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. Vorbemerkung

Das mit dem Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz (GDAG) grundsatzlich verbundene Ansinnen des
Gesetzgebers, Benutzerfreundlichkeit und Performanz der Anwendungen der Telematikinfrastruktur
(Tl) zu optimieren und die Weiterentwicklung der Digitalisierung im Gesundheitswesen zu
beschleunigen, ist zu unterstitzen. Immer wieder werden auch 6ffentlich Stérungen der Funktionalitat
der informationstechnischen Systeme der Gesundheitsberufe oder der Tl und ihrer Dienste diskutiert.
Ein Gelingen der digitalen Transformation des Gesundheitswesens und damit das Heben von
Digitalisierungspotentialen ist nur dann maéglich, wenn Nutzen gestiftet wird und diejenigen, die digitale
Anwendungen nutzen von ihrem Mehrwert Uberzeugt sind.

Mittelbarer Zugriff auf Beitragsgelder durch Aufgabenerweiterung

Der Umbau der gematik in die Digitalagentur Gesundheit ist mafRgeblich durch eine erhebliche
Aufgabenerweiterung der zukinftigen Digitalagentur definiert. Die Befugnisse der Digitalagentur
werden erganzt, sie soll steuernd eingreifen kdnnen. Erganzt werden soll auch die Moéglichkeit, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG), Auftrage fir die Entwicklung und
den Betrieb von Komponenten und Diensten der Tl zu vergeben. Vorgesehen ist zudem eine
Verordnungsermachtigung fur das BMG, um der Digitalagentur Gesundheit neue Aufgaben zuweisen
zu kénnen. Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf wird diese Verordnungsermachtigung nun noch
ausgeweitet auf Belange der Gesundheitsforschung und den Geschaftsbereich des
Bundesministeriums fur Arbeit und Soziales.

Obwohl neue Aufgaben Mittel bedirfen, finden Kostensteigerungen durch die Aufgabenerweiterung in
der Bezifferung der Haushaltsausgaben oder des Erfullungsaufwands fur die Sozialversicherung im
vorliegenden Gesetzentwurf keinerlei Bertcksichtigung. Durch die derzeit bestehende und im
Gesetzentwurf nicht adressierte einseitige Finanzierungssystematik der gematik werden diese
Mittelbedarfe zu 93% aus paritatisch finanzierten Beitragsmitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) aufgebracht werden mussen. Die zu erwartenden Kostensteigerungen sind
tatsachlich nicht abschlieRend bezifferbar, im Gesetzentwurf dagegen ist die Rede von Einsparungen in
Hbéhe von etwa 9 Mio. Euro.

Ein Zugriff auf Beitragsgelder im Wege einer durch das BMG vorgenommenen Aufgabenerweiterung
verstarkt die jetzt schon bestehende Inkongruenz von Aufgaben- und Ausgabenverantwortung. Der
GKV-Spitzenverband fordert daher mindestens eine Einvernehmensregelung mit den finanzierenden
Gesellschaftern der zukunftigen Digitalagentur Gesundheit bei der Zuschreibung neuer Aufgaben
durch das BMG.

Weitere Abkehr vom Marktmodell
Die neue Digitalagentur Gesundheit soll starker als die gematik bislang als Teilnehmende am Markt

agieren kdénnen. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es allerdings unerlasslich, dass sich innovative
Krafte eines marktwirtschaftlichen Wettbewerbs auch kinftig entfalten kdnnen. Vor diesem
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Hintergrund sollten die Kompetenzen, Auftrage fur die Entwicklung und den Betrieb von Komponenten
und Diensten der Tl zu vergeben, wie im allgemeinen Teil ausgefuhrt, auch gesetzlich normiert auf
zentral und nur einmalig vorhandene Komponenten und Dienste beschrankt werden.

Da die Digitalagentur Gesundheit weiterhin die Aufgabe der Zulassung von Komponenten und Diensten
der Tl haben wird, ergibt sich ein Interessenskonflikt, wenn die Digitalagentur die Produkte der mit ihr
im Wettbewerb Stehenden selbst zulassen sollte. Dies wirft grundlegende Fragen zur gesamten
Konzeption der gematik als Zulassungsstelle auf und widerspricht den Prinzipien guter Governance. Es
besteht das Risiko von wettbewerblichen Nachteilen fur weitere Beteiligte sowie der Behinderung von
Innovationen im Wettbewerb um gute Lésungen. Mit einer Vermengung von bisher aus guten Grinden
getrennten Aufgabenstellungen kdnnte das Vertrauen in die Digitalisierung des Gesundheitswesens
untergraben werden.

Faire Verteilung der Kosten der Digitalisierung des Gesundheitswesens

Der vorliegende Gesetzentwurf sieht keine Anderungen bei der bestehenden problematischen
Ausgestaltung der Finanzierung der gematik und zuktnftig der Digitalagentur Gesundheit zulasten der
Beitragszahlenden vor. Mit einer einfachen Mehrheitsentscheidung in der Gesellschafterversammlung
und Gesellschafteranteilen des BMG von 51% kdnnen die Krankenkassen keinen Einfluss auf einen
wirtschaftlichen Einsatz der Mittel der Beitragszahlenden nehmen. Eine wirtschaftliche Verausgabung
von Beitragsmitteln bleibt aber auch kinftig ein notwendiges Erfordernis.

Alle Akteure im Gesundheitswesen profitieren von den digitalen Neuerungen, von der Bereitstellung
einer digitalen Infrastruktur, daher sollten auch alle Gesellschafter der Digitalagentur Gesundheit an
den Kosten beteiligt werden. Zu prufen ware alternativ eine Finanzierung aus Steuermitteln, da die
Gesellschafter der gematik derzeit faktisch kein Mitspracherecht haben.

Es ist auch vor dem Hintergrund einer immer dringlicher werdenden nachhaltigen Finanzierungsreform
der GKV nicht nachvollziehbar, dass alleinig die Versicherten und ihre Arbeitgebenden in
Finanzierungsverantwortung genommen werden. Die Ausgaben flr die gematik belaufen sich derzeit
auf etwa 100 Mio. Euro pro Jahr, hinzukommen Ausgaben fur die Ausstattung der Praxen, die eGK und
Dienste der TI. Insgesamt haben die Beitragszahlenden fur die digitale Infrastruktur des
Gesundheitswesens bereits weit mehr als 5 Mrd. Euro aufgebracht.

Sollte weiterhin an dieser Finanzierungssystematik festgehalten werden, fordert der GKV-
Spitzenverband daher, Uber die Einvernehmensregelung bei der Zuschreibung neuer Aufgaben hinaus,
eine grundsatzliche Einvernehmensregelung mit dem GKV-Spitzenverband bei allen kostenrelevanten
Entscheidungen in der Gesellschafterversammlung der Digitalagentur Gesundheit.

Diskriminierungsfreiheit und Bedarfsgerechtigkeit bei der digitalen Terminvergabe sicherstellen

Kassenarztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband werden mit dem vorliegenden
Gesetzentwurf beauftragt, Vorgaben fur Portale zu beschlie8en, die Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte zur digitalen Terminvermittlung nutzen kénnen. So soll ein bedarfsgerechter und
diskriminierungsfreier Zugang in die vertragsarztliche Versorgung gewahrleistet werden. Zudem sollen
neben technischen Vorgaben Malinahmen zur Werbefreiheit und zum Datenschutz beinhaltet sein. Die
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vorgeschlagene Regelung ist vollumfanglich zu beflrworten, es besteht jedoch weitergehender
Anderungsbedarf. Der GKV-Spitzenverband schlagt eine Weiterentwicklung des bestehenden Portals
nach § 370a SGB V und mit ihr die Einrichtung eines Terminverzeichnisses vor, an das ein
facharztgruppenspezifisches Kontingent freier Termine, nebst Angaben zu arztlichen Schwerpunkten,
Sprechstundenzeiten und den jeweiligen Leistungsangeboten, zu Gbermitteln sind. Dieses Verzeichnis
kann Dritten, wie den Kassenarztlichen Vereinigungen, den Krankenkassen oder auch
Vermittlungsplattformen als Grundlage fur die Vermittlung von Terminen in der ambulanten arztlichen
Versorgung dienen. Zur Sicherstellung einer prioritdren Terminvergabe in medizinisch dringenden
Fallen soll der Terminservicestelle ein privilegierter Zugang zum Terminverzeichnis eingerdumt werden.

Zu fir die gesetzlichen Krankenkassen zentralen Themen des Gesetzentwurfs nimmt der
GKV-Spitzenverband nachfolgend im Detail Stellung.
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I, Stellungnahme

Artikel 1 (I'-'\nderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 1 - 8 86 - Verwendung von Verordnungen und Empfehlungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vereinbarungen der Partner der Bundesmantelvertrage zu Regelungen fur die Verwendung
elektronischer Verordnungen von Leistungen sollen kuinftig im Benehmen mit der Digitalagentur
Gesundheit erfolgen. Des Weiteren wird gesetzlich klargestellt, dass fur die Verwendung von
Verordnungen von Betaubungsmitteln und von in § 3a Absatz 1 Satz 1 der
Arzneimittelverschreibungsverordnung genannten Arzneimitteln in elektronischer Form auch die
Abstimmung mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu erfolgen hat.

B) Stellungnahme
Die Anderung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3 a) bis c) - 8 291 - Elektronische Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) Um derin § 291b Absatz 2 Satz 4 bis zum 31. Marz 2026 eingerdumten Ubergangsfrist fir
Leistungserbringende zum Online-Abruf der Versichertenstammdaten Rechnung zu tragen, sollen
elektronische Gesundheitskarten, die nur noch die reduzierten Versichertendaten gemaf3 §8 291
Absatz 2 Nummer 3 beinhalten, erst ab dem 1. April 2026 ausgegeben werden. Damit wird
sichergestellt, dass der Ubergangsweise mogliche Abgleich der auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeicherten Versichertenstammdaten gemal § 291b Absatz 2 Satz 4 auf der
Grundlage entsprechender elektronischer Gesundheitskarten erfolgen kann.

b) Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der geplanten
Namensumwandlung.

¢) Eshandelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund der Verschiebung der gesetzlichen
Regelung fur die sicheren Ubermittlungsverfahren in einen separaten Paragrafen.

B) Stellungnahme

a) Die Anderung zur Anpassung der Frist zur Ausgabe der eGK mit reduzierten
Versichertenstammdaten wird ausdricklich begri3t, da die Krankenkassen die aktuellen
Fachdienste, die die Versichertenstammdaten auf der elektronischen Gesundheitskarte
aktualisieren, bis zum 31. Marz 2026 betreiben mussen. Dies bedeutet, dass die Ausgabe
elektronischer Gesundheitskarten, die die reduzierten Versichertenstammdaten gemaR § 291
Absatz 2 Nummer 3 beinhalten, sinnvoll erst ab dem 01.04.2026 méglich ist. Zu diesem Zeitpunkt
werden die Fachdienste der Krankenkassen zur Aktualisierung der Versichertenstammdaten auf
der elektronischen Gesundheitskarte nicht mehr im Feld verfugbar sein.

GemalR 8 291b Absatz 2 Satz 4 kénnen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringenden bis zum 31.03.2026 die Prufung der Versichertenstammdaten auch mit den
Fachdiensten der Krankenkassen durchfihren, die die Versichertenstammdaten auf der
elektronischen Gesundheitskarte aktualisieren. Damit mussen die Krankenkassen diese Dienste bis
zum 31.03.2026 betreiben. Um Rechtsklarheit zu erlangen, sind daher auch die Fristen zum Betrieb
dieser Dienste in 8 291b Absatz 1 Satz 2 sowie in 8 291b Absatz 2 Satz 2 anzupassen.

C) Anderungsvorschlag
291b Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

»Bis zum 31. Bezember2025 Marz 2026 haben die Krankenkassen auch Dienste zur Verfugung zu
stellen, mit denen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und
Einrichtungen die Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 auch online auf der elektronischen
Gesundheitskarte aktualisieren kénnen.”

§ 291b Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geandert:

»Bis zum 31. Bezember2025 Marz 2026 ermdglichen sie dazu den Abgleich der auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeicherten Daten nach 8 291a Absatz 2 und 3 mit den bei der Krankenkasse
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vorliegenden aktuellen Daten und die Aktualisierung der auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeicherten Daten.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 4 - § 291a - Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und Mittel zur
Abrechnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) Bisher muss das Kennzeichen fur die Kassenarztliche Vereinigung (KV), in deren Bezirk der
Versicherte seinen Wohnsitz hat (,WOP-Kennzeichen"), auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert werden. Mit jedem Umzug des Versicherten in einen anderen KV-Bezirk andert sich
auch das WOP-Kennzeichen, sodass bei jeder Anderung des WOP-Kennzeichens auch die
elektronische Gesundheitskarte ausgetauscht werden muss. Da die Leistungserbringenden die
Versichertenstammdaten zukunftig grundsatzlich online abrufen, wird das WOP-Kennzeichen im
Rahmen des Online-Abrufs der Versichertenstammdaten ebenfalls ausschlielich online
bereitgestellt.

b) In Absatz 3 wird die Aufnahme des eindeutigen Identifikators des Versicherten zur Nutzung des
Sofortnachrichtendienstes der Telematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Nummer 1 erganzt.

B) Stellungnahme

a) Die Anderung wird ausdriicklich begriiRt, damit ein Tausch der elektronischen Gesundheitskarte
bei Umzlgen des Versicherten vermieden wird.

b) Die Aufnahme des eindeutigen Identifikators des Versicherten (Matrix-ID) zur Nutzung des
Sofortnachrichtendienstes der Telematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Nummer 1 ist
nachvollziehbar, da in der Telematikinfrastruktur kein zentrales Versichertenverzeichnis existiert.
Allerdings fehlt die gesetzliche Klarstellung, dass die Aufnahme des Identifikators erst mit dem
Online-Abruf der Versichertenstammdaten ab dem 01.01.2026 umzusetzen ist. Dies wird zwar in
der Begrindung des Kabinettsentwurfs klargestellt, sollte aber zur Rechtssicherheit in den
entsprechenden Paragrafen aufgenommen werden, da eine Erganzung in den aktuellen
Versichertenstammdaten, die auf der eGK gespeichert werden, aufgrund des End-Of-Life-Datums
des Produktes gemal3 § 291b Absatz 1 Satz 2 unwirtschaftlich ist.

Zudem ist klarstellend darauf hinzuweisen, dass die Krankenkasse die Matrix-ID des Versicherten
aufgrund der von der gematik verbindlich festgelegten Bildungsregel kennt, aber nicht wissen kann,
ob der Versicherte den Sofortnachrichtendienst nutzt.

C) Anderungsvorschlag
In § 291a Absatz 3 wird in der neuen Nummer 6 folgende Erganzung aufgenommen:

,6. Mit den Diensten gemaR § 291b Absatz 1 Satz 1 den eindeutigen Identifikator zur Nutzung des
Sofortnachrichtendienstes der Telematikinfrastruktur nach 8 363a Absatz 1 Nummer 1.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5 - § 295 - Ubermittlungspflichten und Abrechnung bei arztlichen Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung ist vorgesehen, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) den an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringenden, den berechtigten
Leistungserbringenden, die an der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung sowie den
Kassenarztlichen Vereinigungen und Krankenkassen die Daten des einheitlichen Bewertungsmalstabes
Uber eine einheitliche Schnittstelle fur einen direkten Datenabruf zur Verfugung stellt. Die
Bereitstellung gilt gleichfalls flr Leistungserbringende, sofern Vertrage nach den 88 73b, 132e, 132f
oder 140a SGB V geschlossen wurden. Daruber hinaus kdnnen Kassenarztliche Vereinigungen und
Krankenkassen diese Daten zur Prifung der Abrechnung auf RechtmaRigkeit und Plausibilitat der
Abrechnung nach § 106d SGB V abrufen. Das Nahere zur Bereitstellung und zum Abruf der Daten legt
die KBV im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fUr Interoperabilitat im Gesundheitswesen
innerhalb von neun Monaten nach Verkiindung des Gesetzes fest. Die KBV hat die einheitliche
Schnittstelle spatestens 18 Monate nach Verkiindung des Gesetzes bereitzustellen.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird begrti3t. Mit der Einrichtung einer einheitlichen Schnittstelle durch die KBV und der
Maoglichkeit des zeitnahen Direktabrufs von Daten des einheitlichen Bewertungsmalstabes sowohl
durch die Leistungserbringenden als auch durch Kassenarztliche Vereinigungen und Krankenkassen
sollten Anderungen des einheitlichen BewertungsmaRstabs friihzeitig in der jeweiligen
Praxisverwaltungssoftware abgebildet werden kénnen bzw. stehen den Kassenarztlichen
Vereinigungen und Krankenkassen als Abruf zur Prifung der Rechtmaligkeit und Plausibilitat der
Abrechnungen der vertragsarztlichen Versorgung nach § 106d SGB V elektronisch zur Verfugung. Damit
stehen den Akteuren idealerweise zum Zeitpunkt der Leistungserbringung und Abrechnung die aktuell
glltigen Daten des einheitlichen Bewertungsmalistabes zur Verfigung.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sollten die Krankenkassen diese Daten auch fur die Prufung der
Abrechnung auf RechtmaRigkeit und Plausibilitat der Leistungen, die im Rahmen der ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung erbracht werden, nutzen kénnen. Die Prifung von Leistungen der
ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung erfolgt gemal3 § 116b Absatz 6 Satz 10 SGB V durch die
Krankenkassen oder durch eine beauftragte Arbeitsgemeinschaft oder den Medizinischen Dienst und
somit auBerhalb der Prifungen nach 8 106d SGB V.

C) Anderungsvorschlag
In § 295 Absatz 2b (neu) wird Satz 6 wie folgt gefasst:

+(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat den an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzten und Einrichtungen die fiir die Erstellung der Abrechnung der &rztlichen
Leistungen erforderlichen nicht personenbezogenen Daten des einheitlichen Bewertungsmal3stabes
nach 8 87 Absatz 1 Satz 1 fUr arztliche Leistungen Uber eine einheitliche, zentrale Schnittstelle zum
direkten Datenabruf zur Verfligung zu stellen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat den an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen, die nach § 116b Absatz 2
berechtigt sind, an der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung teilzunehmen, die fur die
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Erstellung der Abrechnung der arztlichen Leistungen der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung
erforderlichen nicht personenbezogenen Daten nach § 116b Absatz 6 Satz 2 ebenfalls Uber die in Satz 1
genannte Schnittstelle zur Verfugung zu stellen. Sofern mit den an der vertrags-arztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzten und Einrichtungen Vertrage nach den 88§ 73b, 132e, 132f und 140a geschlossen
wurden, hat die Kassenarztliche Bundesvereinigung ihnen die fur die Erstellung der Abrechnung der
sich aus diesen Vertragen ergebenen arztlichen Leistungen erforderlichen nicht personenbezogenen
Daten ebenfalls Uber die in Satz 1 genannte Schnittstelle zur Verfigung zu stellen. Die Uber die
Schnittstelle nach Satz 1 zur Verflgung gestellten Daten sind quartalsweise oder bei Bedarf durch die
Kassendrztliche Bundesvereinigung zu aktualisieren. Anderungen an diesen Daten sind durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung kenntlich zu machen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen und, die
Krankenkassen und von den Krankenkassen beauftragte Arbeitsgemeinschaften oder der
Medizinische Dienst sind befugt, tiber die in Satz 1 genannte Schnittstelle die in den Satzen 1 bis 3
genannten Daten abzurufen, soweit der Abruf zur Prifung der Rechtmaligkeit und Plausibilitat der
Abrechnungen in der vertragsarztlichen Versorgung nach § 106d und in der ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung nach 8§ 116b Absatz 6 Satz 10 erforderlich ist. Das Nahere zu der
Bereitstellung und zum Abruf der Daten Uber die einheitliche Schnittstelle legt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im
Gesundheitswesen bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des neunten auf die Verkindung
folgenden Kalendermonats] fest und verdéffentlicht dies auf ihrer Internetseite. Die Kassenarztliche
Bundesvereinigung stellt den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und
Einrichtungen die einheitliche Schnittstelle bis spatestens zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages
des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zur Verfugung.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7 - § 307 - Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgeanderung im Zuge der Umbenennung der Gesellschaft fur Telematik in
.Digitalagentur Gesundheit”. Zudem erhdlt die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der
Digitalagentur Gesundheit die zusatzliche Aufgabe, Anliegen entgegenzunehmen, die mit dem
elektronischen Rezept sowie den sicheren Kommunikationsverfahren ,Kommunikation im
Medizinwesen” (KIM) und dem TI-Messenger (TIM) im Zusammenhang stehen. Hierdurch sollen zum
einen die Nutzerinnen und Nutzer eine zentrale Stelle flr ihre Anliegen zur Verfigung haben. Zum
anderen muss auch die Digitalagentur Gesundheit aufgrund der Bedeutung dieser Anwendungen und
Verfahren frihzeitig informiert sein, wenn zum Beispiel Stérungen auftreten. Die Digitalagentur
Gesundheit ist verantwortliche Stelle fUr die Verarbeitung personenbezogener Daten, soweit sie
Aufgaben als koordinierende Stelle wahrnimmt. Sie erteilt Betroffenen auf Anforderung Auskunft Uber
Protokolldaten in einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Der fur die Erfullung dieser
Verpflichtung erforderliche Zugriff ist auf die Protokolldaten der elektronischen Verordnung
beschrankt.

B) Stellungnahme

Es wird begrif3t, dass die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Digitalagentur Gesundheit
die zusatzliche Aufgabe erhalt, Anliegen bezliglich des E-Rezepts sowie in Bezug auf die sicheren
Kommunikationsverfahren ,Kommunikation im Medizinwesen” (KIM) und den TI-Messenger (TIM)
entgegenzunehmen. Die Aufgabenerweiterung wird der gesteigerten Bedeutung der Anwendungen
und Verfahren gerecht. Es bestehen jedoch Zweifel, ob die gematik dieser Aufgabe aufgrund der
Vielzahl an Beteiligten tatsachlich gerecht werden kann. Zudem flhrt diese Aufgabenerweiterung zu
einem signifikant erhdhten Finanzierungsbedarf der gematik und damit fur die gesetzlichen
Krankenkassen, da die gematik fast ausschlief3lich aus Beitragsmitteln finanziert wird. An dieser Stelle
muss ausdrucklich auf den im Gesetzentwurf dargestellten Erfullungsaufwand hingewiesen werden.
Die Kostensteigerung durch die Aufgabenerweiterung findet hier keinerlei Berlcksichtigung. Diese
Ubertrifft die Einsparungen durch den Wegfall der Pauschale fir den eArztbrief um ein Vielfaches.
Daruber hinaus bezweifelt der GKV-Spitzenverband die dargestellte Kostenersparnis durch die zentrale
Ausschreibung von Komponenten und Diensten.

Die Aufgabenerweiterung im Hinblick auf die Erteilung von Auskuinften Uber Protokolldaten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 (elektronische Verordnung) wird abgelehnt. Ein
Zugriff der gematik auf personenbezogene Gesundheitsdaten ist zu vermeiden. Diese sollten den
Betroffenen durch die Ombudsstellen nach 8 342a SGB V zur Verfugung gestellt werden.

C) Anderungsvorschlag
Absatz 5 wird ab Satz 5 wie folgt gefasst:

.Daruber hinaus hat die koordinierende Stelle Anliegen von Betroffenen und Leistungserbringern im
Zusammenhang mit der elektronischen Verordnung nach & 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und mit den
sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten nach § 363a Absatz 1 zu
prifen und gegebenenfalls im Rahmen der Zustandigkeit der Digitalagentur Gesundheit geeignete
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9 - § 310 - Digitalagentur Gesundheit

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgeanderung im Zuge der Umbenennung der Gesellschaft flr Telematik. Der
neue Absatz 5 ermdglicht es der Digitalagentur Gesundheit, grundsatzlich fur 6ffentlich-rechtliche
Stellen aulRerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung Dienstleistungen zu erbringen. Dadurch
entstehende Kosten sind zu erstatten. Das Nahere ist jeweils durch Vertragsvereinbarung zu regeln.

