisses zu verdéffentlichen. Die Entwirfe sind
mit dem Hinweis zu veroffentlichen, dass Stel-
lungnahmen wahrend der Verdffentlichung abge-
geben werden kénnen.

(3) Die eingegangenen Stellungnahmen hat die
Gesellschaft fir Telematik auf der Internetseite
des Interoperabilitdtsverzeichnisses zu veroffent-
lichen.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik stellt sicher,
dass die Stellungnahmen bei der weiteren Pri-
fung der Entwlrfe angemessen berlcksichtigt
werden. Dabei berlcksichtigt die Gesellschaft fir
Telematik insbesondere diejenigen Anforderun-
gen an elektronische Informationstechnologien,
die die Interoperabilitat sowie einen standardkon-
formen nationalen und internationalen Austausch
von Daten und Informationen betreffen.

§ 391
Informationsportal

(1) Als Bestandteil des Interoperabilitatsver-
zeichnisses hat die Gesellschaft fur Telematik
ein barrierefreies Informationsportal zu pflegen
und zu betreiben. In das Informationsportal wer-
den auf Antrag von Projekttrdgern oder von
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Anbietern elektronischer Anwendungen insbeson-
dere Informationen Uber den Inhalt, den Verwen-
dungszweck und die Finanzierung von elektro-
nischen Anwendungen im Gesundheitswesen,
insbesondere von telemedizinischen Anwendun-
gen, sowie von elektronischen Anwendungen in
der Pflege aufgenommen.

(2) Projekttrager und Anbieter einer elektro-
nischen 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 Nahere zu den Inhalten des Informa-
tionsportals und zu den Mindestinhalten des
Antrags nach Absatz 2 legt die Gesellschaft fur
Telematik in der Geschafts- und Verfahrensord-
nung flr das Interoperabilitdtsverzeichnis fest.

§ 392

Geschafts- und Verfahrensordnung
fir das Interoperabilitdtsverzeichnis

Die Gesellschaft fur Telematik erstellt fir das
Interoperabilitdtsverzeichnis eine Geschéfts- und
Verfahrensordnung. Die Geschéfts- und Verfah-
rensordnung regelt das Nahere

1. zur Pflege und zum Betrieb sowie zur Nutzung
des Interoperabilitdtsverzeichnisses,

2. zur Benennung der Experten und zu deren
Kostenerstattung nach § 385,

3. zum Verfahren der Aufnahme von Informatio-
nen nach den §§ 386 bis 388 in das Interope-
rabilitatsverzeichnis und

4. zum Verfahren der Aufnahme von Informatio-
nen in das Informationsportal nach § 391.
§ 393

Bericht Uber das
Interoperabilitdtsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fur Telematik legt dem
Bundesministerium flir Gesundheit alle zwei Jah-
re, erstmals zum 2. Januar 2018, einen Bericht
vor. Der Bericht enthélt

1. Informationen Uber den Aufbau des Interopera-
bilittsverzeichnisses,

2. Anwendungserfahrungen,

3. Vorschlage zur Weiterentwicklung des Inter-
operabilitatsverzeichnisses,

4. eine Einschatzung zur Standardisierung im
Gesundheitswesen und

5. Empfehlungen zur Harmonisierung der Stan-
dards.

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

32.

33.

34.

35.

36.
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(3) Das Bundesministerium flir Gesundheit
leitet den Bericht an den Deutschen Bundestag
weiter.”

Das bisherige Elfte Kapitel wird das Dreizehnte
Kapitel und wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige § 306 wird § 394 und in Satz 4
werden nach der Angabe ,,302“ die Woérter ,so-
wie nach dem Elften Kapitel“ eingefugt.

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

aa) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Ordnungswidrig handelt, wer entge-
gen § 335 Absatz 1 oder 2 einen Zugriff auf
dort genannte Daten verlangt oder mit dem
Versicherten die Gestattung eines solchen
Zugriffs vereinbart.“

bb) Die Absétze 1a bis 1c werden aufgehoben.

cc) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a
eingeflgt:

»(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
sétzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 326 nicht bestatigte oder
zertifizierte Komponenten oder Dienste
der Telematikinfrastruktur in Verkehr
bringt oder zur Verfligung stellt,

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

3. einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 329 Absatz 3 Satz 2 oder § 333 Ab-
satz 3 zuwiderhandelt.”

dd) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,kann“
die Worter ,,in den Féllen des Absatzes 2a
mit einer GeldbuBe bis zu dreihunderttau-
send Euro,” eingeflgt.

ee) In Absatz 4 werden die Worter ,der Ab-
satze 1a bis 1¢“ durch die Worter ,des Ab-
satzes 2a“ ersetzt.

c) Der bisherige § 307a wird § 396.

d) Der bisherige § 307b wird § 397 und in Ab-
satz 1 Nummer 1 werden die Wérter ,§ 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 Funf-
zehnte Kapitel.