B) Stellungnahme

Die Streichung der Neuregelung zur Verwendung der Bezeichnung ,gematik - Digitalagentur
Gesundheit” im Geschafts- und Rechtsverkehr wird begruf3t. Die Neuregelung in Absatz 5 wird
aufgrund der dort vorgesehenen Kostenerstattungsregelung ebenfalls begrul3t.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10 a) bis j) - 8 311 - Aufgaben und Befugnisse der Digitalagentur Gesundheit

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Anderungen erweitern die Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik und regeln zudem neue
Befugnisse der Gesellschaft fur Telematik wie folgt:

a) Die Erweiterung der Uberschrift um den Begriff ,Befugnisse” entspricht dem neuen Regelungsgehalt
der Vorschrift.

b) Der bisherige eindeutig definierte Aufgabenbereich der gematik wird durch die Erganzung des
Wortes ,insbesondere” erweitert, so dass der zukUnftige Aufgabenbereich undefiniert ist. Zudem wird
das Wort Befugnisse erganzt.

Die Nummer 4, die bisher die Aufgabe der Zulassung von Komponenten und Diensten geregelt hat,
wird um die Befugnis erganzt, auch Auftrage an Anbieter fir die Entwicklung und den Betrieb von
Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur zu vergeben.

In Nummer 5 wird die Zulassung der sicheren Ubermittlungsverfahren um die Befugnis ergénzt, auch
Auftrage an Anbieter fur die Entwicklung und den Betrieb von Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur zu vergeben.

In Nummer 8 wird die Aufgabe der Errichtung eines Kompetenzzentrums fir Interoperabilitat im
Gesundheitswesen erganzt um die Aufgabe zur Umsetzung des Interoperabilitdtsprozesses nach § 385
einschlieBlich der Vergabe von Auftragen insbesondere zur Erbringung entsprechender Spezifikations-,
Zertifizierungs- und Zulassungsleistungen.

In Nummer 13 wird die Planung, Durchfihrung und Unterstitzung der Erprobungs- und
EinfUhrungsphasen von Anwendungen auf Komponenten und Diensten erweitert.

Zudem werden funf neue Nummern angeflgt:

In Nummer 18 erhdlt die Gesellschaft fur Telematik die Aufgabe, die Standards der
Benutzerfreundlichkeit festzulegen und deren Einhaltung bei allen getroffenen MaBnahmen
sicherzustellen.

In Nummer 19 erhalt die Gesellschaft fir Telematik die Aufgabe, Institutionen der Selbstverwaltung bei
der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen und der Pflege zu unterstutzen.

Mit der Regelung in Nummer 20 wird geregelt, dass die Gesellschaft fur Telematik das
Forschungsdatenzentrum Gesundheit und die Vertrauensstelle bei der Nutzung der
Telematikinfrastruktur unterstitzen soll und so die Umsetzung der durch das Gesetz zur verbesserten
Nutzung von Gesundheitsdaten (GDNG) vorgesehenen Nutzungsmaglichkeit von Gesundheitsdaten
ermoglicht.
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Hierzu wird die Gesellschaft fur Telematik gemalR Nummer 21 auch die an der Forschungsausleitung
nach 8§ 363 Beteiligten unterstitzen und die Prozesse zur Etablierung der Datenausleitung unterstitzen
und koordinieren.

In Nummer 22 wird klargestellt, dass die Gesellschaft fur Telematik im Zusammenhang mit ihren
Aufgaben auch Externe beauftragen kann, Studien, Untersuchungen und Projekte durchzufihren.

SchlieBlich wird erganzt, dass das Bundesministerium fur Gesundheit ermachtigt wird, der Gesellschaft
fur Telematik weitere Aufgaben durch Rechtsverordnung zu Gbertragen, die im Zusammenhang mit der
Telematikinfrastruktur und dem grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten stehen.
Sofern die Aufgaben die Gesundheitsforschung betreffen, erfolgt die Ubertragung der Aufgaben im
Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung und sofern die Aufgaben den
Geschaftsbereich des Bundesministeriums flr Arbeit und Soziales betrifft, im Benehmen mit diesem
Ministerium.

¢) Durch Aufnahme einer ausdricklichen Beleihungsklausel wird klargestellt, dass die Gesellschaft fur
Telematik bei der Durchfuhrung von Zulassungs-, Festlegungs- und Bestatigungsverfahren sowie bei
der Beauftragung und der Zertifizierung, der Erteilung von Anordnungen zur Abwehr von Gefahren flr
die Telematikinfrastruktur und zur Vermeidung von Stérungen hoheitlich handelt. Als Beliehene
kdnnen neben der Gesellschaft fur Telematik auch zugelassene Stellen nach 8 385 Absatz 7 tatig
werden. Sofern sie in diesem Umfang als Beliehene tatig wird, unterliegt sie der Rechtsaufsicht durch
das Bundesministerium fur Gesundheit. Dartiber hinaus wird die Befugnis zur Vollstreckung, zur
Ricknahme und zum Widerruf der von den Beliehenen erlassenen Verwaltungsakte geregelt. Die
Beliehenen kénnen auBerdem Widerspruchsbescheide erlassen.

d), e), g), h) und i) Es handelt sich um redaktionelle Folgeanderungen aufgrund der geplanten
Namensumwandlung.

f) Die Aufhebung des Absatzes 6 ist eine Folgeanpassung aufgrund der vorgesehenen
Neustrukturierung der Sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten in
8 363ff.

j) Die Vorschrift Ubernimmt das bisher in 8 312 Absatz 6 und 11 geregelte geltende Recht. Allerdings
entfallt im neuen Absatz 9 die bisher im § 312 Absatz 6 bestehende Einschrankung, dass die
Malnahmen nicht fir Daten in einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, soweit diese
auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, gelten.

B) Stellungnahme

b) Die in Abschnitt aa) aaa) geplante unspezifische Aufgabenerweiterung der gematik wird abgelehnt.
Insbesondere durch die konkrete Aufgaben- und Befugniserweiterung in Abschnitt ggg) ist die
Anderung von einer abschlieRenden Aufgabenzuweisung und -definition zu einem nicht abschlieRend
geregelten Aufgabenbereich nicht ratsam, da dies bedingt durch die hierdurch erforderliche Auslegung
der Bestimmungen zu Rechtsunsicherheit fuhrt.

Die in aa) bbb) geplante Befugnis der Gesellschaft fur Telematik, Auftrage an Anbieter fur die
Entwicklung und den Betrieb von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur zu vergeben,
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wird abgelehnt. Durch die neuen Regelungen wird die Gesellschaft flr Telematik Rollen einnehmen, die
nicht miteinander vereinbar sind, da sie dann sowohl als Aufsichts- und Zulassungsbehdrde als auch
als Marktteilnehmende fungieren wird. Dies widerspricht den Prinzipien guter Governance. Es besteht
das Risiko von wettbewerblichen Nachteilen flir weitere Beteiligte sowie der Behinderung von
Innovationen im Wettbewerb um gute Lésungen. Zudem fehlt der Gesellschaft fur Telematik bei der
Rolle als Marktteilnehmerin eine Ubergeordnete Aufsicht, die die korrekte sicherheitstechnische
Umsetzung der von der gematik beauftragten Dienste und Komponenten regelhaft prifend bestatigt.
Dies fuhrt unter anderem zur Intransparenz, da das Risiko besteht, dass Stérungen, Schwachstellen
und Sicherheitsvorfalle von Komponenten und Diensten, die von der gematik betrieben werden, nicht
in der gleichen Transparenz behandelt werden, wie dies bei zugelassenen Komponenten und Diensten
der Fall ist. Daher wird mit dieser Regelung das Vertrauen in die Digitalisierung im Gesundheitswesen
untergraben, was der Telematikinfrastruktur insgesamt schaden wird. Erschwerend kommt hinzu, dass
keine Sicherheitszertifizierungen mehr nach den Vorgaben des Bundesamtes fur Sicherheit in der
Informationstechnik nétig sein werden. Vielmehr ist nur noch der Nachweis der Sicherheit nach den im
Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik entwickelten Vorgaben
ausreichend. Diese Regelung wurde bereits mit dem DigiG umgesetzt. Um das Vertrauen zu erhalten,
sollte fUr die von der gematik betriebenen Dienste und Komponenten eine regelhafte unabhangige
Uberprifung der Anforderungen an die Sicherheit verbindlich gesetzlich geregelt werden. Damit soll
sichergestellt werden, dass jederzeit der erforderliche Schutzbedarf der Daten eingehalten wird. Es ist
daher sicherzustellen, dass unverzuglich etwa bei auftretenden tatsachlichen Sicherheitslicken oder
bei Fortschreiten des Stands der Technik, jedoch spatestens alle zwei Jahre, eine sicherheitstechnische
Uberprifung durch unabhéngige Dritte zu erfolgen hat.

Weiterhin ist nicht nachvollziehbar, dass die gematik als ein weiterer Wettbewerber auf dem Markt in
Erscheinung tritt. Die Befugnis der gematik, Auftrage zu Entwicklung und Betrieb zu vergeben, sollte
sich daher ausschliel3lich auf zentrale Komponenten reduzieren, die nur einmalig betrieben werden
mussen, wie bspw. der Verzeichnisdienst.

Die in aa) bbb) geplante Befugnis, neben der Zulassung der sicheren Ubermittlungsverfahren auch
Auftrage an Anbieter fur die Entwicklung und den Betrieb von Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur zu vergeben, wird abgelehnt. Die mailbasierte ,Kommunikation im
Medizinwesen” hat sich am Markt etabliert. Fir den TI-Messenger sind bereits Anbieter in der
Zulassung. Es besteht daher keine Notwendigkeit und ist zudem auch weder betrieblich noch
wirtschaftlich begrundbar, dass die gematik als weiterer Marktteilnehmer im Bereich der sicheren
Ubermittlungsverfahren auftritt.

Die in aa) ccc) geplante Befugnis fir das Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen
ist aufgrund seiner Aufgaben nach § 385 folgerichtig.

ggg) Die neuen Nummern 20, 21 und 22 sind sachgerecht aufgrund der aktuellen Aufgaben der
Gesellschaft fur Telematik. Allerdings fuhrt diese Aufgabenerweiterung zu einem signifikant erhéhten
Finanzierungsbedarf der gematik und damit fir die gesetzlichen Krankenkassen, da die gematik fast
ausschliel3lich aus Beitragsmitteln finanziert wird. An dieser Stelle ist erneut auf den im Gesetzentwurf
dargestellten Erfillungsaufwand hinzuweisen. Die Kostensteigerung durch die Aufgabenerweiterung
findet hier keinerlei Bertcksichtigung. Diese Ubertrifft die Einsparungen durch den Wegfall der
Pauschale fur den eArztbrief um ein Vielfaches.
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Die Nummer 18 wird abgelehnt, da bereits heute mit DIN EN ISO 9241 Teil 11 ein Standard fur die
Benutzerfreundlichkeit von Software existiert. Bei der weiteren Festlegung von verbindlichen Standards
besteht zudem das Risiko, dass jede Software sich gleich verhalten muss und dies Innovationen
verhindert. Auch die Aufgabe der Sicherstellung der Einhaltung ist auf ein handhabbares Mal3 zu
reduzieren, da ansonsten zum einen das Risiko erheblicher Kostenwirkung entsteht, zum anderen das
Risiko, dass die Produkte nicht zeitnah im Feld verfugbar sind, da die Priufungen durch die Gesellschaft
fur Telematik entsprechend lange dauern.

Die Unterstltzungsleistung bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen
und in der Pflege gemalR Nummer 19 wird zwar ausdrucklich begruf3t, jedoch fehlt die Klarstellung,
dass die bisherigen Zustandigkeiten der Organisationen im Gesundheitswesen hiervon nicht in ihrem
gesetzlich zugewiesenen Aufgabenbereich eingeschrankt oder beeintrachtigt werden.

cc) Die Ermachtigung des Bundesministeriums fir Gesundheit, der Gesellschaft fir Telematik weitere
Aufgaben durch Rechtsverordnung und ggf. im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung
und Forschung sowie mit dem Bundesministerium fur Arbeit und Soziales zu Ubertragen oder zu
entziehen, die im Zusammenhang mit der Telematikinfrastruktur und dem grenziberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten stehen, wird strikt abgelehnt. In diesem Zusammenhang ist erneut
auf den durch diese Aufgabenerweiterung verbundenen signifikant erhdhten Finanzierungsbedarf der
gematik und damit fur die gesetzlichen Krankenkassen hinzuweisen. Es ist hier wie auch grundsatzlich
nicht hinzunehmen, dass den gesetzlichen Krankenkassen allein die Rolle des Finanziers Ubertragen
wird, wobei der GKV-Spitzenverband aufgrund der Stimmrechtsverteilung in der
Gesellschafterversammlung keinen entscheidenden Einfluss auf die Mittelverwendung hat.

) Die Regelung in diesem Abschnitt wird begruf3t, da hiermit klargestellt wird, dass die Gesellschaft fur
Telematik sowie weitere Beliehene bei der Durchfihrung von Zulassungs-, Festlegungs- und
Bestatigungs- sowie Zertifizierungsverfahren sowie bei der Erteilung von Anordnungen bei Gefahren
und zur Vermeidung von Stérungen hoheitlich handelt und auch die Befugnis zur Vollstreckung, zur
Racknahme und zum Widerruf der von ihr erlassenen Verwaltungsakte besitzt. Dies starkt die
Telematikinfrastruktur, wenn die Durchsetzung der notwendigen Sicherheitsanforderungen bei allen
Beteiligten in der Telematikinfrastruktur hierdurch sichergestellt wird.

j) Die neuen Absatze 9 und 10 Ubernehmen das bisher in § 312 Absatz 6 und 11 geregelte Recht.
Allerdings entfallt im neuen Absatz 9 die bisher im § 312 Absatz 6 bestehende Einschrankung, dass die
Malnahmen nicht fir Daten in einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, soweit diese
auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, gelten. Da in § 358 Absatz 8 geregelt wird,
dass der elektronische Medikationsplan ab dem 1. Oktober 2024 technisch in eine eigenstandige
Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur Uberflhrt wird, die nicht mehr auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert wird, ist der Entfall der Regelung sachgerecht.

Die Regelungen in Abschnitt a), d), e), f,), g), h) und i) sind folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag
In Abschnitt b) aa) aaa) wird das Wort ,insbesondere” gestrichen: Im Satzteil vor dem Doppelpunkt

WS W insbesondere*und-nach dem Wort ,Aufgaben”
die Woérter ,und Befugnisse” eingefugt. In Abschnitt b) aa) bbb) wird die Befugnis durch die Erganzung

"
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des Wortes ,zentral” prazisiert und die in Nummer 5 geplante Befugnis, auch Auftrage fur die
Entwicklung und den Betrieb von sicheren Ubermittlungsverfahren durch die Gesellschaft fir Telematik
bereitzustellen, ersatzlos gestrichen:

4. Vergabe von Auftragen an Anbieter fur die Entwicklung, die Zurverfugungstellung und den Betrieb
von zentralen Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Gesundheit oder Zulassung von Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur einschlielich der Verfahren zum Zugriff auf diese Komponenten und Dienste,
versichertennahe Anwendungen und Services werden ausschlieBlich von den Krankenkassen
bereitgestellt und der gematik obliegen:

1. Die Definition, Standardisierung, Abstimmung und Veroéffentlichung von Spezifikationen zu
Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur.

2. Alle Zulassungsaufgaben zu den Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur
einschlieBlich der Definition der Zulassungsvorgaben und der Durchfihrung inkl.
Zulassungserteilung.

3. Betrieb der Telematikinfrastruktur sicherstellen und tiberwachen.

4. Beschaffung, Bereitstellung und Betrieb zentraler Komponenten und Dienste darf als
Aufgabe der gematik nur erfolgen, wenn eine Bereitstellung durch die gematik-
Gesellschafter nicht umgesetzt wird.

5. Leistungserbringendensysteme miissen kiinftig ausschlieBlich mittels gematik-
Konformitatsbestatigungen an der Telematikinfrastruktur teilnehmen und werden Teil des
Uberwachungsscopes der Telematikinfrastruktur.”

In Nummer 5 wird der erste Teilsatz gestrichen: ;Vergabe von-Auftragen-an-Anbieter fir die

o/

Die in Abschnitt b) aa) ggg) geplante Aufgabe unter Nummer 18, verbindliche Standards fur die
Benutzerfreundlichkeit der Komponenten, Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur
festzulegen und deren Einhaltung sicherzustellen, wird wie folgt geandert:

"Festlegung von verbindlichen Standards der Benutzerfreundlichkeit der Komponenten, Dienste und
Anwendungen der Telematikinfrastruktur sowie Sicherstellung ihrer Einhaltung, sobald Indikatoren
fir Benutzerunfreundlichkeit einer TI-Anwendung bzw. eines Tl-Dienstes vorliegen." Die in
Abschnitt b) aa) ggg) geplante Aufgabe unter Nummer 19 wird wie folgt prazisiert:

LUnterstitzung bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen und in der
Pflege unter Berucksichtigung der gesetzlich definierten Zusténdigkeiten der Organisationen im
Gesundheitswesen und in der Pflege,”

Der Abschnitt b) cc) wird in Satz 1 wie folgt erganzt:
,Das Bundesministerium fur Gesundheit kann im Einvernehmen mit den finanzierenden

Gesellschaftern der Digitalagentur Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung, soweit Belange
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der Gesundheitsforschung betroffen sind, und im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Arbeit
und Soziales, soweit der Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Arbeit und Soziales betroffen
ist, weitere Aufgaben zuweisen, soweit diese im Zusammenhang stehen mit

1. der Schaffung, dem Aufbau oder dem Betrieb der Telematikinfrastruktur,

2. der Sicherstellung der Funktionsfahigkeit und der informationstechnischen Sicherheit der
Telematikinfrastruktur,

3. der Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur, auch im Rahmen des grenziberschreitenden
Austauschs von Gesundheitsdaten, oder

4. der Ausgestaltung digital unterstitzter Versorgungsprozesse.”

Weitere Anderung:

In der Begriindung zu Artikel 1 Nr. 9 b) aa) bbb) werden die Worter ,sowie von ausgewahlten
Anwendungen" gestrichen.

Die ,Digitalagentur Gesundheit” soll nicht als Anbieter von Anwendungen fur Endnutzer auftreten. Im
eigentlichen Gesetzestext ist von Komponenten und Diensten die Rede, und nicht von Anwendungen.
Deshalb sollte dieser Begriff auch aus der Begrindung entfernt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11 - 8 312 - Erstellung der jahrlichen Planungsiibersicht durch die Digitalagentur Gesundheit

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neufassung des & 312 tragt dem Umstand Rechnung, dass die operative Aufgabenzuweisung an die
Digitalagentur Gesundheit zuklnftig nicht mehr per Gesetz erfolgen soll. Eine hinreichende
Verbindlichkeit soll durch die Erstellung einer alljahrlichen Roadmap, die von den Gesellschaftern
mehrheitlich beschlossen wird, erreicht werden. Hierdurch wird auch eine grél3ere Flexibilitat
ermoglicht.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung ist sachgerecht. Die Erstellung einer jahrlichen TI-Roadmap zur Erfillung der
Aufgaben der Digitalagentur fir Gesundheit wird grundsatzlich fir sinnvoll gehalten. Die Roadmap ist
der Gesellschafterversammlung der Digitalagentur Gesundheit, abweichend von der vorgeschlagenen
Regelung, jeweils zum 1. Juli, beginnend mit dem 1. Juli 2025, fur das jeweils darauffolgende Jahr zur
mehrheitlichen Genehmigung vorzulegen. Aufgrund der Haushaltsplanungen der Krankenkassen wird
dieser Vorlauf zwingend bendtigt. Die entsprechenden Planungen mussen spatestens zum 1. Juli fur
das jeweils darauffolgende Jahr vorliegen, damit eine entsprechende Haushaltsplanung maglich ist. Bei
wesentlichen Abweichungen ist die Roadmap den Gesellschaftern der Digitalagentur Gesundheit
aufgrund der finanziellen Auswirkungen fir deren Haushalte erneut zur mehrheitlichen Genehmigung
vorzulegen.

In § 311 Absatz 1 S. Nr. 4 wird nicht definiert, was ,zentral" ist. Das soll in der Roadmap durch
Gesellschafterbeschluss erfolgen.

C) Anderungsvorschlag
Der Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

.(1) Die Digitalagentur Gesundheit erstellt zur Erfullung ihrer Aufgaben nach 8 311 zu Beginn eines
jeden Jahres fir das laufende darauffolgende Geschaftsjahr eine umfassende Planungsibersicht Gber
die einzelnen Umsetzungsschritte, die langfristige Fortentwicklung der Telematikinfrastruktur und den
Zeitverlauf (Roadmap). Gegenstand der Roadmap ist auch die Festlegung der Dienste und
Komponenten im Sinne von § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4, die in der Telematikinfrastruktur zentral
vorhanden sein kénnen. Die Roadmap nach Satz 1 ist der Gesellschafterversammlung der
Digitalagentur Gesundheit jeweils zum 1. Marz Juli, beginnend mit dem 1. Marz Juli 2025, zur
mehrheitlichen Genehmigung vorzulegen. Nach deren Genehmigung verdffentlicht die Digitalagentur
Gesundheit die Roadmap.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12 - 8 312a - Aufgaben im Rahmen des elektronischen Arbeitsunfahigkeitsverfahrens

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die bisherige Regelung des 8§ 312 Absatz 1 Nummer 18 und Absatz 10 wird aufgrund der Neufassung
des bisherigen § 312 ohne inhaltliche Anderungen in einen neuen § 312a Uberfihrt.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird abgelehnt. Die vollstandige Ablésung des derzeitigen Verfahrens durch ein Verfahren
Uber die elektronische Patientenakte ist nicht moglich. Mal3geblich hierfur ist insbesondere der
Umstand, dass die Anlage einer elektronischen Patientenakte auch im Rahmen der
Widerspruchslésung aufgrund des Selbstbestimmungsrechts der Versicherten freiwillig erfolgt.
Versicherte kénnen somit nicht zur Anlage einer elektronischen Patientenakte verpflichtet werden. Dies
ware aber die Voraussetzung, um das bisherige etablierte Verfahren abzuldsen. Von einer Losung
mittels elektronischer Patientenakte wirden lediglich digitalaffine Versicherte erfasst. Hiervon
unberihrt hat sich das bereits etablierte Verfahren der elektronischen Ubermittlung der
Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung zum Nachweis gegenlber dem Arbeitgeber bewahrt und fihrt in der
Praxis zu geringen Fehlerquoten von im Durchschnitt unter 0,5 Prozent.

C) Anderungsvorschlag
Der 8 312a wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 15 - 8 320 - Zusammensetzung der Schlichtungsstelle; Finanzierung

A) Beabsichtigte Neuregelung
Mit der Neuregelung wird das Verfahren bezuglich der Schlichtungsstelle prazisiert.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung wird begrufit. Das Verfahren zur Einigung Uber die unparteiische Vorsitzende oder
den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle ist sachgerecht. Es ist zudem sichergestellt,
dass Vertreter der maligeblichen Spitzenorganisationen im Gesundheitswesen als Mitglieder in der
Schlichtungsstelle vertreten sind und diese Spitzenorganisationen die Kosten der Schlichtungsstelle
gemeinsam tragen.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17 a) und b) - § 324 - Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) aa) Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Neusystematisierung
der Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a und aus der
Umbenennung der Gesellschaft fir Telematik ergeben.

a) bb) Die bisherige Regelung, dass die Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen mit
Nebenbestimmungen versehen werden kann, wird erganzt um die Moglichkeit, auch Auflagen zu
verbindlichen Erprobungs- und Einfuhrungsphasen sowie Tests in der Referenzumgebung der
Telematikinfrastruktur anzuordnen. Die Auflagen haben das Ziel, die Betriebsstabilitat der
Telematikinfrastruktur zu gewahrleisten.

b) Es handelt sich um redaktionelle Folgeanderungen aufgrund der Umbenennung der
Gesellschaft fur Telematik.

B) Stellungnahme

Die Regelung in a) bb) wird begrif3t, da sich die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur
fortlaufend parallel weiterentwickeln. Daher sind MaRnahmen, die die Betriebsstabilitat der
Telematikinfrastruktur verbessern, nachvollziehbar.

Die redaktionellen Anderungen in a) aa) und b) sind folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 18 a) bis c) - § 325 - Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Regelungen zur Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur werden wie
folgt geandert:

a) Die aktuelle Regelung, dass Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur einer Zulassung
durch die Gesellschaft fur Telematik bedurfen, wird eingeschrankt auf die Komponenten und
Dienste, die nicht von der Gesellschaft fur Telematik mittels eines Vergabeverfahrens beschafft und
bereitgestellt werden. FUr die von der Gesellschaft fur Telematik mittels eines Vergabeverfahrens
beschafften und bereitgestellten Komponenten und Dienste ist die Sicherheit durch ein externes
Sicherheitsgutachten nachzuweisen, wobei insbesondere nachzuweisen ist, dass die Verflugbarkeit,
Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt werden.
Hierbei handelt es sich um eine Folgeanderung zu 8 311 Nummer 4 und 5.

b) Die bisherige Regelung, dass die Zulassung mit Nebenbestimmungen versehen werden kann, wird
erganzt um die Moglichkeit, auch Auflagen zu verbindlichen Erprobungs- und Einfihrungsphasen
sowie Tests in der Referenzumgebung der Telematikinfrastruktur anzuordnen. Die Auflagen haben
das Ziel, die Betriebsstabilitat der Telematikinfrastruktur zu gewahrleisten.

c) Die ,Gesellschafft fur Telematik” wird durch den Begriff ,Digitale Gesundheitsagentur” ersetzt. Es
handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Regelung in 8 310.

B) Stellungnahme

a) Die Erganzung, dass im Fall der Ausschreibung von Komponenten und Diensten durch die
Digitalagentur Gesundheit die Sicherheit durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen ist,
wird ausdrucklich begrif3t. Eine einmalige punktuelle Sicherheitsbegutachtung greift jedoch zu
kurz, da die Dienste und Komponenten einer kontinuierlichen Weiterentwicklung unterworfen sind.
Daher sollte sowohl bei aufgetretenen tatsachlichen Sicherheitsliicken als auch bei Fortschreiten
des Stands der Technik, jedoch spatestens alle zwei Jahre, die Sicherheit der Komponenten und
Dienste durch ein erneutes externes Sicherheitsgutachten nachgewiesen werden. Diese
Malnahme starkt das Vertrauen in die Telematikinfrastruktur und in die von der gematik
ausgeschriebenen und betriebenen Komponenten und Dienste. Uberdies wird auf die
Stellungnahme zu 8 311 Nummer 4 und 5 verwiesen. Zudem sind die Regelungen zur Beauftragung
des Sicherheitsgutachtens analog zum Fachdienst E-Rezept gemal3 8 360 Absatz 10 SGB V
durchzufuhren.

Des Weiteren wird durch die neuen Regelungen die Gesellschaft fur Telematik Rollen einnehmen,
die nicht miteinander vereinbar sind, da sie dann sowohl als Aufsichts- und Zulassungsbehdorde als
auch als Marktteilnehmerin fungieren wird. Dies widerspricht den Prinzipien guter Governance. Es
besteht das Risiko von wettbewerblichen Nachteilen fiir weitere Beteiligte sowie der Behinderung
von Innovationen im Wettbewerb um gute Lésungen.

b) § 325 regelt die Produktzulassung von Komponenten und Diensten, wahrend § 324 die Zulassung
von Anbietern von Betriebsleistungen der Komponenten und Dienste regelt. Anbieter von
Betriebsleistungen flr die Telematikinfrastruktur dirfen nur Produkte einsetzen, die gemal3 § 324
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a)

9

zugelassen wurden. Insbesondere Dienste kdnnen ohne einen Anbieter nach § 324 nicht betrieben
werden. Daher ist die Erweiterung der Nebenbestimmungen fir die Produktzulassung nach § 325
hinfallig, da sich die Regelung durch den & 325 doppelt, da der Herstellende, der sein Produkt selbst
betreibt, in der Rolle des Anbieters nach § 324 auftritt.

Es wird auf die Stellungnahme zu § 310 verwiesen.

Anderungsvorschlag

Nach dem neuen Satz in Absatz 1 werden folgende Satze erganzt:

.Bei aufgetretenen tatsdchlichen Sicherheitsliicken oder bei Fortschreiten des Stands der
Technik, jedoch spatestens alle zwei Jahre, ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste
durch ein erneutes externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen, so dass die Verfiigbarkeit,
Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste, die durch die
Digitalagentur Gesundheit ausgeschrieben wurden, kontinuierlich sichergestellt werden. Die
Festlegung der Prifverfahren und die Auswahl des Sicherheitsgutachters fir das externe
Sicherheitsgutachten erfolgen durch die Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Das externe Sicherheitsgutachten
muss dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik zur Priifung vorgelegt und
durch dieses bestatigt werden. Erst mit der Bestatigung des externen Sicherheitsgutachtens
durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik diirfen die Komponenten
durch die Gesellschaft fur Telematik zur Verfugung gestellt werden.”

Die geplante Anderung wird gestrichen, da sie bereits in § 324 verankert ist.

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 19 - 8 328 - Gebiihren und Auslagen; Verordnungserméchtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die gesetzliche Anderung ermdglicht der Digitalagentur Gesundheit, auch fiir die im Rahmen von § 329
Absatz 3a entstandenen Kosten Gebuhren und Auslagen von dem Verursacher zu erheben.

B) Stellungnahme

Die Moglichkeit zur verursachergerechten Erhebung von GebuUhren und Auslagen fir MaBnahmen bei
nicht unverziglicher oder fristgerechter Beseitigung von Stérungen durch die Digitalagentur
Gesundheit wird begruafit.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 20 - 8 329 - MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit
der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung unter Buchstabe a) verpflichtet die gematik, unverzuglich tatig zu werden, wenn eine
Gefahr fur die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Tl besteht. Dazu hat sie die erforderlichen
organisatorischen und technischen MaRnahmen zu treffen. Im Ubrigen sind die Anderungen unter
diesem Buchstaben Folgeanpassungen aufgrund der Namensanderung der gematik.

Die Anderungen in Buchstabe b) verpflichten Anbieter sicherer Ubermittlungsverfahren und
zugelassener Komponenten oder Dienste, Anbieter von Betriebsleistungen, Anbieter bestatigter
Anwendungen sowie Anbietende und Herstellende informationstechnischer Systeme mit Modulen, die
zur Nutzung der Tl erforderlich sind, im Fall von erheblichen Stérungen, festgestellte Schwachstellen
und Sicherheitsvorfalle ungeachtet weiterer gesetzlicher Verpflichtungen unverztglich an die gematik
zu melden und Malinahmen zu deren Beseitigung zu ergreifen.

Der mit Buchstabe c) neu hinzugefuigte Absatz 2a befugt die gematik, bei erheblichen Stérungen
Auskunft zu den Stérungen und zu den MalBhahmen zur Stérungsbeseitigung von den Anbietenden
und Herstellenden zu verlangen. Die Neuregelung verpflichtet die Anbietenden und Herstellenden zur
Erteilung umfassender Auskunfte.

Die Neufassung des Absatzes 3 (Buchstabe d)) gestattet der gematik im Einzelfall die Sperrung von
Komponenten, Diensten und Nutzern der Tl zur Gefahrenabwehr. Zudem kann die gematik den Zugang
zur Tl unter der Bedingung gestatten, dass die von der gematik angeordneten MalBhahmen zur
Gefahrenabwehr umgesetzt werden. Die gematik kann den Anbietenden und Herstellenden zur
Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen verbindliche Anordnungen erteilen. Diese umfassen unter
anderem:

e Meldungen von Storungen und festgestellten Schwachstellen eines Dienstes,

e Malnahmen zur Beseitigung oder Vermeidung von festgestellten Schwachstellen oder Stérungen
eines Dienstes,

« MaRnahmen, die der Anbieter eines Dienstes im Zusammenhang mit beabsichtigten Anderungen in
der Ausfuhrung von Betriebsleistungen zu ergreifen hat.

Der neu aufgenommene Absatz 3a gestattet der gematik, selbst MaBnahmen zur Stérungsbeseitigung
durchzufiihren oder Dritte damit zu beauftragen, sofern - im Fall der Stérungsbeseitigung - nicht
unverzuglich bzw. im Fall einer Anordnung nicht im Rahmen der von der gematik gesetzten Frist
gehandelt wird. Die Regelung befugt die gematik auch zur Ausfuhrung von MaBhahmen, ohne dass es
einer vorherigen Anordnung bedarf, wenn dies zur Gefahrenabwehr, insbesondere bei Gefahr im
Verzug, erforderlich ist.

Die Uibrigen Anderungen dienen der Namensanpassung der gematik.
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B) Stellungnahme

Die Gesetzesanderung hat einerseits klarstellenden Charakter, indem die Neuregelung, die im Rahmen
der Betriebskonzeption bereits auf untergesetzlicher Ebene geregelten Mdglichkeiten der gematik
aufgreift und auf Gesetzesrang erhebt, ohne die bereits bestehenden Kompetenzen der gematik zu
erweitern. Der GKV-Spitzenverband begriuf3t die klarstellenden Regelungen flr Anbieter und
Herstellende, deren Produkte mit Komponenten der Tl interagieren (z. B. Herstellende von KIS, AVS und
PVS). Diesen Systemen kommt bereits jetzt mit Anwendungen wie dem E-Rezept und der
Widerspruchslésung der ePA eine erhebliche Bedeutung fur den stérungsfreien Betrieb zu. Im
Zusammenhang mit der zukUnftigen EinfiUhrung der Zero-Trust Architektur kdnnten diese Systeme ein
entscheidender Sicherheitsanker werden. Daher ist deren Berucksichtigung bei MaBnahmen zur
Stérungsbeseitigung und Gefahrenabwehr im Rahmen des TI-Betriebs mit Blick auf die Tl 2.0 dringend
erforderlich.

Durch die Neuregelungen des Absatzes 3a wird die gematik allerdings in die Lage versetzt, MaBnahmen
zur Stérungsbeseitigung und Gefahrenabwehr zu ergreifen, ohne dass diese den Herstellenden oder
Anbietenden angekindigt werden mussen. Zudem kdénnen diese MaBnahmen auch durch Dritte - auf
Veranlassung der gematik - ausgefuhrt werden. Dem Subsidiaritatsprinzip folgend, sollte die
Stérungsbeseitigung und Gefahrenabwehr zunachst Aufgabe der Anbietenden und Herstellenden sein.
Durch dieses mit den verantwortlichen Anbietern und Herstellenden méglicherweise unabgestimmte
Vorgehen kénnen weitere Betriebsrisiken fur die Tl und auch erhéhte Kosten entstehen. Ursache dafur
kdénnen ungeeignete MalBnahmen sein, die in Abstimmung mit Herstellenden bzw. Anbietenden hatten
vermieden werden kénnen. Um entsprechende Szenarien zu vermeiden, sind die Herstellenden und
Anbietenden auch in den Fallen das Absatzes 3a einzubeziehen. Die gematik sollte dazu im Rahmen
ihrer Spezifikationen entsprechende Rahmenvorgaben machen, um ein transparentes, verbindliches
und einheitliches Vorgehen zu schaffen, das frei von Willkur ist.

C) Anderungsvorschlag
Buchstabe e) wird wie folgt gefasst:

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

«(3a) Soweit die Stoérungsbeseitigung nicht unverziglich oder im Fall einer An-ordnung nach Absatz 3
Satz 3 Nummer 2 nicht innerhalb der angeordneten Frist erfolgt, kann die Digitalagentur Gesundheit
erforderliche Malnahmen selbst oder durch beauftragte Dritte ohne weitere Ankindigung ausfuhren.
Soweit dies zur Gefahrenabwehr im Sinne von Absatz 1 erforderlich ist, insbesondere bei Gefahr im
Verzug, ist die Digitalagentur Gesundheit zur Ausfuhrung von Malinahmen nach Satz 1 berechtigt, ohne
dass es einer vorherigen Anordnung im Sinne von Absatz 3 Satz 3 bedarf. Die Anbietenden und
Herstellenden sind in geeigneter Weise zu beteiligen. Die allgemeingitiltigen Festlegungen zur
Beteiligung trifft die Digitalagentur Gesundheit.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 21 - 8 330 - Vermeidung von Stéorungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten
und Prozesse der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung unter Buchstabe a) dient einerseits der Namensanderung der gematik in
Digitalagentur Gesundheit. Andererseits wird die gednderte Rechtssystematik bezlglich der sicheren
Ubermittlungsverfahren nachvollzogen.

Buchstabe b) ist eine Folgedanderung aufgrund der Umbenennung der gematik von ,Gesellschaft fur
Telematik” in ,Digitalagentur Gesundheit".

B) Stellungnahme
Die Anderungen dienen der Sicherung der Konsistenz vor allem im Zusammenhang mit den
Anpassungen an § 329 und 88 363a ff.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 22 - § 331 - MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewéhrleistung der Sicherheit,
Verfugbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung zielt darauf ab, die Zahl der maximal zugelassenen Prifnutzeridentitaten von sieben
auf zwanzig zu erhéhen, um die Anforderungen an einen zuverlassigen Support zu erreichen. Zudem
soll das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik von der Digitalagentur Gesundheit
zukunftig keine pauschale Erstattung mehr erhalten, sondern es soll lediglich das tatsachlich
eingesetzte Personal in Form von Vollzeitaquivalenten in Rechnung gestellt werden kénnen, begrenzt
auf maximal acht Vollzeitaquivalente. Zusatzlich sollen die Kosten des Bundesamts fur Sicherheit in der
Informationstechnik flr erforderliche Unterstitzungsleistungen Dritter durch die Digitalagentur
Gesundheit in Hohe der tatsachlich anfallenden Kosten erstattet werden. Die Digitalagentur
Gesundheit legt die Einzelheiten der Kostenerstattung fir Unterstitzungsleistungen im Benehmen mit
dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest.

B) Stellungnahme

Die Erhéhung der Prufnutzeridentitaten ist vor dem Hintergrund wachsender TI-Teilnehmender
sachgerecht. Die Begrenzung der von der Gesellschaft fir Telematik an das Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik zu leistenden Erstattungen auf das eingesetzte Personal in Form von acht in
Rechnung zu stellenden Vollzeitaquivalenten geht tendenziell in die richtige Richtung. Allerdings
handelt es sich nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes bei den hier genannten Aufgaben um
gesetzliche Aufgaben des Bundesamtes fur Sicherheit in der Informationstechnik, fur deren
Wahrnehmung eine Erstattung aus den Beitragen der gesetzlich Krankenversicherten weder
erforderlich noch angemessen ist. Gleiches gilt flr Kosten, die dem Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik fir Unterstitzungsleistungen Dritter entstehen.

C) Anderungsvorschlag
Der Absatz 6 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 23 - § 332b - MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewéhrleistung der Sicherheit,
Verfugbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung dient dazu, den Leistungserbringenden einen maglichst niedrigschwelligen Wechsel
der PVS-Systeme zu erméglichen. Durch die getroffenen Erganzungen soll die Rahmenvereinbarung
zukunftig als verpflichtenden Bestandteil die Mitwirkungspflicht des alten PVS-Herstellenden im
Rahmen des Wechselprozesses beinhalten. Findet ein Wechsel des PVS statt, so ist aktuell fir diesen
Prozess in der Regel oftmals ausschlie3lich der neue PVS-Anbieter zustandig. Ein Mitwirken des alten
PVS-Anbieters beschleunigt und vereinfacht den Wechselprozess, insbesondere mit Blick auf die
Migration der Daten aus dem alten in das neue System. Herstellende und Anbietende
informationstechnischer Systeme sollen durch die Rahmenvereinbarung dazu verpflichtet werden, auf
Verlangen des Leistungserbringenden, alle Aufgaben zu erbringen, die notwendig sind, damit der neue
Herstellende oder Anbietende ohne weitere Verzdgerungen dem Leistungserbringenden das neue
System zur Nutzung zur Verfugung stellen kann; dies ist jedoch nur dann méglich, wenn eine Migration
insbesondere der Patientendaten stattgefunden hat. Die Erganzung von ,Schulungsangeboten” soll
Uberdies ebenso als verpflichtender Bestandteil der Rahmenvereinbarung eingebracht werden, um
eine effiziente und nachhaltige Nutzung der von Herstellenden und Anbietenden bereitgestellten
informationstechnischen Systeme zu gewahrleisten, da mit dem Wechsel eines PVS oftmals neue
Funktionalitdten, neue Benutzeroberflachen und eine neue Benutzerfihrung einhergehen. Die
Mitarbeitenden mussen das neue PVS moglichst schnell korrekt bedienen kénnen, ohne dass Zeit- oder
gar Qualitatsverluste entstehen. Zudem muss in der Ausgestaltung der Rahmenvereinbarung durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung sichergestellt werden, dass die verbindlichen Festlegungen der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 berucksichtigt werden und die
Rahmenvereinbarung keine Anforderungen an teilnehmende PVS-Herstellende stellt, die im
Widerspruch zu gesetzlichen Festlegungen stehen oder den Wechsel zwischen zwei
informationstechnischen Systemen unmittelbar oder mittelbar beschranken.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung wird begru3t. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringenden sind bei der rechtzeitigen Erfullung ihrer gesetzlichen Pflichten, die sich aus der
Digitalisierung des Gesundheitswesens ergeben, Uberwiegend auf industrielle Partner angewiesen, die
die bendtigten Komponenten, Dienste und Systeme entwickeln und bereitstellen. Die getroffenen
Erganzungen sind geeignet, die Umsetzungsschwierigkeiten, die in der Praxis bei einem Wechsel des
PVS fir Leistungserbringende auftreten, zu verringern.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24 - § 333 - Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Neuregelungen unter Buchstabe a) dienen der Anpassung des Namens der gematik in
Digitalagentur Gesundheit.

Die Anpassungen an Absatz 2 in Buchstabe b) ersetzen den bisherigen Ausdruck ,Anweisung" durch
den in § 329 eingefuhrten Ausdruck ,Anordnung".

Die Anpassungen in den Absatzen 3 (Buchstabe c)) und Absatzen 4 (Buchstabe d)) dienen der
Namensanderung der gematik. Gleichzeitig wird an Stelle der bisherigen Einzelauflistung der
Anbietenden und Herstellenden auf die in § 329 Absatz 2 genannten Anbietenden und Herstellenden
verwiesen.

B) Stellungnahme

Die Anderungen dienen der redaktionellen Anpassung sowie der Angleichung der Systematik an die in
§ 329 eingefiihrte Systematik und tragen der Restrukturierung der sicheren Ubermittlungsverfahren in
den neuen 88 363a - 363e Rechnung.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 26 - 8 340 - Protokollierung

A) Beabsichtigte Neuregelung
Bei den Anderung a) und d) handelt es sich um Folgednderungen auf Grund der Umbenennung der
gematik.

Mit der Anderung unter Nr. 26 b) wird in § 340 Absatz 5 geregelt, dass die Ausgabe einer Komponente
zur Authentifizierung von Leistungserbringendeninstitutionen neben Leistungserbringenden, die
Inhaber eines elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises sind, auch an Leistungserbringende
erfolgen darf, die Inhaber einer digitalen Identitat fur Leistungserbringende sind.

Unter Nr. 26 c) wird die Frist fur die EinfUhrung digitaler Identitaten fur Leistungserbringende
angepasst, um eine technologische Konvergenz mit der Umsetzung der in der Neufassung der elDAS-
Verordnung vorgesehenen Wallet-Ldsungen zu ermaéglichen.

B) Stellungnahme

Die Gleichstellung von digitalen Leistungserbringendenidentitdten mit den kartengebundenen
Identitaten erscheint vor dem Hintergrund deren kinftiger Einfihrung folgerichtig. In diesem
Zusammenhang ist auch die Synchronisierung der Frist fur die Umsetzung der digitalen Identitaten mit
den Planungen auf EU-Ebene (EUID) zu begrifRen. So kann auf die Konzeption und Umsetzung einer
ggf. kurzlebigen Zwischenldsung verzichtet werden.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 27 - § 341 - Elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung unter Buchstabe a) dient der Neuaufnahme einer Kategorie fur
Auswertungsergebnisse der Krankenkassen nach 8 25b Absatz 4b Satz 1 SGB V (Datengestutzte
Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und Pflegekassen).

Die Anpassung unter Buchstabe b) andert den Namen der gematik in Digitalagentur Gesundheit.

B) Stellungnahme

Die Aufnahme einer gesonderten Kategorie fur die Ergebnisse der datengestitzten Erkennung
individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und Pflegekassen in die ePA wird ausdrucklich
begrifRt. Dadurch sind entsprechende Ergebnisse der Kranken- und Pflegekassen in der ePA eindeutig
klassifiziert und damit fur alle Nutzer der ePA - egal ob Leistungserbringende oder Versicherte -
deutlich erkenn- und auffindbar.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 28 - § 342 - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung
Buchstabe b) fihrt im Wesentlichen dazu, dass der Sofortnachrichtendienst zur Wahrnehmung der
Rechte nach 88 336 und 337 auf einem mobilen Endgerat barrierefrei einsetzbar sein muss.

Die Neuregelungen in den Buchstaben c) und d) fuhren dazu, dass, statt durch Rechtsverordnung des
Bundesministeriums fir Gesundheit, die Fristen fiir die Umsetzung der verschiedenen
Anwendungsfalle kinftig durch die Digitalagentur Gesundheit mit Zustimmung des
Bundesministeriums fur Gesundheit festgelegt werden.

Die Neufassung von Absatz 7 Satz 1 in Buchstaben f) passt die Rechtslage an die Spezifikationslage der
gematik, an, der zufolge die Bereitstellung eines stationaren ePA-Clients ab dem 15.01.2025 noch nicht
moglich ist. Die Release-Planung der gematik sieht einen entsprechenden Client zum 15.07.2025 vor.
Uber die entsprechenden Clients ist dann die Wahrnehmung der entsprechenden Rechte nach §§ 336
und 337 sowie das Auslesen der Protokolldaten zu ermdglichen.

Die (ibrigen Anderungen dienen der Namensanpassung der gematik in Digitalagentur Gesundheit.

B) Stellungnahme

Die Einschrankung, in Buchstabe b), dass TIM ausschlielich auf mobilen Endgeraten bereitgestellt
werden muss, begriul3t der GKV-Spitzenverband. Sie dient der Akzeptanzférderung des
Sofortnachrichtendienstes TI-Messenger und berticksichtigt den Anderungsvorschlag des
GKV-Spitzenverbandes. Zudem bleibt die optionale Mdglichkeit der Bereitstellung eines Clients fur
stationare Endgerate bestehen, wenn dies von einer Krankenkasse gewunscht ist. Nicht
nachvollziehbar ist jedoch, dass TIM zur Wahrnehmung der Rechte der Versicherten nach § 336 und
§ 337 genutzt werden soll. Die Regelungen der 88 336 und 337 beziehen sich grundsatzlich auf die
Anwendungen nach 8 334 SGB V. Zur Wahrnehmung der Rechte in den Anwendungen gemal} 8 334
werden Losungen in den jeweiligen Anwendungen erforderlich sein. Eine generelle Losung Uber TIM
erscheint daher technisch komplex und schwer umsetzbar. Aus Sicht der Versicherten ware die
Anwendung TIM damit méglicherweise auch Giberfrachtet. Diese Anderung stellt daher ein
Akzeptanzhemmnis dar. Die Anderung in Buchstabe b) ist daher wie im Anderungsvorschlag dargestellt
anzupassen.

Dem Grunde nach andert sich bedingt durch die mehrheitlichen Geschaftsanteile des BMG in der
Digitalagentur Gesundheit durch die Anderungen in den Buchstaben c) und d) nichts. Der
GKV-Spitzenverband fordert, dass die in 8 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen
einbezogen werden, um annahernd realistische Umsetzungsfristen veréffentlichen zu kénnen.

Die in Absatz 2 Nummer 2 geregelte Umsetzungsfrist fur TIM ist Gberholt und entspricht nicht der
Release-Planung der gematik. Das BMG hat mit Schreiben vom 28.04.2024 mitgeteilt, dass die
notwendigen Grundlagen fur die fristgerechte Erfullung der Verpflichtung der Krankenkassen bezuglich
des TI-Messengers (ePA) nicht rechtzeitig zur Verfugung standen. Daher durfte eine Sanktionierung
nach Auffassung des Bundesministeriums fur Gesundheit derzeit nicht in Betracht kommen. Um hierzu
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die notwendige Rechtssicherheit zu schaffen und der aktualisierten Planung der gematik Rechnung zu
tragen, ist eine weitere, zusatzliche Anpassung unter Buchstabe c) bzgl. § 342 Absatz 2 Nummer 2
erforderlich: Die Fristsetzung bzgl. TIM ist flexibel zu gestalten und damit ebenfalls in die
Regelungskompetenz der gematik gemaR § 342 Absatz 2b zu Uberfuhren.

Die Anpassungen in Buchstaben f) bzgl. der Bereitstellung eines ePA-Clients fur stationare Desktop
Systeme begruf3t der GKV-Spitzenverband ausdrucklich. Sie bertcksichtigt den entsprechenden
Anderungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes.