Die bisherigen §§ 314 bis 330 werden die §§ 401
bis 417.
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37. § 414 wird wie folgt gedndert:

a) 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.

b) 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 Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S. 1993),
das zuletzt durch Artikel 18 des Gesetzes vom 9. Au-
gust 2019 (BGBI. | S. 1202) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Erlaubnisinhaber und Personal von Apothe-
ken dirfen, soweit gesetzlich nichts anderes be-
stimmt ist, mit Arzten oder anderen Personen, die
sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen,
oder mit Dritten keine Rechtsgeschéfte vornehmen
oder Absprachen treffen, die eine bevorzugte Liefe-
rung bestimmter Arzneimittel, die Zufihrung von Pa-
tienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder
die Fertigung von Arzneimitteln ohne volle Angabe
der Zusammensetzung zum Gegenstand haben.
Dies gilt auch fur Rechtsgeschéafte oder Absprachen,
die die Einldsung elektronischer Verordnungen zum
Gegenstand haben. Die Satze 1 und 2 gelten auch
fur Apotheken, die in einem anderen Mitgliedstaat
der Européaischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum liegen, sowie deren Inhaber, Leiter
oder Personal, soweit diese Apotheken Patienten in
Deutschland mit Arzneimitteln versorgen.”

2. Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) Es ist fir die in Absatz 1 Satz 1 genannten
Dritten unzuléssig, Verschreibungen, auch in elek-
tronischer Form, zu sammeln, an Apotheken zu ver-
mitteln oder weiterzuleiten und daflir flir sich oder
andere einen Vorteil zu fordern, sich einen Vorteil
versprechen zu lassen, anzunehmen oder zu gewah-
ren.”

Artikel 3

Anderung der
Bundespflegesatzverordnung

Die Bundespflegesatzverordnung vom 26. Septem-
ber 1994 (BGBI. | S. 2750), die zuletzt durch Artikel 3
der Verordnung vom 13. Juli 2020 (BGBI. | S. 1692) ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 5 wird wie folgt geandert:

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

b) Folgender Absatz 6 wird angeflgt:

»(6) Fur die Vereinbarung eines Zuschlags fir
das Speichern von Daten in einer elektronischen
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Patientenakte nach § 341 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch gilt § 5 Absatz 3g des Kranken-
hausentgeltgesetzes entsprechend.”

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

Artikel 4

Anderung des
Krankenhausentgeltgesetzes

§ 5 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April
2002 (BGBI. | S. 1412, 1422), das zuletzt durch Arti-
kel 3a des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. 1 S. 1018)
geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Absatz 3e wird wie folgt gedndert:

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

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Krankenhaus-
gesellschaft” die Wérter ,bis zum 30. September
2021 eingefligt und werden die Worter ,§ 291a
Absatz 7a Satz 3“ durch die Worter ,,§ 377 Ab-
satz 3 Satz 1 ersetzt.

2. Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g eingeflgt:

+(3g) Ein Krankenhaus hat flr jeden voll- und je-
den teilstationaren Fall, fir den es im Rahmen der
Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der
elektronischen Patientenakte nach § 341 des Finf-
ten Buches Sozialgesetzbuch speichert, Anspruch
auf einen Zuschlag in Héhe von 5 Euro. AusschlieB3-
lich im Jahr 2021 hat ein Krankenhaus einen An-
spruch auf einen weiteren Zuschlag in Héhe von
10 Euro fir jeden voll- oder teilstationdren Fall, fir
den es eine Unterstiitzung des Versicherten leistet
bei der erstmaligen Beflillung der elektronischen Pa-
tientenakte im aktuellen Behandlungskontext geman
§ 346 Absatz 3 Satz 1 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch. Zur Berechnung gegeniiber den Patien-
tinnen und Patienten oder anderen Kostentrdgern
vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 jahrlich
ein Zuschlagsvolumen und einen Zuschlagsbetrag.
Das Zuschlagsvolumen ist die Summe aus

1. der Multiplikation
a) der Hohe des Zuschlags nach Satz 1 und

b) der voraussichtlichen Anzahl der Zuschlage
nach Satz 1 fir das Vereinbarungsjahr und

2. der Multiplikation
a) der Hohe des Zuschlags nach Satz 2 und

b) der voraussichtlichen Anzahl der Zuschlage
nach Satz 2 fur das Vereinbarungsjahr.

Der Zuschlagsbetrag ist das Zuschlagsvolumen,
dividiert durch die voraussichtliche Anzahl aller voll-
und teilstationéren Falle in dem Krankenhaus fir das
Vereinbarungsjahr. Das Krankenhaus stellt den Zu-
schlagsbetrag in allen voll- und teilstationaren Fallen
in Rechnung.”
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3. In § 7 Absatz 1 Satz 3 werden die Wérter ,§ 291a
Abs. 7a Satz 1 und 2 durch die Woérter ,§ 377 Ab-
satz 1 und 2“ ersetzt.