C) Anderungsvorschlag
Zu b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ;aJs—sreheFes—ubeFmﬁPuﬂgweFfahFeﬁﬁaehé%ﬁ—Absaﬁ—ér&bef

he b nutzen kénnen “ ,zusatzlich spatestens ab

dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemaR Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung

steht”, durch d|e Worter ;a&aehﬁe&ube%&&&ﬁgs\feﬁahmfrﬁaeké%aaﬂbsa%ﬂm

%&md%%?—bame%e#aﬂﬁahmehmeﬁ—zu—keﬂﬁeﬁ—&ﬁdﬂ ,,zusatzllch spatestens ab dem von der
Digitalagentur Gesundheit geman Absatz 2b festgelegten Zeitpunkt” ersetzt.

bb) In Nummer 4-wird-das-Wertund“amEnde-durch-einenPunkt2 werden die Woérter ,,als sicheres
Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 iiber die Benutzeroberfliche nach Nummer 1
Buchstabe b) nutzen kénnen und” durch die Wérter ,,als sicheres Ubermittlungsverfahren nach
§363a Absatz 1 Gber die Benutzeroberflache eines geelgneten mobilen Endgerats nutzen

‘ und” ersetzt.

cc) In Nummer 4 wird das Wort ,,und” am Ende durch einen Punkt ersetzt.”

Zu c) In Absatz 2b wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

,Die Digitalagentur Gesundheit legt im Einvernehmen mit den in 8 306 Absatz 1 Satz 1 genannten
Spitzenorganisationen und mit Zustimmung des Bundesministeriums fur Gesundheit und, soweit
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 14 betroffen sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 das Nahere zu
Umfang und Nutzung der Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte, die Fristen fur die
Umsetzung der Vorgaben nach Absatz 2 Nummer 2, Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a, b, cund e
sowie nach § 351 Absatz 2 und daruber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige Daten nach

§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a) und d), Nummer 10, 13, 14 und 16 fest sowie Fristen, innerhalb
derer die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass..."

Zu d) In Absatz 2c Satz 2 wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

,Die Digitalagentur Gesundheit legt im Einvernehmen mit den in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten
Spitzenorganisationen und mit Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit durch
verbindlichen Beschluss nach 8 315 Absatz 1 Satz 1 die Fristen fest, innerhalb derer die elektronische
Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass..."
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 30 - § 347 - Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch
Leistungserbringende

A) Beabsichtigte Neuregelung

Eine Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte soll aufgrund der
Neuregelungen im Gleichlauf mit &8 630g Absatz 1 Satz 1 des Burgerlichen Gesetzbuchs nur erfolgen,
soweit der Einsichtnahme nicht erhebliche therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte
Dritter entgegenstehen.

B) Stellungnahme

Der hinter der Neuregelung stehende Gedanke ist sachgerecht. Der § 630g BGB regelt in direkter
Anwendung das Recht der Einsichtnahme in die Patientenakte und deren Begrenzung, durch
erhebliche therapeutische Griinde, beispielsweise bei Selbst- oder Fremdgefahrdung. Soweit hier - wie
der Gesetzesbegrindung zu entnehmen ist - eine entsprechende Begrenzung bei der Ubermittiung
von Daten in die elektronische Patientenakte geregelt werden soll, ist insoweit eine Klarstellung
erforderlich.

C) Anderungsvorschlag
§ 347 wird folgender Absatz 6 angefugt:

.(6) Der Anspruch auf Ubermittlung und Speicherung von Daten in der elektronischen
Patientenakte besteht nur insoweit, soweit nicht erhebliche therapeutische Griinde oder
sonstige erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 31 - § 348 - Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch
zugelassene Krankenhauser

A) Beabsichtigte Neuregelung

Eine Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte soll aufgrund der
Neuregelungen im Gleichlauf mit &8 630g Absatz 1 Satz 1 des Burgerlichen Gesetzbuchs nur erfolgen,
soweit der Einsichtnahme nicht erhebliche therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte
Dritter entgegenstehen.

B) Stellungnahme

Der hinter der Neuregelung stehende Gedanke ist sachgerecht. Der § 630g BGB regelt in direkter
Anwendung das Recht der Einsichtnahme in die Patientenakte und deren Begrenzung, etwa durch
erhebliche therapeutische Griinde, beispielsweise bei Selbst- oder Fremdgefahrdung. Soweit hier - wie
der Gesetzesbegrindung zu entnehmen ist - eine entsprechende Begrenzung bei der Ubermittiung
von Daten in die elektronische Patientenakte geregelt werden soll, ist insoweit eine Klarstellung
erforderlich.

C) Anderungsvorschlag
§ 348 wird folgender Absatz 6 angefugt:

.(6) 8 347 Absatz 6 gilt entsprechend.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 32 - § 349 - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus Anwendungen der
Telematikinfrastruktur nach § 334 und von elektronischen Arztbriefen in die elektronische
Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Eine Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte soll aufgrund der
Neuregelungen im Gleichlauf mit 8 630g Absatz 1 Satz 1 des Burgerlichen Gesetzbuchs nur erfolgen,
soweit der Einsichtnahme nicht erhebliche therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte
Dritter entgegenstehen.

B) Stellungnahme

Der hinter der Neuregelung stehende Gedanke ist sachgerecht. Der § 630g BGB regelt in direkter
Anwendung das Recht der Einsichtnahme in die Patientenakte und deren Begrenzung, etwa durch
erhebliche therapeutische Grinde, beispielsweise bei Selbst- oder Fremdgefahrdung. Soweit hier - wie
der Gesetzesbegrindung zu entnehmen ist - eine entsprechende Begrenzung bei der Ubermittiung
von Daten in die elektronische Patientenakte geregelt werden soll, ist insoweit eine Klarstellung
erforderlich.

C) Anderungsvorschlag
§ 349 wird folgender Absatz 8 angeflgt:

.(8) 8 347 Absatz 6 gilt entsprechend.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34 - 8 354 - Festlegungen der Digitalagentur fiur die elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Anderungen in den Buchstaben a) bis d) dienen der Anpassung des Namens der gematik in
Digitalagentur Gesundheit sowie der Durchfihrung von Anderungen zur Schaffung von Rechtsklarheit.

Die in Buchstabe e) geschaffene neue Regelung des Absatzes 4 legt fest, dass die gematik MaBhahmen
zur pseudonymen Datenspeicherung von Digitalen Gesundheitsanwendungen in der ePA durchfuhrt.

B) Stellungnahme

Zu e) Die geplante Neuregelung kann nicht abschlieBend bewertet werden, da der Umfang und die
Tiefe der Malinahmen nicht naher beschrieben werden. Die Festlegungen sollten in Abstimmung mit
den Krankenkassen getroffen werden.

C) Anderungsvorschlag
Buchstabe e) wird wie folgt gefasst: ,Folgender Absatz 4 wird angeflgt:

.(4) Die Digitalagentur Gesundheit hat im Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit eine Ubermittlung und
Speicherung von Daten der Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 341 Absatz 2
Nummer 9 in die elektronische Patientenakte der Versicherten unter Verwendung eines Pseudonyms
erfolgen kann."
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 35 - § 356 - Erstattung der Kosten fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe in der
vertragsarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht vor, die Absatze 1 und 5 zu streichen. Damit entfallt die zusatzliche Pauschale pro
Ubermittlung eines elektronischen Arztbriefes (Absatz 1) sowie die durch den Bewertungsausschuss
festlegte Kostenpauschale fur die Versendung eines Telefaxes (Absatz 5).

B) Stellungnahme

Die Streichungen werden ausdrucklich begruf3t. Es bedarf keiner zusatzlichen Anschubfinanzierung zur
Forderung des elektronischen Arztbriefes. Gleichfalls bedarf es keiner separaten Vergtitung fur die
Versendung eines Telefaxes.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 38 a) und b) - § 359a - Elektronische Rechnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

b) Der Absatz zur Fristsetzung, bis wann die Gesellschaft fur Telematik die Malinahmen
durchzufiihren hat, die erforderlich sind, damit die elektronische Rechnung unter Nutzung der
Telematikinfrastruktur zur Verfugung steht, wird gestrichen.

B) Stellungnahme

a) Die redaktionelle Korrektur ist sachgerecht.

b) Die Streichung der Frist wird begril3t, da die zeitlichen Festlegungen zukiinftig gemald 8 312 mit der
Roadmap sichergestellt werden.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 39 a) bis d) - § 360 - Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher
elektronischer Verordnungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

a)

b)

0

d)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft
fur Telematik.

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund der Verschiebung der Regelungen
fur die sicheren Ubermittlungsverfahren in den neunten Titel.

aa) Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der
Gesellschaft fur Telematik.

bb) Krankenkassen, die ihren Versicherten ermoglichen, tGber das ePA-FdV (ePA-App) gemald 8 360
Absatz 10 auch den Zugriff und die Verwaltung elektronischer Rezepte zu nutzen, haben
sicherzustellen, dass Uber das ePA-FdV auch der grenziiberschreitende Austausch von E-
Rezeptdaten Uber die eHealth Kontaktstelle erméglicht wird.

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft
fur Telematik.

B) Stellungnahme
Die redaktionellen Folgednderungen in a), b) ¢) aa) und d) sind sachgerecht.

Die Klarstellung in c) bb), dass Krankenkassen ihren Versicherten Uber das ePA-FdV auch den
grenzuberschreitenden Austausch von E-Rezeptdaten Uber die eHealth Kontaktstelle ermdglichen
mussen, ist folgerichtig und wird entsprechend begruf3t.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 40 - § 363a - Festlegung der sicheren Ubermittlungsverfahren medizinischer und
pflegerischer Daten

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die sicheren Ubermittlungsverfahren, die bisher in § 311 Absatz 6 geregelt wurden, werden in den
neuen § 363a und folgende verschoben und wie folgt erganzt:

Mit der Zustimmung des Bundesministeriums flir Gesundheit kénnen durch verbindlichen Beschluss
nach § 315 Absatz 1 Satz 1 weitere sichere Ubermittlungsverfahren festgelegt werden.

Zudem erhalt die Gesellschaft fir Telematik die Aufgabe, die Rahmenbedingungen fur die Inhalte und
deren Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren festzulegen.

B) Stellungnahme

Da das Bundesministerium fur Gesundheit die Mehrheitsanteile an der Gesellschaft flr Telematik halt,
ist durch den Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 die Zustimmung des Bundesministeriums fur
Gesundheit bereits sichergestellt.

Die Erweiterung der Aufgaben auf die Festlegung der Rahmenbedingungen fur die Inhalte und Nutzung
der sicheren Ubermittlungsverfahren I&sst zu viel Interpretationsspielraum, so dass eine
Konkretisierung notwendig ist.

Die Verschiebung der Norm ist aufgrund der weiterflihrenden Regelungen sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:

.Die Digitalagentur Gesundheit kann Uber die Verfahren nach Satz 1 hinaus mitZustimmung-des
Bundesministeriumsfir-Gesundheit-durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 weitere
sichere Ubermittlungsverfahren festlegen.”

In Absatz 2 werden nach Satz 1 folgende Satze eingefugt:

»Hiervon unberiihrt konnen die Bundesmantelvertragspartner weiterhin eigene Verfahren
mittels eines sicheren Ubermittlungsverfahren selbstindig vereinbaren. Die Digitalagentur

Gesundheit schafft hierfur mit den Rahmenbedingungen die notwendigen Voraussetzungen.”

Die weiteren Satze verschieben sich entsprechend.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40 - 8 363b - Zulassungsverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird geregelt, dass die sicheren Verfahren nach § 363a eine Zulassung gemal § 325 bendtigen,
sofern sie nicht von der Gesellschaft fur Telematik entwickelt und betrieben werden. Der Anbieter eines
sicheren Ubermittlungsverfahrens muss zudem uber eine Zulassung nach § 324 verfiigen. Die
Kassenarztliche Bundesvereinigung kann zudem ebenfalls als Anbieter von sicheren
Ubermittlungsverfahren ausschlieRlich fur die Kassenarztlichen Vereinigungen und deren Mitglieder
auftreten.

B) Stellungnahme

Die Regelung in 8 363b ersetzt die aufgehobene Regelung insbesondere in 8 311 Absatz 6 Satz 3 und
Satz 4. Zudem wird in der neuen Regelung klarstellend erganzt, dass die Gesellschaft fir Telematik
ebenfalls als Herstellende eines sicheren Ubermittlungsverfahrens im Markt agieren darf und nicht der
Zulassung nach 8 325 unterliegt. Durch die erganzende Regelung kann die Gesellschaft fur Telematik
zukUnftig auch als Marktteilnehmerin fungieren. Es besteht das Risiko von wettbewerblichen
Nachteilen fur weitere Beteiligte sowie der Behinderung von Innovationen im Wettbewerb um gute
Losungen, da die gematik in ihrer Rolle als Zulassungsbehdrde andere Marktteilnehmende im Rahmen
der Zulassung behindern kann. Da die gematik im Gegensatz zu den anderen Marktteilnehmenden
nicht der Zulassung unterliegt, entsteht hier ein wettbewerblicher Vorteil - beispielsweise bei der Zeit
bis zum Rollout des Produktes -, der andere Marktteilnehmende diskriminiert. Zudem wird keine
Notwendigkeit gesehen, die Gesellschaft fur Telematik als weitere Marktteilnehmende flr Produkte zu
etablieren, fir die ein Markt existiert. Die Moglichkeit der gematik, als Herstellende und Betreibende
fir Komponenten und Dienste aufzutreten, sollte sich daher ausschlie3lich auf zentrale Komponenten
und Dienste erstrecken, die einmalig in der Telematikinfrastruktur bereitgestellt werden mussen, wie
beispielsweise der Verzeichnisdienst.

Es wird begriiRt, dass die von der gematik beauftragten sicheren Ubermittlungsverfahren zur Priifung
der Sicherheit ein externes Sicherheitsgutachten vorlegen mussen. Da die sicheren
Ubermittlungsverfahren jedoch stetig weiterentwickelt werden, muss die Erstellung eines
Sicherheitsgutachtens regelhaft erfolgen. Damit ware eine Vergleichbarkeit zu den von der gematik
zugelassenen sicheren Ubermittlungsverfahren annahernd erreicht, und das Vertrauen in die von der
gematik betriebenen Dienste wird hiermit gestarkt.

C) Anderungsvorschlag
An 8 363b werden in Absatz 1 folgende Satze angefugt:

.Bei aufgetretenen tatsachlichen Sicherheitsliicken oder bei Fortschreiten des Stands der
Technik, jedoch spatestens alle zwei Jahre, ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste
durch ein erneutes externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen, so dass die Verfiigbarkeit,
Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste, die durch die
Digitalagentur Gesundheit ausgeschrieben wurden, kontinuierlich sichergestellt werden. Die
Festlegung der Prifverfahren und die Auswahl des Sicherheitsgutachters fir das externe
Sicherheitsgutachten erfolgen durch die Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem
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Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik. Das externe Sicherheitsgutachten muss
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zur Prifung vorgelegt und durch
dieses bestétigt werden. Erst mit der Bestatigung des externen Sicherheitsgutachtens durch das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik diirfen die Komponenten durch die
Gesellschaft fur Telematik zur Verfiigung gestellt werden.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40 - § 363c - Inhalte und Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

Gemald Absatz 1 legt die gematik die Rahmenbedingungen zu den Inhalten und fur die Nutzung der
sicheren Verfahren nach 8 363a SGB V fest. Mit der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik hat die gematik das
Benehmen herzustellen.

Die Regelungen in Absatz 2 verpflichten die zugelassenen Anbieter eines sicheren Verfahrens, die
geltenden Rahmenbedingungen des jeweiligen Verfahrens den Nutzenden bekannt zu machen und als
Voraussetzung fur die Nutzung des Verfahrens mit den Nutzenden zu vereinbaren.

Absatz 3 erfordert die Einwilligung der Nutzenden, um Werbung Uber ein sicheres
Ubermittlungsverfahren zu erhalten.

Absatz 4 befugt die gematik, unter bestimmten Umstanden den Zugang eines Nutzenden zu einem
Verfahren zu sperren. Die Grinde flur eine Sperrung sind abschlielend geregelt und umfassen
beispielsweise die Ablehnung einer Nutzungsvereinbarung nach Absatz 2, den Verstol3 gegen
Rahmenbedingungen aus Absatz 1 oder den Versand von Nachrichten zu Werbezwecken ohne
vorherige Einwilligung der Nutzenden.

Absatz 4 verpflichtet Krankenkassen und Leistungserbringer zur Nutzung von TIM mit den Versicherten.

Absatz 5 gestattet Anbietern von sicheren E-Mail-Diensten die Versendung von Nachrichten an Nutzer
zu Betriebszwecken.

B) Stellungnahme

Die Neustrukturierung der Regelungen der sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und
pflegerischer Daten begriRt der GKV-Spitzenverband. In diesem Zusammenhang enthalten die
Absatze 1 bis 3 die bisher in den 88 311 und 313 enthaltenen Regelungen.

Absatz 4 enthalt Neuregelungen, die der gematik die Sperrung eines Nutzenden eines sicheren
Ubermittlungsverfahrens gestatten. Diese Regelungen erscheinen als Mittel gegen VerstéRe von
Nutzenden als sachgerecht.

Die verpflichtende Nutzung von TIM fiir Leistungserbringer und Krankenkassen in der Kommunikation
mit den Versicherten kann nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes akzeptanzférdernd sein, wenn
die technischen Rahmenbedingungen, die durch die Gesellschaft flr Telematik festgelegt werden, die
Anforderungen und Prozesse der Leistungserbringenden und Krankenkassen effizient unterstutzen.
Dazu muss die gematik die erforderlichen Vorgaben unter Einbeziehung aller Stakeholder erheben, so
dass ein marktreifes, akzeptanzférderndes Produkt zur Verfigung steht. Andernfalls besteht das Risiko,
durch die verpflichtende Nutzung eines unreifen Produkts eine Abwehrhaltung bei Versicherten,
Leistungserbringenden und Krankenkassen zu erzeugen und TIM damit auf breiter Basis Ablehnung
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erfahrt. Ein solcher initialer Akzeptanzverlust ist im weiteren Produktlebenszyklus nur schwer wieder zu
beheben, so dass ein entsprechendes Risiko auf keinen Fall eingegangen werden darf.

Die Regelung zur Nutzung von sicheren E-Mail-Diensten zum Versand von Nachrichten zu
Betriebszwecken ist grundsatzlich sachgerecht. Betreiber entsprechender Dienste sollten jedoch in der
Kunden-Kommunikation weitere Kanale anbieten.

C) Anderungsvorschlag
Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

.(5) Uber die Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten hinaus dirfen Anbieter eines
sicheren E-Mail-Dienstes nach 8 363a Absatz 1 Nummer 2 diesen auch zur Versendung von Nachrichten
an Nutzende zu Betriebszwecken als zusatzlichen Informationskanal zu betrieblichen Belangen
nutzen.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40 - § 363d - Nutzung von Fachverfahren von sicheren Ubermittlungsverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelungen sehen vor, dass die gematik GUber Fachverfahren oder deren administrative
Prozesse zur Unterstltzung der Gesundheitsversorgung spdtestens drei Monate vor deren Nutzung im
Rahmen eines sicheren Verfahrens nach § 363a SGB V eine Meldung von der verantwortlichen
Organisation erhalt. Diese Anforderung gilt insbesondere fur solche Fachverfahren, die gesetzlich
festgelegt sind oder die voraussichtlich ein durchschnittliches Mengenvolumen von taglich mehr als
10.000 Nachrichten oder 1 TB prognostiziert erreichen.

Die Meldung hat gemal3 Absatz 2 zu beinhalten, welches sichere Verfahren das Fachverfahren
verwendet, die zu erwartende Anzahl an Nachrichten pro Tag sowie deren zu erwartende GroRe, die zu
erwartende Nutzerzahl sowie den geplanten Angebotsbeginn. Die gematik kann fiir die Ubermittlung
der Informationen weitere Vorgaben machen. Zudem beschreibt Absatz 1, welche Kriterien ein
Fachverfahren zu einem wesentlichen Fachverfahren machen.

Absatz 3 verpflichtet die gematik zur Fihrung eines &ffentlichen Registers Uber die gemeldeten
Fachverfahren und fuhrt auf, welche Informationen in dem Register im Internet zu verdéffentlichen sind.
Zudem muss die gematik eine Kennung fur die Fachverfahren vergeben. Die Kennung kann daruber
hinaus nachgeordnete, weitere von den verantwortlichen Organisationen festgelegte Bestandteile
enthalten.

Absatz 4 sieht vor, dass die gematik fir einzelne sichere Verfahren vorgeben kann, dass die Kennung
nach Absatz 3 bei der Ubermittlung des Fachverfahrens fiir dessen Zuordnung verpflichtend zu
verwenden ist.

B) Stellungnahme

Eine Meldepflicht fir sichere Ubermittlungsverfahren nach § 363a SGB V begrift der
GKV-Spitzenverband grundsatzlich. Mithilfe der Meldungen wird die gematik in die Lage versetzt, die
Betriebssicherheit der Tl zu gewahrleisten und bei Bedarf (z. B. Verfahren mit einem hohen
Datenvolumen oder vielen grol3en Nachrichten) die notwendigen Malinahmen zu ergreifen. Die neu
hinzugekommene Mdoglichkeit der gematik zur Vorgabe der verpflichtenden Nutzung von Kennungen
far Fachverfahren ist ebenfalls sachgerecht. Die Malnahmen dienen insgesamt auch der Stabilitat der
GKV-Verfahren, wie z. B. der eAU und dem EBZ. Es besteht allerdings Verbesserungsbedarf an den
geplanten Regelungen, um damit die intendierte Zielsetzung der Verfahrenssicherheit zu erreichen.

Problematisch an Absatz 1 ist, dass der Geltungsbereich unnétigerweise eingeschrankt wird. Aus Sicht
des GKV-Spitzenverbandes ist die Erfassung aller Verfahren erforderlich, um die gewlnschten Ziele
Betriebsstabilitat und Eindeutigkeit der Kennungen zu erreichen. Es ist zudem nicht nachvollziehbar,
was mit dem Begriff ,administrativer Prozesse” gemeint ist. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist die
einschrankende Formulierung ,zur Unterstitzung der Gesundheitsversorgung oder deren
administrative Prozesse” zu streichen.
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C) Anderungsvorschlag
Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

.(1) Festlegungen fur Fachverfahren zur-Unterstitzung-der-Gesundheitsversorgung-oder-deren
administrativerProzesse sind der Digitalagentur Gesundheit von der verantwortlichen Organisation

spatestens drei Monate bevor diese Festlegungen fur die Nutzung im Rahmen eines sicheren
Ubermittlungsverfahrens nach § 363a Absatz 1 verdffentlicht oder einzelnen Nutzergruppen zur
Verfugung gestellt werden zu melden. Dies gilt insbesondere flir solche Fachverfahren,

1. die gesetzlich festgelegt sind oder

2. die voraussichtlich ein durchschnittliches Mengenvolumen von taglich 10.000 Nachrichten oder
mindestens ein tagliches Datenvolumen von einem Terabyte erreichen und bei denen eine
Verstetigung der regelhaften taglichen Nutzung prognostiziert werden kann.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40 - § 363e - Kosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Kosten, die nach diesem Titel bei der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit entstehen, sind durch die Gesellschaft flr Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft
fur Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder dem
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.

B) Stellungnahme
Die Regelung des 8 311 Absatz 6 Satz 7 und Satz 8 wird wortgleich in 8 363e verschoben.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 42 - 8 370c - Vereinbarung uiber technische Verfahren zur Nutzung digitaler
Terminbuchungsplattformen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundesvereinigung werden beauftragt, eine
Vereinbarung zu Anforderungen an den Einsatz von Terminvermittlungsplattformen fur die Vermittlung
von Terminen fUr vertragsarztliche Leistungen zu schlieen. Diese Anforderungen richten sich an
Vertragsarztinnen und -arzte, die Uber die Vermittlungsplattformen Termine fur die vertragsarztliche
Versorgung anbieten sollen. In der Vereinbarung sind Anforderungen u.a. an Datenschutz, notwendige
Schnittstellen, MalRnahmen zur Gewahrleistung von Diskriminierungsfreiheit und zum Ausschluss einer
kommerziellen Nutzung der Daten sowie Verfahren zum Nachweis der Erflillung der Anforderungen
gegenuber der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zu regeln.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begru3t ausdrucklich den gesetzlichen Auftrag zur Schaffung von Leitplanken
fur den Einsatz von Terminvermittlungsplattformen in der vertragsarztlichen Versorgung. Fur die
Einbettung der digitalen Terminvermittlung in die gesetzliche Krankenversicherung werden die
vorgesehenen Leitplanken dringend bendtigt, um flachendeckend einen gleichrangigen und
diskriminierungsfreien Zugang zur medizinischen Versorgung fur Versicherte zu gewahrleisten.

Die vom Gesetzgeber adressierten Anforderungen sind zwingend notwendig, um einen
diskriminierungsfreien Zugang zu Behandlungsterminen fur Versicherte unabhangig von Alter,
Geschlecht, Zahlungsbereitschaft etc. zu ermdéglichen. Zudem sind die Anbieter von
Vermittlungsplattformen neue Akteure im Gesundheitswesen, die mit sensiblen personenbezogenen
Daten umgehen. Zum Schutz der sensiblen personenbezogenen Daten und der Vermeidung der
Nutzung fur Werbe- und Marketingzwecke werden klare Anforderungen an den Datenschutz und an die
technischen Verfahren, die den Vermittlungsportalen zugrunde liegen, benétigt.

Um daruber hinaus aber eine flaichendeckende Transformation zur digitalen Terminvermittlung
erganzend zur Terminvergabe in der Arztpraxis oder am Telefon in der vertragsarztlichen Versorgung
zu etablieren, ist eine Weiterentwicklung des bestehenden Portals nach 8 370a notwendig. Dies
beinhaltet eine bundeseinheitliche und zentrale Erfassung eines relevanten Terminkontingentes aller
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte inkl. Angaben zu arztlichen Schwerpunkten, Sprechstundenzeiten
und den jeweiligen Leistungsangeboten. Auf dieses Terminverzeichnis haben neben der
Terminservicestelle zur Vermittlung in medizinisch dringenden Fallen auch Dritte (Krankenkassen,
Kassenarztliche Vereinigungen, Vermittlungsplattformen) anhand offener Schnittstellen Zugriff.

Hierzu hat der GKV-Spitzenverband unter dem Abschnitt Il ,Ergdnzender Anderungsbedarf” einen
weitergehenden Gesetzgebungsvorschlag unterbreitet. Die hier unter § 370c vorgesehenen Leitplanken
fur den Einsatz bestehender Terminvermittiungsplattformen in der GKV sind in dem weitergehenden
Vorschlag ebenfalls enthalten (dort unter den vorgeschlagenen Regelungen nach & 87f und & 367b zu
finden).
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C) Anderungsvorschlag
Es wird auf den weitergehenden Gesetzgebungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes zur digitalen

Terminvermittlung unter lll. Ergénzender Anderungsbedarf verwiesen.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 43 - 8 371 - Integration offener und standardisierter Schnittstellen in
informationstechnische Systeme

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung soll sicherstellen, nicht nur die rein technische Integration der offenen und
standardisierten Schnittstelle in informationstechnischen Systemen zu gewahrleisten, sondern auch die
tatsachliche Nutzbarkeit, damit sie in der Gesundheitsversorgung effizient und patientenorientiert
angewendet werden kann. Die Erganzung des Absatzes 4 zielt darauf ab, die bestehende Verpflichtung
der Herstellenden und Anbietenden informationstechnischer Systeme zur Integration der Schnittstelle
gemald Absatz 1 Nummer 1 in den Systemen ihrer Endkunden nachdrucklich zu starken. Das Ziel
besteht darin, sicherzustellen, dass die Schnittstelle uneingeschrankt zur Verfigung steht und ihre
Wirksamkeit in der Patientenversorgung aus der Perspektive der Leistungserbringenden weiter
optimiert wird. Hierdurch soll eine einheitliche und stérungsfreie Interoperabilitat in der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung gewahrleistet werden. Die Verpflichtung der
Herstellenden informationstechnischer Systeme zur Integration der Schnittstelle in Absatz 5 dient der
Transparenz und stellt sicher, dass die Kosten bei den Leistungserbringenden fur die Integration der
Schnittstelle nach Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 4 die tatsachlichen Kosten (Selbstkosten) nicht
Uberschreiten. Die eigentliche Nutzungsmaglichkeit der Schnittstelle aus den informationstechnischen
Systemen heraus hat flr Nutzer ohne zusatzliche Kosten zu erfolgen.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung wird begrufit. Sie dient der Erhéhung der Nutzerfreundlichkeit von
Praxisverwaltungssystemen und tragt somit zur Funktionsfahigkeit digitaler Prozesse und zur
Vereinfachung von Versorgungsablaufen bei.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.



Seite 58 von 102 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2024 zum Gesetzentwurf der Bundesregierung eines
Gesundheits-Digitalagentur-Gesetzes (GDAG)

Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 44 - §8 372 - Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fur
informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen
Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in Absatz 3 Satz 1 wird Rechtsklarheit geschaffen, dass der Einsatz eines nach

§ 387 zertifizierten Systems nur dann erforderlich ist, wenn verbindliche Festlegungen fur diese Art
eines informationstechnischen Systems Uberhaupt bestehen und die Frist fur die Umsetzung der
verbindlichen Festlegung verstrichen ist. Hierflr mal3geblich ist die Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1. Die Rechtsfolge eines Abrechnungsverbots der
Leistungserbringenden kann daher friihestens beim kumulativen Vorliegen dieser tatbestandlichen
Voraussetzungen eintreten. Insgesamt wird so sichergestellt, dass fur die Leistungserbringenden
ausreichend zeitlicher Handlungsspielraum zur Verfligung steht, um die rechtlichen Vorgaben
einzuhalten. Der Satz 2 schitzt die Abrechnungsmaglichkeit der Leistungserbringenden im Falle der
Racknahme oder des Widerrufs von Zertifizierungen der von ihnen verwendeten IT-Systeme. Da die
Leistungserbringenden auf den Wegfall der Zertifizierung keinen Einfluss haben, war insoweit
erganzend zu den bestehenden Regelungen ein Element des Vertrauensschutzes fur
Leistungserbringende fir bereits zertifizierte Systeme zu erganzen. Da fir die Leistungserbringenden
zunachst unklar bleiben kann, ob die Zertifizierung ihres bisherigen IT-Systems wieder erfolgen wird,
oder sie gezwungen sind auf ein anderes, zertifiziertes IT-System zu wechseln, wird eine Ubergangsfrist
von acht Monaten gewahrt, innerhalb derer die Leistungserbringenden auch mit ihrem bisherigen IT-
System abrechnen kénnen, obwohl die Zertifizierung zwischenzeitlich zuriickgenommen oder
widerrufen worden ist.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung wird begrufit. Sie dient der Erh6hung der Nutzerfreundlichkeit von
Praxisverwaltungssystemen und tragt somit zur Funktionsfahigkeit digitaler Prozesse und zur
Vereinfachung von Versorgungsablaufen bei. Die Regelung in Satz 2 stellt sicher, dass den
Leistungserbringenden Vertrauensschutz dahingehend gewahrt wird, dass sie innerhalb einer
Ubergangsfrist von acht Monaten auch mit ihrem bisherigen IT-System abrechnen kénnen, auch wenn
die Zertifizierung zwischenzeitlich zurickgenommen oder widerrufen worden ist.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 45 - 8 380 - Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen
Heilmittelerbringenden, Hilfsmittelerbringenden, zahntechnischen Laboren, Erbringenden von
Soziotherapie nach § 37a sowie weiteren Leistungserbringenden entstehenden Ausstattungs-
und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in 45 a) werden die mafRgeblichen Spitzenorganisationen der Hospizarbeit und
Palliativversorgung auf Bundesebene als Verhandlungspartner fur den TI-Finanzierungsvertrag
zwischen den Pflegeverbanden und dem GKV-Spitzenverband erganzt.

Durch 45 b) wird ein neuer Absatz eingefligt, mit dem bei hier definierten Fristen eine Schiedsperson
durch die Vertragspartner festgelegt werden kann bzw. welche wiederum bei Nichteinigung hierauf
vom Bundesamt fur Soziale Sicherung festgelegt wird. Auch die Kostentragung fur ein Schiedsverfahren
wird hier festgelegt.

B) Stellungnahme

Mit der Neuregelung in 45 a) wird der Kreis der Verhandlungspartner Uber den bestehenden Kreis
erweitert und es wird mindestens ein Verhandlungspartner hinzukommen. Die Ergdnzung der
Organisationen an den Finanzierungsverhandlungen wird vom GKV-Spitzenverband begruft. Allerdings
gibt der GKV-Spitzenverband zu bedenken, dass die bestehende Finanzierungsverhandlung mihsam
Uber einen Zeitraum von 1,5 Jahren verhandelt worden ist, was zu Unsicherheit bei den Einrichtungen
gefUhrt hat, so dass Anbindungen an die Telematikinfrastruktur in der Zeit kaum stattgefunden haben.
Sollten der bzw. die neu hinzukommenden Verhandlungspartner mit der bestehenden
Finanzierungsvereinbarung nicht einverstanden sein, muss hier neu verhandelt werden. Bevor Uber
diese erst neu geschlossene Finanzierungsvereinbarung erneut beraten wird, sollte diese zunachst eine
Zeit lang gelebt werden, bevor erneut verhandelt wird. Auch vor dem Hintergrund der gesetzlichen
Anbindungsfrist zum 01.07.2025 ist erneute Unsicherheit zur Finanzierungsvereinbarung fur die
Leistungserbringenden zu vermeiden. Es ist daher ratsam, zumindest fiir eine Ubergangszeit einen
Bestandsschutz fur die geltende Finanzierung im Gesetz zu definieren, so dass die
Leistungserbringenden sich nicht erneut aus Unsicherheit Gber die Finanzierung abwartend im Hinblick
auf die Anbindung an die Tl verhalten.

Mit der Neuregelung in 45 b) wird einheitlich fir Hebammen, Physiotherapeuten, Hilfs- und
Heilmittelerbringende, Pflege, zahntechnische Labore und soziotherapeutische Leistungserbringende
eine Regelung fur eine Schiedsstelle definiert, wenn auf dem Verhandlungsweg keine Einigung erzielt
werden konnte. Daflir haben die jeweiligen Vertragspartner drei Monate Zeit, um sich auf eine
unabhangige Schiedsperson zu einigen. Sollte die Einigung auf eine Schiedsperson nicht erfolgreich
sein, hat das Bundesamt flr Soziale Sicherung innerhalb eines Monats eine Schiedsperson zu
bestimmen. Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Moglichkeit eine Schiedsperson anzurufen. Statt das
Bundesamt fur Soziale Sicherung anzurufen, erscheint es sinnvoller das BMG an dieser Stelle zu
benennen, da dieses auch die Festlegungen fur die KBV-, KZBV- und DAV-Vereinbarungen festgelegt hat
und somit bereits Uber entsprechende Expertise verfugt.
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C) Anderungsvorschlag
§ 380 Absatz 4 Nr. 5S. 2 SGB V wird wie folgt neu hinzugefugt:

.Die im April 2024 abgeschlossene Finanzierungsvereinbarung kann erst nach 24 Monaten durch
eine neue Finanzierungsvereinbarung abgeldst werden.”

§ 380 Absatz 4 SGB V wird wie folgt formuliert:

+(5) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 oder Absatz 4 nicht zustande, wird der
Vereinbarungsinhalt durch eine von den jeweiligen Vereinbarungspartnern zu bestimmende
unabhangige Schiedsperson innerhalb von drei Monaten festgelegt. Einigen sich die
Vereinbarungspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese-vom Bundesamtfir-Soziale
&eheF&Hg Bundesmlnlsterlum far Gesundhelt mnerhalb erﬁes—Meﬁafes—ﬁaeh—Ve%Hegeﬁﬂer—F&Fdrre
dsp immt von drei Monaten eine
Festlegung getroffen Wlderspruch und Klage gegen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts haben
keine aufschiebende Wirkung. Klagen gegen die Festlegung des Verembarungsmhalts sind gegen den
Vereinbarungspartner zu richten.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 46 - § 383 - Erstattung der Kosten fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe in der
vertragsarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht vor, die Absatze 1 und 5 zu streichen. Damit entfallen die zusatzliche Pauschale pro
Ubermittlung eines elektronischen Arztbriefes (Absatz 1) sowie die durch den Bewertungsausschuss
festgelegte Kostenpauschale fur die Versendung eines Telefaxes (Absatz 5).

B) Stellungnahme

Die Streichungen werden ausdrucklich begruf3t. Es bedarf keiner zusatzlichen Anschubfinanzierung zur
Forderung des elektronischen Arztbriefes. Gleichfalls bedarf es keiner separaten Vergtitung fur die
Versendung eines Telefaxes.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 47 - §8 384 - Begriffsbestimmungen

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Neuregelung erweitert die Begriffsbestimmungen.

B) Stellungnahme
Die mit der Neuregelung umgesetzte Erweiterung der Begriffsbestimmungen ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 48 - §8 385 - Bedarfsidentifizierung und -priorisierung, Spezifikation, Entwicklung und
Festlegung von Standards; Verordnungserméachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Herstellende oder Anbietende, die sich einer Konformitatsbewertung unterziehen beziehungsweise
unterzogen haben, werden bereits nach dem Digital-Gesetz dazu verpflichtet, das Kompetenzzentrum
daruber zu unterrichten, wenn Weiterentwicklungen der Systeme Einfluss auf die Einhaltung der
verbindlichen Festlegungen des Kompetenzzentrums bzgl. der Interoperabilitatsfestiegungen haben.
Nunmehr wird die Unterrichtungspflicht auch auf solche Weiterentwicklungen der Systeme
ausgeweitet, die Einfluss auf die Einhaltung der verbindlichen Festlegungen des Kompetenzzentrums
bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen haben. Auch hier wird der Prozess entsprechend
dem erweiterten Zustandigkeitsbereich des Kompetenzzentrums analog Ubertragen. Stellt das
Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen fest, dass fur die Durchfihrung der
primar ihm zugewiesenen Aufgabe der Durchfihrung von Konformitatsbewertungsverfahren nach

§ 387 mit Blick auf die Einhaltung verbindlich festgelegter Vorgaben nach § 385 Absatz 2 Satz 1 zum
Beispiel durch eine erhéhte Anfragenlast nach Zertifizierungen ein Engpass an Ressourcen droht,
kdénnen zugelassene Stellen das Verfahren unterstitzen. Die Neuregelung soll klarstellen, dass
zugelassene Stellen nur bei einem tatsachlich bestehenden Bedarf des Kompetenzzentrums tatig
werden sollen.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 49 - §8 386 - Recht auf Interoperabilitat

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung in Absatz 2 stellt durch die Differenzierung nach Akteuren, die eine
Rahmenvereinbarung nach 8 332b abgeschlossen oder nicht abgeschlossen haben, sicher, dass
Leistungserbringende, die ein informationstechnisches System verwenden, das von der
Rahmenvereinbarung nach 8 332b umfasst ist, nicht den BuRRgeldtatbestand des § 397 Absatz 2a Satz 1
Nummer 5 verwirklichen, da dort zukunftig nur auf Akteure des Satzes 1, die keine
Rahmenvereinbarung nach § 332b abgeschlossen haben, verwiesen wird. Dies ist vor dem Hintergrund
angezeigt, dass der Anspruch nach § 386 Absatz 2 gerade auch den Zweck verfolgt,
Leistungserbringende zum Einsatz eines interoperablen Systems anzuhalten. Beziehen
Leistungserbringende ein IT-System als Teil der Rahmenvereinbarung nach § 332b, so muss dieses
System durch die Anderungen an § 332b durch dieses Gesetz bereits per se die verbindlich nach § 385
Absatz 2 Satz 1 festgelegten Interoperabilitatsvorgaben einhalten. Eine Bewehrung der in 8 386

Absatz 2 Satz 1 enthaltenen Handlungspflicht ist in diesem Fall nicht mehr notwendig.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 50 - 8 386a - Interoperabilitatspflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung in Absatz 1 bezweckt, dass Herstellende informationstechnischer Systeme im Sinne des
§ 384 Satz 2 Nummer 3 den Leistungserbringenden auf deren Verlangen die personenbezogenen
Gesundheitsdaten ihrer Patienten unverzuiglich und kostenfrei im interoperablen Format
bereitzustellen haben. Leistungserbringende wiederum sind aufgrund der bestehenden Regelungen
dazu verpflichtet, Patientendaten im interoperablen Format zu halten und wenn erforderlich oder
angefordert, einzelne Patientendaten bereitzustellen. Der unverzigliche Datenaustausch setzt jedoch
voraus, dass die Daten in einem interoperablen Format vorliegen. Um der Verpflichtung gegentber den
Patientinnen und Patienten nachzukommen, sind Leistungserbringende dabei von der Beschaffenheit
ihres Primarsystems abhangig. Demzufolge werden Herstellende und Anbietende
informationstechnischer Systeme verpflichtet, hierfur die erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen
und so Leistungserbringenden Zugang zu den Daten ihrer Patienten zu ermdglichen. Hierdurch soll
auch der Wechselprozess des Praxisverwaltungssystems der Leistungserbringenden verbessert und
sichergestellt werden, dass Leistungserbringende auch nach einem Wechsel ihren Dokumentations-
und Archivierungspflichten im umfanglichen Malie nachkommen kénnen. Um diesen Anspruch nach
Absatz 1 geltend zu machen, erhalten die Leistungserbringenden mit der Regelung in Absatz 3
korrespondierend zum Recht auf Interoperabilitat der Patientinnen und Patienten die Moglichkeit, die
Unterstitzung der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung in Anspruch zu nehmen. Hierfur ist vorab
die Vollmacht der Leistungserbringenden notwendig, die personenbezogenen Gesundheitsdaten der
Patientinnen und Patienten des Leistungserbringenden bei den Herstellenden stellvertretend fur diese
anzufordern. Da den Leistungserbringenden durch die Nicht-Bereitstellung bzw. durch die
Bereitstellung der personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patientinnen und Patienten auf
Verlangen in einem nicht interoperablen Format monetdre Schaden, beispielsweise durch
Aufwendungen fur die erforderliche Migration von Daten aus dem ,alten” in das ,neue”
Praxisverwaltungssystem, entstehen kénnen, werden Herstellende informationstechnischer Systeme
mit der Regelung in Absatz 4 verstarkt in die Pflicht genommen. Kommt der Herstellende seiner
Verpflichtung nicht nach, Daten im interoperablen Format den Leistungserbringenden zur Verfigung
zu stellen, haben Letztere das Recht auf Ersatz des ihnen entstandenen Schadens.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung und insbesondere die verpflichtende Durchsetzung von Interoperabilitat bei
Herstellenden informationstechnischer Systeme wird begrafit.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 50 - 8 386b - Digitalberatung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung soll aufgrund des wachsenden Bedarfes an ganzheitlichen Beratungs- und
UnterstUtzungsangeboten rund um die Digitalisierung der Praxen den Kassenarztlichen Vereinigungen
die Moglichkeit einer ganzheitlichen Beratung ihrer Mitgliedspraxen geben. Entsprechend dieses
Bedarfes erhalten die Kassenarztlichen Vereinigungen die Maéglichkeit, Leistungserbringenden
Angebote rund um die Digitalisierung anzubieten. Diese k&nnen beispielsweise eine allgemeine
Wechselberatung (PVS-Wechsel) oder Fortbildungen zum Kompetenzaufbau zum Thema Digitalisierung
beinhalten.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung ist sachgerecht und tragt dem zunehmenden Beratungs- und Unterstitzungsbedarf
der Vertragsarzte zu Digitalisierungsthemen und der praktischen Umsetzung von
Digitalisierungsprozessen in den Vertragsarztpraxen Rechnung. Allerdings wachst im niedergelassenen
Bereich der Bedarf an ganzheitlichen Beratungs- und Unterstlitzungsangeboten, beispielsweise beim
Wechsel eines Praxisverwaltungssystems. Derzeit bieten nur vereinzelt Kassenarztliche Vereinigungen
ihren Mitgliedern Informationen durch Fachveranstaltungen oder Showpraxen an. Durch die geplante
Neuregelung wird die Chance verpasst, dem wachsenden Informationsbedarf von Vertragsarzten und
Vertragsarztinnen Rechnung zu tragen, denn es liegt weiterhin im eingeschrankten Ermessen der
Kassenarztlichen Vereinigungen, ob sie Beratungs- und Unterstitzungsangebote leisten wollen. Aus
diesem Grund sollte die ,Soll"-Regelung in eine ,Muss"-Regelung gedandert werden.

C) Anderungsvorschlag
§ 386b SGB V wird wie folgt gefasst:

.Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen missen vertragsarztlichen Leistungserbringenden
Beratungs- und Unterstutzungsangebote in Fragen der Digitalisierung der Versorgungsprozesse und
Praxisorganisation sowie der Gewahrleistung der IT-Sicherheit in Arztpraxen machen.”
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 51 - § 387 - Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden der Gesellschaft fiur Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstaben a) - d):

Mit Inkrafttreten des Digitalgesetzes wurde zur Uberpriifung der Interoperabilititsanforderungen ein
einheitliches Konformitatsbewertungsverfahren beim Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat als
zentrale Stelle nach 8 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 eingerichtet. Das Kompetenzzentrum kann dabei
die Konformitat selbst bewerten oder hierfir eine im Sinne des § 385 Absatz 8 akkreditierte Stelle
beauftragen. Infolge der nunmehr erweiterten Aufgaben des Kompetenzzentrums durch die im Zuge
des aktuellen Gesetzgebungsverfahrens vorgenommenen Anderungen, Bedarfe auch fir
Spezifikationen fur qualitative und quantitative Funktionen informationstechnischer Systeme zu
erfassen, zu priorisieren, zu entwickeln bzw. durch Dritte entwickeln zu lassen und dem
Bundesministerium fur Gesundheit zur verbindlichen Festlegung durch diese zu empfehlen, erweitert
sich entsprechend auch der Anwendungsbereich des Konformitatsbewertungsverfahrens. Ziel ist es,
die Konformitat der informationstechnischen Systeme mit allen relevanten Anforderungen
sicherzustellen, so dass im Konkreten mit Blick auf die qualitativen und quantitativen Funktionalitaten
gewahrleistet werden kann, dass Leistungserbringende zuklnftig nur noch solche Systeme nutzen, die
zum Beispiel eine ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen, und mit denen somit sichergestellt ist,
dass Leistungserbringende z. B. die ePA ihrer Patientinnen und Patienten reibungslos und effizient
bedienen kénnen. Durch das Verfahren bestatigt das Kompetenzzentrum beziehungsweise die
akkreditierte Stelle im Sinne des § 385 Absatz 8, dass ein informationstechnisches System alle
erforderlichen gesetzlichen Festlegungen nicht nur hinsichtlich Interoperabilitat, sondern auch solche
Spezifikationsfestlegungen bzgl. qualitativer und quantitativer Funktionen erfllt. Die Abgrenzung,
welche Systeme jeweils davon betroffen sind, ist der jeweiligen Spezifikation und Festlegung zu
entnehmen; diese wird transparent auf der Wissensplattform der Digitalagentur Gesundheit
veroffentlicht. Bei Absatz 3 und 4 handelt es sich lediglich um Folgenanpassungen aufgrund des
erweiterten Anwendungsbereichs des Konformitatsbewertungsverfahrens.

Zu Buchstabe e):

Es handelt sich zum einen um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund der Umbenennung der
Gesellschaft fur Telematik. Zum anderen wird geregelt, dass bei der Festlegung der Gebuhren fur
Anbietende und Herstellende, die Rahmenvereinbarungen nach § 332b abschliel3en und daher die
verbindlich festgelegten Spezifikationen nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch in ihren informationstechnischen Systemen bertcksichtigen mussen, aufgrund der
durchschnittlich geringeren Prifaufwande verglinstigte GebUhren zu bertcksichtigen sind.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 52 - § 388 - Verbindlichkeitsmechanismen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung stellt sicher, dass zur Gewahrleistung der Interoperabilitat und Standardisierung
sowie Erhdhung der Qualitat informationstechnischer Systeme diese zukunftig nur dann auf dem Markt
gehalten werden durfen, wenn sie nicht nur den Interoperabilitatsanforderungen (IOP) entsprechen,
sondern auch die weiteren Anforderungen bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen erfullen.
Die Einhaltung der Interoperabilitatsanforderungen und der Anforderungen der qualitativen und
quantitativen Funktionen ist entscheidend fur eine nahtlose Integration von PVS und einen effektiven
Austausch von Gesundheitsdaten, wodurch die Qualitat der Gesundheitsversorgung verbessert wird,
hin zu einer modernen und datengetriebenen Medizin.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 53 - 8 390 - IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Anderungen der Buchstaben a) und c) dienen der Namensanpassung der gematik in ,Digitalagentur
Gesundheit”.