4. In § 8 Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 werden die Woérter
»§ 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 Pflege-
versicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai
1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 5
des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geédndert:

1. In § 53c Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 328
durch die Angabe ,§ 415“ ersetzt.

2. § 105 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird nach der An-
gabe ,,(§ 103)" ein Komma und werden die Worter
~Spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Beschaf-
tigtennummer nach § 293 Absatz 8 Satz 2 des
Flnften Buches der Person, die die Leistung er-
bracht hat,” eingeflgt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 2 werden die folgenden Satze ein-
geflgt:

,Kommt eine Festlegung nach Satz 1 oder
Satz 2 ganz oder teilweise nicht zustande,
wird ihr Inhalt fir Abrechnungen von Leistun-
gen der hduslichen Pflegehilfe im Sinne des
§ 36 sowie von hauslicher Krankenpflege
nach § 37 des Finften Buches durch die
Schiedsstelle nach § 132a Absatz 3 Satz 1
des Funften Buches auf Antrag des Spitzen-
verbandes Bund der Pflegekassen oder der
Verbande der Leistungserbringer bestimmt.
Die Schiedsstelle kann auch vom Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit angerufen werden.
Sie bestimmt den Inhalt der Festlegung inner-
halb von drei Monaten ab der Anrufung. Die
Regelungen der Rahmenempfehlung nach
§ 132a Absatz 1 Satz 4 Nummer 6 des Flnf-
ten Buches sind bei der Bestimmung durch
die Schiedsstelle zu berlicksichtigen.”

bb) In dem neuen Satz 8 werden die Woérter
»§ 291a Absatz 5 Satz 5“ durch die Worter
»§ 339 Absatz 3 Satz 1 ersetzt.

o

Folgender Absatz 3 wird angefligt:

»(3) Im Rahmen der Abrechnung pflegerischer
Leistungen nach § 105 sind vorbehaltlich des
Satzes 2 von den Pflegekassen und den Leis-
tungserbringern ab dem 1. Mérz 2021 ausschlie3-
lich elektronische Verfahren zur Ubermittlung von
Abrechnungsunterlagen einschlieBlich des Leis-
tungsnachweises zu nutzen, wenn der Leistungs-
erbringer

1. an die Telematikinfrastruktur angebunden ist,
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2. ein von der Gesellschaft fir Telematik nach
§ 311 Absatz 6 des Flnften Buches festgeleg-
tes Verfahren zur Ubermittlung der Daten nutzt
und

3. der Pflegekasse die fiir die elektronische Uber-
mittlung von Abrechnungsunterlagen erforder-
lichen Angaben Ubermittelt hat.

Die Verpflichtung nach Satz 1 besteht nach Ab-
lauf von drei Monaten, nachdem der Leistungser-
bringer die fiir die elektronische Ubermittlung von
Abrechnungsunterlagen erforderlichen Angaben
an die Pflegekasse Ubermittelt hat.”

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

4. § 108 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5
Satz 8 und 9“ durch die Angabe ,,§ 336 Absatz 2“
ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Woérter ,§ 291a Absatz 5
Satz 9“ durch die Woérter ,,§ 336 Absatz 2 Num-
mer 1“ ersetzt.

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

Artikel 6

Anderung des
Transplantationsgesetzes

§ 2 Absatz 1a des Transplantationsgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBI. | S. 2206), das zuletzt durch Artikel 16 des Ge-
setzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In Satz 1 wird die Angabe ,§ 291a“ durch die An-
gabe ,§ 291 Absatz 1 ersetzt.

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

Artikel 7

Anderung des
Implantateregistergesetzes

In § 18 des Implantateregistergesetzes vom 12. De-
zember 2019 (BGBI. | S. 2494), das durch Artikel 12a
des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960) ge-
andert worden ist, werden die Worter ,,§ 291a Absatz 7
Satz 1“ durch die Wérter ,§ 306 Absatz 1 Satz 1“ er-
setzt.

Artikel 8

Anderung des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 2 Nummer 2 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Arti-
kel 3 des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018)
geandert worden ist, werden die Woérter ,,die Kosten der
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Telematikinfrastruktur gemaB § 291a Abs. 7 Satz 4 des Artikel 9
Funften Buches Sozialgesetzbuch“ durch die Woérter
»die in § 376 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch genannten Ausstattungs- und Betriebskosten fur Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkindung in
die Telematikinfrastruktur® ersetzt. Kraft.

Inkrafttreten

Die verfassungsméBigen Rechte des Bundesrates
sind gewabhrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es
ist im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.
Berlin, den 14. Oktober 2020

Der Bundesprésident
Steinmeier

Die Bundeskanzlerin
Dr. Angela Merkel

Der Bundesminister fir Gesundheit
Jens Spahn
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