Buchstabe c) fasst Absatz 6 Satz 1 neu und stellt klar, dass die an der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung beteiligten Leistungserbringenden die Vorgaben zur IT-Sicherheit im
jeweiligen Sektor einzuhalten haben.

B) Stellungnahme
Die Anderung in Buchstabe c) dient der sprachlichen Klarstellung. Neue Regelungsinhalte ergeben sich
dadurch nicht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.



Seite 70 von 102 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2024 zum Gesetzentwurf der Bundesregierung eines
Gesundheits-Digitalagentur-Gesetzes (GDAG)

Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 54 - 8 393 - Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung beinhaltet neben redaktionellen Anpassungen Anderungen zur Herstellung eines
Gleichlaufes der Begrifflichkeiten mit den in den 88 390, 391 und 392 verwendeten mafgeblichen

Begriffen fur die IT-Sicherheit.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 55 - 8 396 - Zusammenarbeit zur Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung stellt sicher, dass in Einzelfallen, in denen sich fur die Digitalagentur Gesundheit der
Verdacht einer Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3 ergibt, diese hieriber das
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik informiert. Auf diese Weise kann gewahrleistet
werden, dass das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik als Bu3geldbehérde gemalR

§ 397 Absatz 4 Kenntnis von allen Tatsachen erlangt, die eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a
Nummer 2 oder 3 begrinden kénnen.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 56 - 8 397 - BuRgeldvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung
Mit der Neuregelung werden die Bul3geldtatbestande erweitert.

Nach § 329 Absatz 2 Satz 1 sind nun neben erheblichen Stérungen auch festgestellte Schwachstellen
und Sicherheitsvorfalle unverziglich an die Digitalagentur Gesundheit zu melden; die Normadressaten
werden daruber hinaus verpflichtet, geeignete MalRnahmen zur Beseitigung der Stérung zu ergreifen.
Zudem wird der Kreis der Normadressaten um Anbietende von Betriebsleistungen nach § 323 sowie
um Anbietende und Herstellende der informationstechnischen Systeme mit den technischen
Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung der Telematikinfrastruktur im Gesundheitswesen
erforderlich sind, erweitert. Durch die Neuregelung des 8 329 Absatz 2a kann die Digitalagentur
Gesundheit nun zudem bei erheblichen Stérungen Auskunft zu den moglichen Ursachen der Stérung
und zu den MalBhahmen zur Stérungsbeseitigung von den in Absatz 2 genannten Anbietenden und
Herstellenden verlangen, die daraufhin zur umfassenden und unverztglichen Auskunft verpflichtet
sind. Die Anpassungen in den Pflichten wirken sich auch auf die Bul3geldtatbestande dergestalt aus,
dass nunmehr Verstol3e durch alle genannten Adressaten gegen alle genannten Pflichten gemali 8 397
Absatz 2a Nummer 2 mit BuRBgeldern geahndet werden kénnen. Auch die neue Pflicht der in § 329
Absatz 2 genannten Anbietenden und Herstellenden zur Erteilung von Auskinften gemalR § 329
Absatz 2a Satz 2 wird durch eine Anpassung von 8 397 Absatz 2a Nummer 3 bul3geldbewehrt. Die auf
diese Weise deutlich ausgeweitete Moglichkeit zur Verhangung von Buligeldern ist geeignet,
PflichtverstdRRe durch die genannten Teilnehmenden der Telematikinfrastruktur zu verhindern und
kann somit dazu beitragen, die Telematikinfrastruktur als sichere digitale Plattform im
Gesundheitswesen flr den Austausch sensibler Gesundheitsdaten zu starken.

Kommt es im Verfahren Uber eine Ordnungswidrigkeit nach 8 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3 zu
einem Einspruch und wird das Bundesamt fuir Sicherheit in der Informationstechnik gemal3 § 76
Absatz 1 oder Absatz 3 in Verbindung mit 8 63 Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes Uiber Ordnungswidrigkeiten
beteiligt, so stimmt sich dieses im Rahmen seiner Mitwirkung am Hauptverfahren fortlaufend mit der
Digitalagentur Gesundheit ab. Auf diese Weise wird gewahrleistet, dass die besondere Sachkunde der
Digitalagentur Gesundheit im Bereich der Telematikinfrastruktur, auch mit Blick auf Gefahren fur deren
Funktionsfahigkeit und Sicherheit sowie relevanter Sicherheitsmangel, im Rahmen des
Ordnungswidrigkeitenverfahrens Berucksichtigung findet. Zudem hat das Bundesamt fur Sicherheit in
der Informationstechnik, sobald es gemal § 76 Absatz 4 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten
Kenntnis vom Urteil oder anderen das Verfahren abschlieRenden Entscheidungen erlangt, die
Digitalagentur Gesundheit umgehend hiertber zu unterrichten.

B) Stellungnahme

Der Sinn und Zweck der Neuregelung ist nachvollziehbar. Die deutlich ausgeweitete Moglichkeit zur
Verhdngung von Buligeldern ist geeignet, die Telematikinfrastruktur als sichere digitale Plattform im
Gesundheitswesen zu starken. Die konkrete Ausgestaltung ist indessen abzulehnen. Insbesondere die
Erweiterung des Bul3geldtatbestandes fur vollziehbare Anordnungen der Digitalagentur Gesundheit in
Absatz 2a Nummer 3 fihrt dazu, dass auch Krankenkassen beispielsweise in ihrer Funktion als
.Herstellende” von Aktensystemen der elektronischen Patientenakte bzw. als ,Anbietende” und/oder
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.Herstellende” der Fachdienste fur das Versichertenstammdatenmanagement buRgeldpflichtig werden
kénnen. Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 2a mit einer Geldbul3e bis zu
dreihunderttausend Euro geahndet werden. Dies ist nicht sachgerecht, da im Ergebnis die
Versichertengemeinschaft fur das Fehlverhalten einer Krankenkasse bestraft werden wirde. Die
BuRgelder mussten aus Beitragsgeldern finanziert werden, da den Koérperschaften keine eigenen Mittel
zur Verfugung stehen. Die Neuregelung ist zudem nicht erforderlich, weil die Digitalagentur Gesundheit
gemald 88 329 Absatz 2 und Absatz 3 verbindliche Anordnungen zur Beseitigung oder Vermeidung von
Stérungen treffen kann. Der neue 8 329 Absatz 3a sieht insoweit vor, dass die Digitalagentur
Gesundheit erforderliche MaBnahmen selbst oder durch beauftragte Dritte ohne weitere Ankindigung
ausfihren kann, soweit die Stérungsbeseitigung nicht unverziglich oder nicht innerhalb der
angeordneten Frist erfolgt. Aus den genannten Grinden ist in Analogie zu den Bul3geldvorschriften in
§ 85a SGB X eine Regelung aufzunehmen, wonach gegen Behérden und sonstige 6ffentliche Stellen
keine GeldbufRen verhangt werden.

C) Anderungsvorschlag
§ 397 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2a wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

.3 einervollziehbaren Anordnung nach 8§ 329 Absatz 2a Satz 1 oder Absatz 3 Satz 3
oder 8 333 Absatz 3 zuwiderhandelt,”.

bb) In Nummer 5 wird nach der Angabe , Absatz 2" die Angabe ,Satz 1" eingeflgt.
b) Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

»(5) Wird im Verfahren Uber eine Ordnungswidrigkeit nach &8 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3
das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik gemal3 8 76 Absatz 1 oder Absatz 3 in
Verbindung mit 8 63 Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten beteiligt, so hat
das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik die Digitalagentur Gesundheit um
Stellungnahme zu ersuchen. Erlangt das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
gemal § 76 Absatz 4 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten Kenntnis vom Urteil oder
anderen das Verfahren abschlieBenden Entscheidungen, so hat es die Digitalagentur
Gesundheit umgehend hiertuber zu unterrichten.”

.€) Gegen Behorden und sonstige 6ffentliche Stellen werden keine GeldbuRBen
verhangt.”
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Nr. 1 -8 14b - Evaluierung des Reifegrades der Krankenhauser hinsichtlich der Digitalisierung
und Begleitforschung fiir die digitale Transformation im Rahmen des
Krankenhauszukunftsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

Far die Evaluation des digitalen Reifegrades von Krankenhausern gibt es verschiedene Messzeitpunkte,
welche bisher auf den 30.06.2021 und den 30.06.2024 datiert sind. Mit der Anderung in § 14b KHG soll
nun ein dritter Messzeitpunkt - 30.09.2025 - festgelegt werden, um Entwicklungen in der digitalen Reife
noch weiter abbilden zu kdnnen. Der Gesetzgeber hatte sich die Option zur Festlegung eines weiteren
Stichtags bereits in 814b Satz 4 vorbehalten, der in der Folge der Neuregelung gestrichen wird.

B) Stellungnahme
Die Erhebung zu einem weiteren Zeitpunkt ist sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

§ 5 Absatz 3 - Abschlag bei nicht erfolgter oder nicht bestandener Konformitatsbewertung
informationstechnischer Systeme

A) Beabsichtigte Neuregelung

Ab dem 01.01.2027 sollen Krankenhduser einen Abschlag in Hohe von bis zu 2 Prozent des
Rechnungsbetrags fur jeden voll- und teilstationaren Fall leisten, sofern das Krankenhaus
informationstechnische Systeme einsetzt, die ein Konformitatsbewertungsverfahren nach § 387 des
FUnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) nicht oder nicht erfolgreich durchlaufen haben, obwohl fur
das eingesetzte System verbindliche Festlegungen nach 8 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V gelten.
Die Hohe des Abschlags ist abhangig davon, wie viele der nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V
verbindlich festgelegten Anforderungen die eingesetzten informationstechnischen Systeme nicht
erfullen. Der Abschlag soll zwischen den Vertragsparteien nach § 11 bis zum 30.03.2026 vereinbart
werden.

B) Stellungnahme

Die bisher haufig nicht gegebene Interoperabilitat von in Krankenhdusern eingesetzten technischen
Systemen stellt eine der zentralen Hirden in der Digitalisierung des Gesundheitswesens dar. Mit dem
am 26.03.2024 in Kraft getretenen Digitalgesetz hat der Gesetzgeber UGber die Einfuhrung eines
Konformitatsbewertungsverfahrens gemaf 8 387 SGB V in Kombination mit dem hier einzufihrenden
Abschlag bei nicht- oder nicht ausreichender Einhaltung festgelegter Interoperabilitdtsanforderungen
einen wichtigen Meilenstein flr die Steigerung der Interoperabilitdt der Systeme gelegt. Mit dem
Abschlag werden Krankenhduser angehalten, nur solche Systeme einzusetzen, die vorgegebene
Interoperabilitatsstandards nachgewiesen haben.

Der Abschlag soll unterschiedliche Einhaltungsgrade der nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V
verbindlich festgelegten Anforderungen berucksichtigen. Die Anforderungen an die technischen,
semantischen und syntaktischen Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle,
Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten sind gegenwartig aber erst noch durch das BMG in
der Anlage zur Rechtsverordnung nach 8 385 Absatz 1 Satz 1 SGB V auszufuhren. Problematisch ist,
dass die bestehende Regelung eine Kann-Regelung darstellt. Wenn der Abschlag unterschiedliche
Einhaltungsgrade berucksichtigen soll, dann muss vorab eine Festlegung der Anforderungen erfolgen.
Darauf aufbauend kann sodann ein abgestuftes und bundesweit einheitliches Abschlagsmodell
vereinbart werden.

Hinsichtlich der Umsetzung soll der Abschlag bis zum 30.03.2026 mit Wirkung ab 01.01.2027 zwischen
den Vertragsparteien nach 8 11 Krankenhausentgeltgesetz vereinbart werden. Zur Gewahrleistung
eines bundeseinheitlichen Abschlagsmodells fiir gleiche Sachverhalte ist es - in Aquivalenz zum
Abschlag gemal3 85 Absatz 3h - erforderlich, dass auf Bundesebene eine Vereinbarung getroffen wird,
die das Abschlagsverfahren konkretisiert.

C) Anderungsvorschlag

§ 5 Absatz 3j (neu) wird wie folgt geandert:

«(3)) 'Die Vertragsparteien nach 8 11 vereinbaren bis zum 30. Marz September 2026 einen
Abschlag in Héhe von bis zu 2 Prozent des Rechnungsbetrags fur jeden voll- und teilstationaren
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Fall. 2Der Abschlag nach Satz 1 ist bei Patientinnen und Patienten, die ab dem 1. Januar 2027 zur
voll- oder teilstationdren Krankenhausbehandlung in ein zugelassenes Krankenhaus
aufgenommen werden, fur den Fall zu berucksichtigen, dass das zugelassene Krankenhaus
informationstechnische Systeme einsetzt, die ein Konformitatsbewertungsverfahren nach § 387
des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch nicht oder nicht erfolgreich durchlaufen haben, obwohl fur
das eingesetzte System verbindliche Festlegungen nach & 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch gelten.2Die in § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 genannten Zu- und
Abschlage sind bei der Berechnung des Abschlags nach Satz 1 nicht zu berucksichtigen. *Das
Néahere zur Umsetzung des Abschlags nach Satz 1 regeln der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft bis zum 30. Mérz 2026. SDabei

haben sie auch Regelungen zu vereinbaren, die die Bei-derVereinbarungnach-Satz-+-haben

die-Vertragsparteien-die konkrete Hohe des Abschlags jeweils abhangig davon festzulegen, wie
viele der nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch verbindlich

festgelegten Anforderungen die eingesetzten informationstechnischen Systeme nicht erfullen.
56Kommt die Vereinbarung nach Satz 14 ganz oder teilweise nicht fristgerecht zustande, legt die
Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes ohne Antrag einer
Vertragspartei innerhalb von zwolf Wochen nach Ablauf der Frist nach Satz 44 den Inhalt der
Vereinbarung vollstandig fest.”

§ 385 Absatz 2 Satz 1 SGB V wird wie folgt geandert:

»(2) 'Das Bundesministerium fur Gesundheit kann-legt in der Anlage zu der Rechtsverordnung
nach Absatz 1 Satz 1

1. technische, semantische und syntaktische Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle,
Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten fir bestimmte Bereiche oder das gesamte
Gesundheitswesen verbindlich festlegen, (...)"
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Il. Erganzender Anderungsbedarf

Vorschlag fiir die Anpassung der Gesetzgebung zur digitalen Terminvermittlung in der
vertragsarztlichen Versorgung

A) Neuregelungsbedarf

Mit der Aufnahme des § 87f werden der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung beauftragt, Vorgaben fir Portale zu vereinbaren, die Behandlungstermine fur
vertragsarztliche Leistungen an GKV-Versicherte vermitteln. Die Festlegungen nach 8 87f gelten sowohl
fur die Vermittlung von Terminen, die aus dem elektronischen System nach & 370a Absatz 1 Satz 6
bezogen werden als auch fur die Vermittlung von zusatzlichen Behandlungsterminen, die Uber die
vorgesehene Meldepflicht nach 8 87g Absatz 2 hinaus Uber Vermittlungsportale angeboten werden.

Mit der Aufnahme des Absatz 7 in § 370a werden der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung beauftragt, Vorgaben fur die Weiterentwicklung des bestehenden Portals nach

§ 370a in ein bundeseinheitliches elektronisches Verzeichnis fur Behandlungstermine zu vereinbaren.
Auf Basis der Vorgaben nach 8§ 87g Absatz 2 melden Vertragsarztinnen und Vertragsarzte kinftig freie
Termine in einem von den Partnern des Bundesmantelvertrags festzulegenden Umfang
bundeseinheitlich und zentral an das elektronische System nach § 370a Absatz 1 Satz 6. Des Weiteren
soll das Verzeichnis Angaben zu arztlichen Schwerpunkten, Sprechstundenzeiten und den jeweiligen
Leistungsangeboten enthalten. Mit den Vorgaben in 8 370a Absatz 9 wird der vorrangige Zugriff der
Terminservicestellen zur Vermittlung in medizinisch dringenden Fallen auf die im elektronischen
Verzeichnis hinterlegten Behandlungstermine sichergestellt. Die Festlegungen in 8 370a Absatz 10
verpflichten den GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundesvereinigung zur Schaffung einer
offenen Schnittstelle zum elektronischen System, sodass Dritte (z.B. Krankenkassen, Kassenarztliche
Vereinigungen, Vermittlungsplattformen) Zugriff auf die Behandlungstermine zum Angebot der
Terminvermittlung an GKV-Versicherte Uber ihre jeweiligen Portale erhalten. Fur die digitale
Vermittlung dieser Termine an GKV-Versicherte mussen die zugangsberechtigten Dritten die Einhaltung
der Vorgaben nach § 87f sowie der vorgesehenen technischen Anforderungen nach § 367b nachweisen.

Mit der vorgesehenen Neufassung der Satze 20 und 21 sowie der Erganzung um Satz 22 und 23 in

§ 75 Absatz 1a wird sichergestellt, dass Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ab dem Start des
weiterentwickelten elektronischen System nach § 370a Absatz 1 Satz 6 kunftig ihre freien
Behandlungstermine zum Zwecke der Vermittlung Uber die Terminservicestelle ausschlie3lich an das
elektronische System melden und die TSS zur Erfullung ihrer Aufgaben auf diese Termine unter
Beachtung der Einhaltung der Vorgaben nach & 87f sowie der vorgesehenen technischen
Anforderungen nach § 367b zugreift. Eine Meldung der Termine durch Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte an verschiedene Stellen wird so vermieden.
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Schematische Darstellung des Vorschlages zur digitalen Terminvermittlung

Termine der Praxis

Freie Terminvergabe

Verpflichtende Meld i
uber bestehende Wege erpriichtende Meldung enes

Kontingents an Prasenzterminen

plattformen plattformen KV/KBY Portale

Verpflichtende Meldung Terminverzeichnis
eines Kontingents (auf Basis des KBV-Portals
telemedizinischer Termine | nach§ 370a; gemak
Vorgaben KBV & GKv-sv) |__vorrang.
TSS-
Buchungen
_____________________________________________________ ~\
- l ‘I
d@ah
Telefon, V°" ort : 1
E-Mail und | [ ——— :
Praxis-Website :Vermlttlungs— Vermittlungs— Portale Krankenkassen—
| :
! 1
\

.~ Regelungen zur diskriminierungsfreien Nutzung und zum Datenschutz (§ 87f und § 367b)

Digitale Terminvermittlungen kénnen den Prozess der Terminvereinbarung beschleunigen und die
Transparenz Uber die Versorgungsstrukturen und -kapazitaten verbessern. Sie stellen fur den
Versicherten einen komfortablen und schnellen Zugang zu Leistungserbringenden dar. Aber auch
Leistungserbringende profitieren von der digitalen Terminvermittlung, da nicht-arztliches Personal
entlastet und Praxisabldufe effizienter werden. Fur die Einbettung der digitalen Terminvermittlung in
die gesetzliche Krankenversicherung werden Leitplanken benétigt, um flachendeckend einen
gleichrangigen und diskriminierungsfreien Zugang zur medizinischen Versorgung fur Versicherte zu
gewahrleisten. Die zwischen GKV-Spitzenverband und Kassenarztlicher Bundesvereinigung zu
vereinbarenden Vorgaben nach § 87f richten sich an Vermittlungsportale, die Behandlungstermine an
GKV-Versicherte vermitteln. Auf Basis der Vorgaben soll die Vermittlung Gber Portale so erfolgen, dass
ein zeitnaher und diskriminierungsfreier Zugang der Versicherten zu arztlicher Versorgung und sowie
eine Versorgung vor Ort durch wohnortnahe Vermittlung gewahrleistet wird.

Neben Leitplanken zur Integration der Terminvermittlungsportale in die gesetzliche
Krankenversicherung mussen zudem die Voraussetzungen fur eine bundeseinheitliche und
flachendeckende digitale Terminvermittlung in der vertragsarztlichen Versorgung geschaffen werden.
Hierzu soll kinftig eine bundeseinheitliche und zentrale Erfassung eines relevanten Terminkontigentes
aller Vertragsarztinnen und Vertragsarzte erfolgen, auf das mit Hilfe einer offenen Schnittstelle
Terminvermittlungslésungen verschiedener Anbieter sowie die Terminservicestellen zugreifen kénnen.
Die Ausbildung von Monopolstrukturen mit dem Einhergehen von Abhangigkeitsverhaltnissen
zwischen Plattformbetreibern und Versicherten sowie Leistungserbringenden kann dadurch vermieden
werden. Stattdessen wird ein Wettbewerb verschiedenster Anbieter um die beste
Terminvermittlungslésung fur die Versicherten ermdglicht.

Mit der gesetzlichen Verpflichtung zur Meldung eines relevanten Terminkontingents der
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte an das elektronische System nach § 370a Absatz 1 Satz 6, der
Schaffung einer offenen Schnittstelle flr Dritte und den Vorgaben fiir den Einsatz von
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Vermittlungsportalen fur die Vermittlung von Terminen an GKV-Versicherte wird die flaichendeckende
Transformation zur digitalen Terminvermittlung erméglicht.

B) Anderungsvorschlag:
1. Nach § 87e wird folgender § 87f eingefiigt:
.8 87f Vorgaben zur Vermittlung von Terminen fir vertragsarztliche Leistungen

'Die Kassendérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbaren als Bestandteil des Bundesmantelvertrages bis zum 30. Juni 2026 Vorgaben fiir den
Einsatz von Vermittlungsportalen zur Vermittlung vertragsarztlicher Leistungen, insbesondere
zur Sicherstellung eines gleichrangigen und diskriminierungsfreien Zugangs von Versicherten zu
arztlicher Versorgung und der Gewahrleistung einer Versorgung vor Ort. 2Die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbaren in den
Vorgaben nach Satz 1 das Nahere zu den Nachweispflichten und -verfahren.”

Fiir die Begriindung im Gesetzentwurf:

Im Rahmen der zwischen GKV-Spitzenverband und Kassenarztlicher Bundesvereinigung zu
schlieBenden Vereinbarung nach § 87f sollen Vorgaben fur digitale Vermittlungsplattformen
aufgenommen werden, die einen diskriminierungsfreien Zugang zu Behandlungsterminen fur
Versicherte unabhangig beispielsweise von Alter, Geschlecht und weiteren Angaben (z. B. Bereitschaft
zur Akzeptanz von Selbstzahlerleistungen) ermdéglichen. Bei der Vermittlung von vertragsarztlichen
Leistungen soll bevorzugt eine Vermittlung an Vertragsarzte in der Nahe des Wohnortes des
Versicherten erfolgen. Portale, die Behandlungstermine fur vertragsarztliche Leistungen vermitteln,
mussen kunftig nachweisen, dass die Funktionsweise des Portals, die bei GKV-Versicherten erhobenen
Angaben sowie die durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte vorzunehmenden Einstellungen fur die
Terminvermittlung das oben genannte Ziel gewahrleisten und hiervon abweichende Funktionen und
Einstellungen im Rahmen des Angebots und der Vermittlung vertragsarztlicher Leistungen nicht
moglich sind. Das Nahere zu den konkreten Nachweispflichten und -verfahren sowie die zu
akkreditierende Stelle vereinbaren der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung im Rahmen der Vereinbarung nach § 87f SGB V. Die Festlegungen nach § 87f gelten
sowohl fur die Vermittlung von Terminen, die von Vermittlungsportalen aus dem elektronischen
System nach & 370a Absatz 1 Satz 6 bezogen werden als auch fir die Vermittlung von weiteren
Behandlungsterminen, die Uber Vermittlungsportale angeboten werden.

2. Nach § 87f wird folgender § 87g eingefiigt:
.8 87g Vereinbarung zur Meldung von Terminen und weiteren Informationen an das
elektronische System nach § 370a

(1) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbaren als Bestandteil des Bundesmantelvertrages fir die vertragsarztliche Versorgung bis
zum 30. Juni 2025 Vorgaben fiir die verpflichtende Meldung von Terminen geman Absatz 2 sowie
weiterer Daten gemaR Absatz 3 an das elektronische System nach 8 370a Absatz 1 Satz 6.

(2) 'Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind ab dem
1. Juli 2026 verpflichtet, zum Zweck der digitalen Terminvermittlung an das elektronische
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System nach 8§ 370a Absatz 1 Satz 6 freie Termine fiur die unmittelbare persénliche Behandlung
der Versicherten an das elektronische Verzeichnis nach Absatz 1 zum Zwecke der digitalen
Terminvermittlung zu melden. 2Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen legen in der Vereinbarung nach Absatz 1 differenziert nach
Fachgruppen den Anteil der zu meldenden Termine, der zwischen 25 Prozent und 75 Prozent der
Mindestsprechstundenzeit gemaR § 19a Absatz 1 Satz 2 der Zulassungsverordnung fiir
Vertragsarzte liegen muss, fest. 3Zusatzlich melden die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer freie Termine fiir telemedizinische Leistungen gemaR § 370a
Absatz 1 Satz 3. “Die Kassenérztlichen Vereinigungen prufen die Einhaltung der Vorgaben nach
Satz 1 und 3.

(3) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen Gbermitteln an das elektronische System nach

§370a Absatz 1 Satz 6 Daten zu Sprechzeiten, Erreichbarkeitszeiten, arztlichen Schwerpunkten
und Weiterbildungen sowie dem Leistungsangebot der an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer. 2Das Nahere hierzu bestimmen die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in der Vereinbarung nach
Absatz 1."

Fiir die Begriindung im Gesetzentwurf:

Mit der in 8 87g vorgesehenen Vereinbarung der Partner des Bundesmantelvertrages sollen die
Voraussetzungen fur eine bundeseinheitliche und flachendeckende digitale Terminvermittiung in der
vertragsarztlichen Versorgung geschaffen werden. Vertragsarztinnen und Vertragsarzte werden
verpflichtet, in Abhangigkeit ihrer Fachgruppe kostenfrei einen bestimmten Anteil an der gesetzlich
vorgegebenen Mindestsprechstundenzeit von 25 Stunden pro Woche an das elektronische System
nach § 370a Absatz 1 Satz 6 zu melden. In der Vereinbarung nach Absatz 1 kdnnen auch Ausnahmen
von der Meldepflicht definiert werden (z.B. fur Facharzte mit einem geringen Anteil an persénlichen
Arzt-Patienten-Kontakten wie Facharzte fur Laboratoriumsmedizin). Den konkreten Umfang der zu
meldenden persdnlichen Behandlungstermine vereinbaren der GKV-Spitzenverband und die
Kassenarztliche Bundesvereinigung innerhalb des im Gesetz zwingend vorzugebenden Rahmens
zwischen 25 Prozent und 75 Prozent der Mindestsprechstundenzeit. Zusatzlich zu diesen zu meldenden
Prasenzterminen werden Vertragsarztinnen und Vertragsarzte verpflichtet, Termine fur
telemedizinische Leistungen wie z.B. Videosprechstunden an das elektronische System nach 8§ 370a
Absatz 1 Satz 6 zu melden. Auch hierfir werden der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung beauftragt, den konkreten Umfang in Abhangigkeit von der Fachgruppe
festzulegen. DarlUber hinaus werden die Kassenarztlichen Vereinigungen verpflichtet, aktuelle Daten zu
Sprechzeiten, telefonischen Erreichbarkeitszeiten, Schwerpunkten, Qualifikationen und dem jeweiligen
Leistungsangebot der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte an das elektronische System zu melden und
in regelmaligen Abstanden zu aktualisieren.

3. In 8 75 Absatz 1a werden die Satze 20 und 21 neu gefasst und die Satze 22 und 23 erganzt:
.(...) 2°Die Vertragsarzte sind bis zum 30. Juni 2026 verpflichtet, der Terminservicestelle freie Termine
zu melden. #'Seweit Vertragsarzte LeistungeninForm-von-Videosprechstunden-anbieten; konnen die
Vertragsarzte den Terminservicestellen bis zum 30. Juni 2026 freie Termine, zu denen Leistungen in
Form der Videosprechstunde angeboten werden, freiwillig melden. 22Ab dem 1. Juli 2026 gelten fiir
Vertragsarztinnen und Vertragséarzte die Vorgaben gemaR § 87g Absatz 2. 22Ab dem 1. Juli 2026
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greift die Terminservicestelle zur Erfiillung ihrer Aufgaben unter Beachtung der Vorgaben
gemaR § 367b sowie der Festlegungen nach § 87f auf die Termine geméaR § 370a Absatz 9 zu.”

Fiir die Begriindung im Gesetzentwurf:

Mit der vorgesehenen Neuregelung wird sichergestellt, dass sowohl die Meldung freier Termine durch
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte als auch der Zugriff der Terminservicestelle einheitlich Gber das
weiterentwickelte elektronische System nach 8 370a Absatz 1 Satz 6 erfolgt. Zur Umsetzung des
gesetzlichen Auftrages zur Vermittlung von Terminen in dringenden Fallen greift die TSS kunftig
vorrangig auf freie Behandlungstermine im elektronischen System zu. Fur die Vermittlung dieser
Termine an Versicherte sind die Vorgaben nach 8 87f und 8 367b zu beachten.

4. § 370a Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
.8 370a Unterstiitzung-der-Kassendrztlichen-Vereinigungen-bei-der Vermittlung von

Behandlungsterminen und telemedizinischen Angeboten durch die Kassenarztliche

Bundesvereinigung;-Verordnungsermachtigung

(1) 'Bis zur Aufnahme des Betriebes des elektronischen Systems nach Satz 6 betreibt die
Kassenarztliche Bundesvereinigung tim Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1a Satz 16 betreibt
die-Kassenarztliche-Bundesvereinigung-zur Vermittlung von Behandlungsterminen bei einem
Leistungserbringer nach § 95 Absatz 1 Satz 1 einschlie3lich von Terminen Uber telemedizinische
Leistungen an Versicherte und zur Unterstlitzung der Versorgung der Versicherten mit
telemedizinischen Leistungen ein elektronisches System. 2Die Kassendrztliche Bundesvereinigung
errichtet das elektronische System nach Satz 1 bis zum 30. Juni 2024 flr die Vermittlung von Terminen
Uber telemedizinische Leistungen und bis zum 30. Juni 2025 fir Behandlungstermine. 3Die in Satz 1
genannten telemedizinischen Leistungen umfassen insbesondere Videosprechstunden,
telemedizinische Konsilien einschlieBlich der radiologischen Befundbeurteilung, telemedizinisches
Monitoring, Videofallkonferenzen, Zweitmeinungen nach § 27b und telemedizinische
Funktionskontrollen. “Das elektronische System muss mit den von den Kassenarztlichen Vereinigungen
nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereitgestellten digitalen Angeboten kompatibel sein. °Bis zur Aufnahme
des Betriebes des elektronischen Systems nach Satz 6 tibermitteln Bdie Kassenarztlichen
Vereinigungen tbermitteln-der Kassenarztlichen Bundesvereinigung hierzu die nach § 75 Absatz 1a
Satz 20 und 21 gemeldeten Termine. Ab dem 1. Juli 2026 betreibt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung das elektronische System als Grundlage fur die digitale Vermittlung von
Behandlungsterminen einschlieBlich der Termine fiir telemedizinische Leistungen im Rahmen
der Vorgaben gemaR Absatz 7. "Hierzu iibermitteln die Leistungserbringer nach § 95 Abs 1 Satz 1
Termine gemaR den Vorgaben der Vereinbarung nach § 87g Absatz 2.”

5. §370a Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

a) Der Nr. 1 wird die folgende Nummer 1 vorangestellt:
»(1a) Das elektronische System nach Absatz 1 Satz-1 hat insbesondere folgende Funktionen:

1. Ab dem 1. Juli 2026 Zusammenfiihrung der nach § 87g Absatz 2 gemeldeten Termine
einschlieBlich der Termine fiir Videosprechstunden und weitere telemedizinische Leistungen im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung zum Zweck der Terminvermittlung,”
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b) Die bisherigen Nummern 1 bis 5 werden zu Nummer 2 bis 6.

¢) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

.5.6. Bereitstellung einer Schnittstelle flr die Integration der Funktionalitdten nach den Nummern 1 bis
4.5 in informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen Versorgung.”

6. In 8 370a werden die Absatze 7 bis 13 aufgenommen:

.(7) 'Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbaren als Bestandteil des Bundesmantelvertrages fir die vertragsarztliche Versorgung bis
zum 30. Juni 2025 Vorgaben fiir den Betrieb des elektronischen Systems nach Absatz 1 Satz 6 als
Grundlage fir die digitale Terminvermittlung in der vertragsarztlichen Versorgung. ?In der
Vereinbarung nach Satz 1 sind insbesondere Regelungen zur Sicherstellung und regelmaRigen
Uberpriifung der Verfiigbarkeit, Leistungsfihigkeit und Qualitit des elektronischen Systems
nach Absatz 1 Satz 6 vorzusehen.

(8) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
haben in der Vereinbarung nach Absatz 7 die erforderlichen technischen Festlegungen zu
treffen, damit nach 8§ 87g Absatz 2 zu meldende Termine von den an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern durch die informationstechnischen Systeme in
der vertragsarztlichen Versorgung direkt an das elektronische System nach Absatz 1 Satz 6
Ubermittelt werden kénnen. ?Die Festlegungen sind bis zum 31. Dezember 2025 zu
veroffentlichen. 3Die Kassenarztliche Bundesvereinigung zertifiziert bis zum 30. Juni 2026 die
informationstechnischen Systeme zur Gewaéhrleistung der Vorgabe zur direkten Terminmeldung
nach Satz 1.

(9) 'Die Terminservicestelle erhélt zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1a Satz 3 bis
Satz 7 ab dem 1. Juli 2026 vorrangig Zugriff auf die in das elektronische System nach Absatz 1
gemeldeten Termine zum Zwecke der Terminvermittlung in den Fallen nach § 75 Absatz 1a Satz 3
bis Satz 4 sowie Satz 7. 2Das Nahere hierzu vereinbaren die Kassenérztliche Bundesvereinigung
und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in der Vereinbarung nach Absatz 7.

(10) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
ermdoglichen den Zugriff von Dritten auf die dem elektronischen System nach § 87g Absatz 2
gemeldeten Termine sowie die Daten nach § 87g Absatz 3 ausschlieBlich zum Zweck der
Terminvermittlung fiir gesetzlich Versicherte. 2Das Nahere zur Nutzung durch Dritte bestimmen
die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in der
Vereinbarung nach Absatz 7. 3Hierzu veroéffentlichen sie eine Schnittstelle bis zum 31. Dezember
2025.

(11) 'Die Nutzung der in dem elektronischen System nach Absatz 1 Satz 6 bereitgestellten
Informationen durch Dritte ist gebuhrenpflichtig. 2Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bestimmen in der Vereinbarung nach Absatz 7 die
gebihrenpflichtigen Tatbestande und sehen dabei feste Satze oder Rahmensatze vor. 3Sie
treffen dariiber hinaus Regelungen uber die Gebliihrenentstehung, die Gebiihrenerhebung, die
Erstattung der Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebuhrenbefreiungen, die Félligkeit, die
Stundung, die Niederschlagung, den Erlass, SGumniszuschlage, die Verjahrung und die
Erstattung. ‘In der Vereinbarung nach Absatz 7 ist eine Gebiihrenbefreiung der Nutzung der in
dem elektronischen System bereitgestellten Informationen durch Krankenkassen und
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Kassenarztliche Vereinigungen sowie gemeinnitzige juristische Personen des Privatrechts
vorzusehen.

(12) 'Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
fuhren spéatestens zum 30. Juni 2028 eine Evaluation der Umsetzung der Vorgaben nach den
Absatzen 1 und 1a, den Absétzen 7 bis 11 sowie der Regelungen nach § 87g, insbesondere zur
Anzahl der gemeldeten und vermittelten Termine, durch. ?Die hierfiir notwendigen
Datengrundlagen sind den Vertragspartnern nach Absatz 7 zur Verfiigung zu stellen.

(13) 'Die Absétze 2 bis 6 werden mit Wirkung zum 1. Juli 2026 aufgehoben.”
Fiir die Begriindung im Gesetzentwurf:

Mit den Anpassungen an 8 370a soll das bestehende Portal der Kassendarztlichen Bundesvereinigung
zur Vermittlung von Behandlungsterminen und telemedizinischen Leistungen auf Basis der zwischen
GKV-Spitzenverband und Kassenarztlicher Bundesvereinigung zu vereinbarenden Vorgaben ab dem
1. Juli 2026 zu einem bundeseinheitlichen und verbindlichen Terminverzeichnis weiterentwickelt
werden.

Nach Absatz 7 vereinbaren die Partner des Bundesmantelvertrages die konkreten Vorgaben fir die
Weiterentwicklung des elektronischen Systems nach § 370a bis zum 30. Juni 2025. Die Umsetzung der
Vorgaben und der Betrieb des elektronischen Systems gemal3 den Vorgaben nach § 370a Absatz 7
erfolgt durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung bis zum 1. Juli 2026. In der Vereinbarung nach
Absatz 7 sind insbesondere Vorgaben zur Sicherstellung und regelméaRigen Uberprifung der
Verflgbarkeit, Leistungsfahigkeit und Qualitat des elektronischen Systems nach Absatz 1 Satz 6
vorzusehen, um die Funktionen des elektronischen Systems gemal3 Absatz 1a hinsichtlich der Qualitat
und Attraktivitat fur die Nutzung durch die Versicherten kontinuierlich weiterzuentwickeln.

Das elektronische System der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fuhrt ab 1. Juli 2026 alle
Behandlungstermine inklusive Termine fir telemedizinische Leistungen zusammen, die
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte auf Basis der Vereinbarung nach 8 87g Absatz 1 jeweils
festgelegten Umfang melden. Auf Basis der in Absatz 8 vorgesehenen technischen Festlegungen soll
eine Schnittstelle definiert werden, die eine einfache und aufwandsarme Ubertragung der freien
Termine aus den Praxisverwaltungssystemen direkt in das elektronische System nach Absatz 1 Satz 6
ermoglichen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung wird in diesem Zusammenhang damit beauftragt,
PVS-Systeme zu zertifizieren, die die Umsetzung dieser Schnittstelle nachweisen.

Klnftig erhalten die Terminservicestellen freie Termine zur Vermittlung in denin 8 75 Absatz 1a SGB V
genannten Konstellationen ausschlieBlich aus dem elektronischen System. Zur Sicherstellung des
Vermittlungsauftrages in medizinisch dringenden Fallen stellen der GKV-Spitzenverband und die
Kassenarztliche Bundesvereinigung in der zu schlieBenden Vereinbarung nach § 370a Absatz 7 einen
vorrangigen Zugriff der TSS auf die freien Termine sicher.

Mit den Vorgaben nach Absatz 10 und Absatz 11 wird sichergestellt, dass Dritte (z. B. Krankenkassen,
Kassenarztliche Vereinigungen, Vermittlungsplattformen) Zugriff auf die Behandlungstermine zum
Zwecke der Terminvermittlung an GKV-Versicherte erhalten. Fur die weitere Vermittlung dieser Termine
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an GKV-Versicherte mussen die zugangsberechtigten Dritten die Einhaltung der Vorgaben nach § 87f
sowie der vorgesehenen technischen Anforderungen nach 8 367b nachweisen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband werden gemafd Absatz 12 mit
einer Gesamtevaluation der Umsetzung der Regelungen zur digitalen Terminvermittlung beauftragt.
Hierbei ist insbesondere die Umsetzung der Meldepflicht der Termine nach 8 87g sowie die
Funktionalitat und Nutzung des elektronischen Systems nach Absatz 1 Satz 6 einzubeziehen.

Mit der Regelung in Absatz 13 wird klargestellt, dass die bestehenden gesetzlichen Anforderungen an
das Portal der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur Vermittlung von Terminen fur Behandlungen
und telemedizinischen Leistungen bis zur Aufnahme des Betriebes des weiterentwickelten
elektronischen Systems nach Absatz 1 Satz 6 bis zum 1. Juli 2026 gelten.

Technische Anforderungen an Vermittlungsportale zur Vermittlung von Terminen fiir
vertragsarztliche Leistungen

A) Neuregelungsbedarf

Mit der Aufnahme des § 367b SGB V erhalten der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung den gesetzlichen Auftrag zur Vereinbarung von technischen Anforderungen an
Vermittlungsportale, die Termine fur vertragsarztliche Leistungen an GKV-Versicherte vermitteln.

Anbieter von Vermittlungsportalen sind neue Akteure im Gesundheitswesen, die mit sensiblen
personenbezogenen Daten umgehen. Studien, wie die des Verbraucherzentrale Bundesverbands zur
Online-Buchung von Arztterminen vom Dezember 2023 (vgl. ,Online-Buchung von Arztterminen:
Verbraucheraufruf zeigt Schwachen auf”; Quelle: www.vzbv.de) zeigen, dass politischer
Handlungsbedarf insbesondere hinsichtlich Tracking und Profilbildung besteht. Zum Schutz der
sensiblen personenbezogenen Daten und der Vermeidung der Nutzung fir Werbe- und
Marketingzwecke braucht es daher Anforderungen an die technischen Verfahren, die den
Vermittlungsportalen zugrunde liegen. Ziel der nach § 367b vorgesehenen Anforderungen ist
insbesondere eine Erhebung und befristete Speicherung nur jener Versichertendaten, die zur
Terminvermittlung zwingend bendtigt werden.

B) Anderungsvorschlag
Nach § 367a wird der folgende 8 367b eingefugt:

.8 367b Vereinbarung tUber technische Anforderungen an Vermittlungsportale zur Vermittlung
von Terminen fir vertragsarztliche Leistungen

(1) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbaren im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik bis zum
30. Juni 2026 die Anforderungen an Vermittlungsportale, die Termine fur vertragsarztliche
Leistungen an Versicherte vermitteln.

(2) 'In der Vereinbarung sind insbesondere festzulegen die technischen Anforderungen an die
einzusetzenden Vermittlungsportale, Vorgaben fiir die Interoperabilitat der einzusetzenden
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Vermittlungsportale zu informationstechnischen Systemen, die im Gesundheitswesen zur
Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden und zum
elektronischen System nach § 370a Absatz 1 Satz 6, die Anforderungen an den Datenschutz und
die Informationssicherheit sowie, falls erforderlich, die Verwendung von Diensten und
Anwendungen der Telematikinfrastruktur festzulegen. 2Insbesondere sind in der Vereinbarung
auch Regelungen zu treffen, die eine Verwendung der sensiblen personenbezogenen Daten fiir
Werbe- und Marketingzwecke ausschlieBen.

(3) 'Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag eines der
Vereinbarungspartner ein Schlichtungsverfahren nach 8§ 370 bei der Schlichtungsstelle nach
§ 319 einzuleiten.

(4) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbaren das Ndhere zu den Nachweispflichten und -verfahren.”

Fiir die Begriindung im Gesetzentwurf:

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband werden beauftragt, flankierend zu
den Vorgaben nach § 87f Anforderungen an technische Verfahren fur Vermittiungsportale zu
vereinbaren, die Termine fur vertragsarztliche Leistungen an Versicherte vermitteln. Neben Vorgaben
zur Interoperabilitat, insbesondere zu dem elektronischen Verzeichnis nach § 370a Absatz 1 Satz 6, der
Verwendung von Diensten und Anwendungen der Telematikinfrastruktur sollen im Schwerpunkt
verbindlich umzusetzende Standards zum Schutz der Daten der Versicherten sowie zur Sicherstellung
der Informationssicherheit vereinbart werden. Ziel der Vereinbarung ist es, dass Vermittlungsportale
nur jene Daten erheben und fir einen begrenzten Zeitraum speichern durfen, die zum Zwecke der
Terminvermittlung zwingend notwendig sind. Mit der Vereinbarung ist insbesondere eine Verwendung
der sensiblen personenbezogenen Daten fir Werbe- und Marketingzwecke auszuschlieRen. Die
Regelung nach § 367b umfasst auch Regelungskompetenzen der Vereinbarungspartner hinsichtlich der
Nachweispflichten und -verfahren gegentber den Anbietern von Vermittlungsportalen.
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§ 129 Absatz 5c und § 131 Absatz 4 SGB V - Anderungen im System der Hilfstaxe

A) Neuregelungsbedarf

Zubereitungen von Apotheken werden gemal3 § 129 Absatz 5¢ SGB V und 88 4 und 5 AMPreisV auf der
Grundlage einer Vereinbarung des Deutschen Apothekerverbandes e.V. (DAV) und des
GKV-Spitzenverbandes, der sog. Hilfstaxe, abgerechnet. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sind
gesetzliche Anpassungen notwendig, um das Verglitungssystem zu stirken. Ziel dieser Anderungen ist
es, die Prozesse an den technischen Fortschritt anzupassen, Wirtschaftlichkeitsreserven zugunsten der
Solidargemeinschaft zu heben und das Potential kollusiven Zusammenwirkens zulasten der
Beitragszahlenden zu reduzieren. Diese Anpassungen dienen dazu, weiterhin eine qualitative und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten mit Zubereitungen auf Basis der Hilfstaxe sicherzustellen.

B) Anderungsvorschlag

§ 129 Absatz 5¢ SGB V sollte neu gefasst werden. Insbesondere betrifft dies das Verfahren zur
Ermittlung der tatsachlich vereinbarten Apothekeneinkaufspreise fur Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen, die sog. Preisabfragen. Diese Fertigarzneimittel sind von der
Arzneimittelpreisverordnung ausgenommen. Sie werden daher von den Unternehmen teilweise
deutlich unterhalb des Listenpreises an Apotheken abgegeben. Die Preisabfragen dienen dazu, auf
Basis tatsachlich gezahlter Preise ein allgemeines Preisniveau zu bestimmen. Dieses Preisniveau soll die
Versorgung sicherstellen und gleichzeitig die im Markt vorhandenen Wirtschaftlichkeitsreserven
zugunsten der Beitragszahlenden heben, die sich aus dem Preisabstand zwischen dem gelisteten und
dem tatsdchlichen Apothekeneinkaufspreis ergeben. Das Verfahren hierzu ist grundsatzlich erprobt,
verlauft derzeit aber weitestgehend analog und ist deshalb nicht mehr zeitgemaf. Mithilfe einer
gesetzlichen Anderung sollte die Grundlage geschaffen werden, um Verfahren fir die Preisabfragen zu
digitalisieren und mithilfe einheitlicher Vorgaben zur elektronischen Datenermittlung zu
entbUrokratisieren. Damit identifiziert werden kann, welche Apotheken parenterale Zubereitungen
herstellen und so die im Gesetz bereits vorgesehenen Preisabfragen bei Apotheken auch tatsachlich
durchfiihrbar werden, bedarf es dariber hinaus der Ubermittlung der Institutionskennzeichen der
Apotheken und des differenzierenden Kennzeichens als herstellende oder abrechnende Betriebe mit
den Daten nach 8§ 84 Absatz 5 Satz 1 SGB V an den GKV-Spitzenverband. Zur Wahrung des
Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes sollte dartber hinaus klargestellt werden, dass die Regelungen der
Arzneimittelpreisverordnung auch in Hinblick auf die dort festgelegten Herstellungszuschlage die
gesetzliche Obergrenze bilden. Um eine flachendeckende und wirtschaftliche Versorgung mit
parenteralen Zubereitungen sicherzustellen, bedarf es schliel3lich einer Regelung, dass die bei serieller
und quasi-industrieller Herstellung durch Apothekenzusammenschlusse bzw. Herstellbetrieben
entstehenden Kostenvorteile durch die Vertragspartner durch eine angepasste Vergutung
bertcksichtigt werden mussen. Es ware zudem sachgerecht, das Auskunftsverfahren fir Cannabis-
Arzneimittel nach Absatz 5d identisch zum Verfahren nach Absatz 5c zu gestalten. Hierzu mussten
zusatzlich die ArzneimittelgroRhandler und Arzneimittelimporteure zur Teilnahme am elektronischen
Auskunftsverfahren verpflichtet werden. Darlber hinaus sollte in § 131 Absatz 4 SGB V eine
Meldepflicht der fur die Abrechnung erforderlichen Preis- und Produktangaben von Stoffen und
Gefallen in das Preis- und Produktverzeichnis etabliert werden. Eine transparente Datenlage Uber die
Preise der in Zubereitungen verarbeiteten Stoffe und Gefal3e ist grundlegend, um Vereinbarungen fir
eine wirtschaftliche Versorgung mit Zubereitungen treffen zu kénnen.
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§ 129 SGB V - Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung, Verordnungsermachtigung

A) Neuregelungsbedarf

Gemal’ 8 129 Absatz 5h Nr. 4 SGB V sollen die Rechte von Nicht-Frontend-Nutzenden gestarkt werden,
indem Apotheken im Rahmen der assistierten Telemedizin auch MaBnahmen zur Wahrnehmung der
Betroffenenrechte bei der ePA-Nutzung anbieten kdnnen sollen. Sofern Apotheken diese Malinahmen
anbieten, sind diese bereits ab dem Zeitpunkt der EinfiUhrung der ePA nach & 341 Absatz 1 Satz 2 zur
Verfugung zu stellen. Dies betrifft insbesondere die Einsichtnahme in die Daten der elektronischen
Patientenakte sowie die Erstellung von Abschriften auf Verlangen der Versicherten. Auch das Ldschen
von Daten der elektronischen Patientenakte gemald den Vorgaben in § 337 kann durch Versicherte
verlangt werden. Die Apotheken haben die Versicherten umfassend bei der Inanspruchnahme zu
beraten und auf die Folgen einer Léschung hinzuweisen. Zugleich soll mit der neuen Aufgabe die Rolle
der Apotheken im Rahmen der Digitalisierung gestarkt werden. Das Nahere zum Verfahren und zur
Vergltung vereinbaren die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen. Die Gesellschaft fur Telematik schafft die technischen Voraussetzungen fur den Zugriff
durch die Apotheken.

Die Beratung zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte hat der Gesetzgeber an zwei unterschiedlichen
Stellen, namlich in 8 129 Absatz 5h Nr. 4 SGB V und in 342a Absatz 1 Satz 3 SGB V geregelt, wobei die
Ombudsstellen zur umfassenden Beratung der Versicherten bei allen Fragen und Problemen bei der
Nutzung der ePA verpflichtet sind. Vor diesem Hintergrund ist die den Apotheken in Absatz 5h
eingeraumte Moglichkeit, die Versicherten Uber die Wahrnehmung der Betroffenenrechte nach den

8§ 336 und 337 zu beraten, Uberfllssig und daher zu streichen. Die Ombudsstellen der Krankenkassen
verfugen bereits Uber die notwendigen Ressourcen und das geschulte Personal, um eine umfassende
Beratung zur ePA aus einer Hand anbieten zu kénnen. Eine parallele partielle Beratung der
Versicherten durch die Apotheken zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte nach den 88 336 und 337
ist nicht erforderlich und auch nicht wirtschaftlich sinnvoll.

B) Anderungsvorschlag
§ 129 Absatz 5h wird wie folgt geandert:

.'Apotheken kénnen MalRnahmen der assistierten Telemedizin anbieten. 2Malinahmen nach Satz 1 sind
insbesondere

1. die Beratung zu ambulanten telemedizinischen Leistungen,
2. die Anleitung zu der Inanspruchnahme ambulanter telemedizinischer Leistungen,

3. die Durchfuhrung einfacher medizinischer Routineaufgaben zur Unterstutzung anlasslich einer
arztlichen telemedizinischen Leistung und

--:- No A hrnehm Neg-ge Rao a oanenrechte n N Ao QQ - aV¥a

g g die Ermdglichung
der Einsichtnahme in die elektronische Patientenakte sowie die Durchfihrung der Léschung von Daten
auf Verlangen des Versicherten.



Seite 88 von 102 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2024 zum Gesetzentwurf der Bundesregierung eines
Gesundheits-Digitalagentur-Gesetzes (GDAG)

3Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation
der Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Verband der Privaten Krankenversicherung die Inhalte
der MaBnahmen nach Satz 1 sowie das Nahere insbesondere zu den raumlichen und technischen
Voraussetzungen der Apotheken, zur Durchfiihrung der MaBnahmen, zur Berlcksichtigung der Dienste
und Anwendungen der Telematikinfrastruktur, zur Vergutung der erbrachten Malinahmen und zu
deren Abrechnung. 4Flr eine evidenzbasierte Ausgestaltung der MalRnahmen der assistierten
Telemedizin ist der Gemeinsame Bundesausschuss im Wege einer Stellungnahme vor Abschluss der in
Satz 3 vorgesehenen Vereinbarung zu beteiligen. °In der Stellungnahme soll der Gemeinsame
Bundesausschuss insbesondere zu Art, Umfang und Qualitat der MaBhahmen nach Satz 2 Nummer 3
Stellung nehmen. ¢Die Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses ist dem Ausschuss fur
Gesundheit des Deutschen Bundestages und dem Bundesministerium fur Gesundheit zuzuleiten. "Die
Inhalte der Stellungnahme sind vor Abschluss der Vereinbarung zu bertcksichtigen. 8Die Vereinbarung
nach Satz 3 ist dem Bundesministerium fir Gesundheit vor Abschluss vorzulegen. °Das
Bundesministerium fur Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb eines Monats beanstanden. "°Die
Vereinbarung nach Satz 3 ist bis zum 31. Marz 2025 zu treffen. ""Kommt eine Vereinbarung bis zu
diesem Zeitpunkt ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. ?Die
Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.

3§ 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes sowie & 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberuhrt.
“Soweit dies zur Erbringung und Abrechnung der MaRnahmen nach Satz 1 und zur Erfullung von
Dokumentationspflichten erforderlich ist, durfen personenbezogene Daten verarbeitet werden. >Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fir Gesundheit jahrlich,
erstmals zum 31. Marz 2027 Uber den Stand der Versorgung mit MalBnahmen der assistierten
Telemedizin in Apotheken. "*Soweit dies fur die Erbringung der MaBnahmen nach Satz 2 Nummer 4
erforderlich ist, erhalten die Apotheken einen Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung, die
Verwendung und das Ldschen von Daten nach 8 341 Absatz 2 ermdglicht. '"Die MalRnahmen nach

Satz 2 Nummer 4 sind spatestens ab dem Zeitpunkt anzubieten, ab dem die elektronische
Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfluigung steht.”
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§ 134 SGB V - Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Herstellenden digitaler Gesundheitsanwendungen iiber Vergiutungsbetrége;
Verordnungsermachtigung

Vorschlag fir die Anpassung der Gesetzgebung zur Preisbildung digitaler
Gesundheitsanwendungen im ersten Jahr ihrer Zulassung in der GKV

A) Neuregelungsbedarf
Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden die digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) als
neuer Leistungsbereich in der gesetzlichen Krankenversicherung eingefthrt.

Im ersten Jahr der Aufnahme einer DiGA in das DiGA-Verzeichnis beim Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) gilt fur die Herstellenden eine weitgehende initiale Preisfreiheit, d. h., die
Preise im ersten Jahr werden allein von den Herstellenden festgelegt. Wie diese Preise zustande
kommen, welche Annahmen und Kalkulationen seitens der Herstellenden dahinterstehen, bleibt
intransparent. Erst zum zweiten Jahr werden die Preise gemal’ 8 134 Absatz 1 SGB V mit dem
GKV-Spitzenverband verhandelt (Vergutungsbetrage).

Die Moglichkeit, den Preis fur ihre DiGA beliebig festzulegen, besteht dabei unabhangig von der Frage,
ob ein Nutzenbeleg vorliegt oder nicht. Im Durchschnitt liegen die Herstellendenpreise fur eine DiGA
bei deutlich Gber 500 Euro (i. d. R. fir ein Quartal). Der derzeit hdchste Herstellendenpreis ist
bemerkenswerterweise bei einer Erprobungs-DiGA - also bei einer DiGA, fur die kein Nachweis eines
positiven Effektes auf die Versorgung vorliegt - zu verzeichnen und liegt bei 2.077,40 € fir eine
Einmallizenz. Augenscheinlich besteht kein kausaler Zusammenhang zwischen der Héhe der Preise
einerseits und dem nachgewiesenen Nutzen andererseits.

Auch die zum 1. Oktober 2022 in Kraft getretenen Hochstbetrage begrenzen dieses sehr hohe
Preisniveau nicht nennenswert. Vielmehr eréffnen sie den DiGA-Herstellenden weiterhin auch tber das
erste Jahr hinaus grol3e Spielrdaume fur beliebig hohe Preise.

Bis einschlieRlich August 2024 sind 30 VerglUtungsbetrage in Kraft getreten, die ab dem 13. Monat
gelten und an die Stelle der Herstellendenpreise aus dem ersten Jahr treten. Diese Vergutungsbetrage
reichen von 189 Euro bis 248 Euro und fallen bis zu 67 Prozent niedriger aus als die beliebig gewahlten
Herstellendenpreise. Im Durchschnitt liegen diese Vergutungsbetrage bei 223 Euro je DiGA fur ein
Quartal. Auch diese Ergebnisse aus den Preis- und Schiedsstellenverhandlungen zeigen sehr
eindrucklich, dass die beim Eintritt in die Regelversorgung aufgerufenen Preise nicht angemessen sind
und die gegenwartigen Regelungen zur Preisbildung durch die Herstellenden sich insofern nicht
bewdhrt haben.

Unter Berucksichtigung dessen, dass DiGA derzeit ausschliel3lich ein Add-on zur bestehenden
Versorgung darstellen, fihrt die initiale beliebige Bildung der Preise durch die Herstellenden zu grof3en
Verwerfungen bei der Verglitung von GKV-Leistungen mit nachgewiesenem Nutzen und konterkariert
den Mal3stab der Wirtschaftlichkeit in der GKV. So liegen die Herstellendenpreise weit Gber den
verhandelten Preisen und weit Gber der Vergltung anderer GKV-Leistungen, z. B. im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung.



Seite 90 von 102 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2024 zum Gesetzentwurf der Bundesregierung eines
Gesundheits-Digitalagentur-Gesetzes (GDAG)

Dies mindert die Akzeptanz des neuen Versorgungsbereiches der DiGA erheblich und fuhrt unter
anderem dazu, dass Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sehr zurlckhaltend in der Verordnung von
DiGA sind.

Vor diesem Hintergrund sind die Regelungen zur einjahrigen Preisfreiheit fur DiGA aufzuheben, so dass
die verhandelten Preise vom ersten Tag der Aufnahme in die GKV gelten.

B) Anderungsvorschlag
In 8 134 Absatz 1 SGB V wird Satz 2 wie folgt gefasst:

.2Die VerglUtungsbetrage gelten nach ab dem ersten Jahrnach Tag der Aufnahme der jeweiligen
digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e
unabhangig davon, ob die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach

§ 139e Absatz 3 dauerhaft oder nach § 139e Absatz 4 zur Erprobung erfolgt.”

§ 134 Absatz 5 SGB V wird wie folgt geandert:

.(5) 1Bis zur Festlegung der Vergltungsbetrage nach Absatz 1 gelten die tatsachlichen Preise der
Herstellenden von digitalen Gesundheitsanwendungen; die Vergutungsbetrdage nach Absatz 1 treten
riuckwirkend zum Tag der Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis
nach 8139e SGB V an die Stelle der tatsachlichen Preise der Herstellenden. ;In der
Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 ist das Nahere zu der Ermittlung der tatsachlichen Preise der

Herstellenden zu regeln. In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 kann-auch-Folgendesfestgelegt

werden:

4+ Schwellenwerte fur Vergltungsbetrage festgelegt, unterhalb derer eine dauerhafte Vergltung ohne
Vereinbarung nach Absatz 1 erfolgt, und
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Sofern der Gesetzgeber der Aufhebung der Preisfreiheit nicht folgt, sollte zumindest analog der
gesetzgeberisch vorgenommenen Begrenzung im AMNOG-Bereich die initiale Preisfreiheit von DiGA-
Herstellenden von zwdlf auf sechs Monate beschrankt werden. So wurde mit dem GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz, welches am 15.11.2022 in Kraft getreten ist, zur Einddmmung des
Ausgabenanstiegs und zur Stabilisierung der Finanzen der GKV durch die getroffenen Regelungen in
§130b Absatz 3a und 4 SGB V die Preisfreiheit der pharmazeutischen Unternehmer nach dem
erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff in den deutschen Markt
von ursprunglich zwdlf Monaten auf sechs Monate beschrankt.

Entsprechend sollte 8 134 Absatz 1 SGB V Satz 2 wie folgt gefasst werden:

2Die Vergutungsbetrage gelten nach ab dem erstenjahr siebten Monat nach Aufnahme der jeweiligen
digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e
unabhangig davon, ob die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach

§ 139e Absatz 3 dauerhaft oder nach 8 139e Absatz 4 zur Erprobung erfolgt.”
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§ 291 SGB V - Elektronische Ersatzbescheinigung

A) Neuregelungsbedarf

Versicherte, die arztliche, zahnarztliche oder psychotherapeutische Behandlung in Anspruch nehmen,
mussen vor Beginn der Behandlung grundsatzlich ihre elektronische Gesundheitskarte (eGK) zum
Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen vorlegen. Kann der Versicherte eine
gultige eGK nicht vorlegen, sieht das Gesetz bislang vor, dass Versicherte eine elektronische
Ersatzbescheinigung als Anspruchsnachweis zur Leistungsberechtigung Uber eine Benutzeroberflache
ihrer Krankenkasse (Krankenkassen-App) anfordern kénnen. Zur weiteren Vereinfachung des
Verfahrens sollte auf Verlangen des Versicherten der Nachweis der Berechtigung durch die
Leistungserbringenden Uber die technisch verfligbaren Funktionalitaten in der sicheren
(elektronischen) Kommunikation im Medizinwesen von der Krankenkasse angefordert werden kénnen.
Das Nahere zu diesem Verfahren haben die Kassendarztlichen Bundesvereinigungen und der
GKV-Spitzenverband zu vereinbaren.

B) Anderungsvorschlag
§ 291 Absatz 9 SGB V werden folgende Satze angefugt:

.Der Nachweis nach Satz 1 kann auf Verlangen des Versicherten auch durch die an der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringenden iiber die sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a SGB V bei der
vom Versicherten benannten Krankenkasse angefordert werden. Das Nahere zu einem
Verfahren nach Satz 3 regeln die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Zur Durchfuhrung des Verfahrens fiir den Nachweis
der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen sind die an der vertragsarztlichen und
vertragszahnérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringenden und die jeweilige
Krankenkasse befugt, die hierfiir erforderlichen versichertenbezogenen Angaben nach Ma3gabe
der Bundesmantelvertrége zu verarbeiten und insbesondere gegenseitig zu Gibermitteln; § 87
Absatz 1 Satz 12 gilt entsprechend.”
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§ 291b SGB V - Anpassung der Frist fiir den Betrieb der Dienste zur Aktualisierung der
Versichertenstammdaten auf der eGK an die Regelung des § 291b Absatz 2 Satz 4

A) Neuregelungsbedarf

Gemal 8 291b Absatz 2 Satz 4 kénnen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer bis zum 31. Marz 2026 die Prufung auch noch mit dem
Versichertenstammdatendienst durchfihren, der die Versichertenstammdaten auf der eGK aktualisiert.
Dementsprechend mussen die Krankenkassen die aktuellen Fachdienste, die die
Versichertenstammdaten auf der elektronischen Gesundheitskarte aktualisieren, bis zum 31. Marz
2026 betreiben. Um Rechtsklarheit zu erlangen sind daher auch die Fristen zum Betrieb dieser Dienste
in 8 291b Absatz 1 Satz 2 sowie in § 291b Absatz 2 Satz 2 entsprechend anzupassen.

B) Anderungsvorschlag
§291b Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:

,Bis zum 31. Bezember-2025 Marz 2026 haben die Krankenkassen auch Dienste zur Verfigung zu
stellen, mit denen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und
Einrichtungen die Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 auch online auf der elektronischen
Gesundheitskarte aktualisieren kénnen.”

§ 291b Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geandert:

.Bis zum 31. Bezember-2025 Marz 2026 ermoglichen sie dazu den Abgleich der auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeicherten Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den bei der Krankenkasse
vorliegenden aktuellen Daten und die Aktualisierung der auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeicherten Daten.”
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§ 295 SGB V - Ubermittlungspflichten, Verpflichtung zur Empfangsbereitschaft und Abrechnung
bei arztlichen Leistungen und
§ 301 SGB V - Krankenhduser und Rehabilitationseinrichtungen

A) Neuregelungsbedarf

Es wird ein Mengenfeld in den OPS-Katalog eingefuhrt, in dem di e Dosierung von Arzneimitteln, die
Anzahl von Implantaten oder anderen Medizinprodukten, Therapieeinheiten und andere
Mengenangaben angegeben wird.

Der Vorschlag dient dem Burokratieabbau, der Erhéhung der Transparenz und der Vereinfachung der
Abrechnung. Mit dem Vorschlag lassen sich mehrere tausend bestehende OPS-Kodes einsparen.

Die Angabe von Mengen im OPS-Katalog erfordert zurzeit, dass jeder Kode nach Grof3e, Anzahl oder
Menge unterschieden wird. Daraus resultiert eine Vielzahl von endstelligen "Unterkodes", die die
jeweilige Information zur Menge enthalten.

Die Einfuhrung des Mengenfeldes wurde die Abrechnung von allen mengenabhdngigen Leistungen
erheblich vereinfachen. Eine exakte (nicht mehr in Klassen) Bestimmung der im Einzelfall verabreichten
Menge oder Dosis ermoglicht dem InEK eine genauere Kalkulation. Die Menge an endstelligen OPS-
Kodes wirde drastisch reduziert werden. Fehlkodierungen durch falsche Angaben von endstelligen
Kodes wirden vermindert werden. Die elektronische Plausibilisierung von Eingaben wtrde durch ein
Mengenfeld deutlich erleichtert werden, was ebenfalls Fehlkodierungen vermindern wurde.

Die Systematik wird Ubersichtlicher, da bei stark ausdifferenzierten Mengenbereichen das Ausweichen
auf weitere Nummernkreise vermieden werden kann. Beispielsweise gibt es im OPS 246 Kodes fur
verschiedene Dosisklassen an Thrombozytenkonzentraten, aber lediglich sechs unterschiedliche
Produktarten. Auch ein ungewdhnlich hoher Verbrauch eines Medikaments oder eine ungewdhnlich
hohe Anzahl bestimmter Medizinprodukte wird sachgerecht abgebildet und verschwindet nicht in einer
Dosisklasse "mehr als...", was fur die anwendenden Einrichtungen zu einer erheblichen
Unterfinanzierung fuhren kann. Bei Fallzusammenfihrungen ist derzeit aufgrund der komplizierten
Kodierung von unterschiedlichen Dosisklassen noch eine umstandliche manuelle Neuberechnung und
Umkodierung erforderlich, die derzeit nur schwer digitalisierbar ist. Schlielich ist es bei der
Vereinbarung von Zusatzentgelten bereits jetzt schon gangige Praxis, diese gar nicht anhand der OPS-
Kodes zu vereinbaren, sondern nach der tatsachlich verwendeten Menge des Therapeutikums (z. B. bei
Gerinnungsfaktoren, hier kommt es gehauft zu Vereinbarungen je mg, damit exakte Angaben und
Preise durch Wiederholung des Entgeltes zum exakten Wert fihren). Mit der Einfihrung eines
Mengenfeldes wird die genaue Erfassung der applizierten Mengen mdglich, ohne dass durch grole
Dosisintervalle eine Uber- oder Unterfinanzierung entsteht und Fehlanreize gesetzt werden, bestimmte
Schwellenwerte zu tberschreiten. Mit der exakten Dosisangabe wirden sich Zusatzentgelte auch Uber
einfache Mengenpreise definieren lassen und so eine leistungsgerechte Kostenerstattung ermaéglichen.
Dies fuhrt zu einer wirtschaftlicheren und sachgerechteren Versorgung von Patientinnen und
Patienten.

Mit konkreten Mengenangaben kdnnen kostentrennende Schwellen besser identifiziert werden, als es
die bisherigen Intervall-Kodes erlauben. Insbesondere die mittlerweile haufigen Nachbesserungen bei
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innovativen Medikamenten, bei denen primar zu geringe Dosisobergrenzen definiert worden sind,
kénnten entfallen und damit die Unterfinanzierung bis zur Etablierung weiterer Dosisklassen.

Entsprechende Vorschlage wurden bereits seit 2005 mehrfach beraten. Bereits 2017 wurde in der AG
OPS des Kuratoriums fur Klassifikation im Gesundheitswesen (KKG), dem fur die Weiterentwicklung des
OPS zustandigen Beratungsgremium, mehrheitlich die grundsatzliche Entscheidung getroffen, die OPS-
Systematik mit einem dimensionslosen Mengenfeld zu erganzen, um auf die bisher Ubliche
Mengenstaffelung der entsprechenden OPS-Kategorien verzichten zu kénnen. In den nachfolgenden
Jahren wurden immer wieder entsprechende Vorschlage in das Vorschlagsverfahren fur die
Weiterentwicklung des OPS eingereicht. lhre Umsetzung scheiterte aber regelmaRig daran, dass in der
AG OPS final keine Einigkeit erzielt werden konnte. Die Einfihrung eines Mengenfelds zieht
Anpassungen bei der Krankenhausabrechnung nach sich, daher hatte eine solche Entscheidung nur im
Konsens getroffen werden kdénnen. Da die in der Vergangenheit nicht erreichbar war, bedarf es der
Anderung der Rechtsgrundlage.

Die Umsetzung macht zwar Anpassungen der Datenibermittlung nach 8301 SGB V und damit der
Grouper-Software, den Entgeltkatalogen und der klinischen Kodiersysteme erforderlich, wird aber
letztendlich zu einer erheblichen Vereinfachung der Datenerhebung und Kodierung fuihren. Diese ist in
vielen klinischen Dokumentationssystemen im Prinzip schon vorbereitet. Es liegen auch bereits
konkrete Anwendungsbeispiele sowie Mustervorschlage fur die Metadaten vor, so dass eine
Umsetzung mittelfristig erfolgen.

B) Anderungsvorschlag
In § 295 Absatz 1 SGB V werden nach Satz 5 die folgenden Satze 6 und 7eingeflgt, die nachfolgenden
Satze werden zu den Satzen 8 - 12:

.Bei der Kodierung von Operationen und sonstigen Prozeduren nach Satz 4 ist die Anzahl oder
Menge und die Einheit gesondert zur Mengenangabe anzugeben. Das Nédhere hierzu legt das
Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte bis zum 30.09.2025 fest.”

In § 301 SGB V wird folgender Absatz 2b (neu) erganzt:
.Bei der Kodierung von Operationen und sonstigen Prozeduren nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 ist die

Anzahl oder Menge und die Einheit in einem gesondertem Mengenfeld anzugeben. Das Néhere
hierzu legt das Bundesamt fir Arzneimittel und Medizinprodukte bis zum 30.09.2025 fest."
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§ 331 SGB V - Aufnahme einer rechtlichen Grundlage zur Nutzung der
Krankenversichertennummer zur Erstellung von Prifnutzeridentitdten nach § 331 Absatz 5 SGB
\'

A) Neuregelungsbedarf

Nach § 331 Absatz 5 SGB V kann die gematik zur Durchfuhrung der in der Produktivumgebung der
Telematikinfrastruktur erforderlichen MalRnahmen nach § 331 Absatze 1 und 3 SGB V
Prufnutzeridentitaten erstellen und nutzen. Die fur diesen Zweck einzurichtenden
Prufnutzeridentitaten missen dabei auf Grundlage von echten Krankenversichertennummern in der
Vertrauensstelle nach 8 290 Absatz 2 SGB V generiert werden. Eine rechtliche Grundlage zur Nutzung
echter Krankenversichertennummern fir die Einrichtung von Prifnutzeridentitaten besteht bislang
jedoch nicht. Zudem verfluigen derzeit weder der GKV-Spitzenverband noch die Vertrauensstelle nach
§ 290 Absatz 2 Satz 2 SGB V Uber eine Rechtsgrundlage, die sie zur Bereitstellung von
Krankenversichertennummern an die gematik ermachtigt.

B) Anderungsvorschlag
§ 331 Absatz 5 wird wie folgt geandert:

Es werden folgende neue Satze als Satze 2, 3 und 4 hinzugefligt. Die Nummerierung der nachfolgenden
Satze andert sich entsprechend:

.Die Digitalagentur Gesundheit ist im Rahmen der Erstellung und Verwendung der
Prufnutzeridentitdten fiir Versicherte berechtigt, eine Krankenversichertennummer, die einem
fiktiven Versicherten eineindeutig zuordenbar sein muss (Prufkrankenversichertennummer), zu
verwenden. Die Vergabe dieser Prufkrankenversichertennummer erfolgt durch die
Vertrauensstelle nach § 290 Absatz 2 Satz 2 und muss den Vorgaben der Richtlinien nach § 290
Absatz 2 Satz 1 insoweit entsprechen, als dass eine eineindeutige Zuordnung zu einer
Prufnutzeridentitéit fir den gesamten Zeitraum der Nutzung der
Prufkrankenversichertennummer gewahrleistet wird. Die fir die Bildung der
Prufkrankenversichertennummer erforderlichen Rentenversicherungsnummern, die einem
fiktiven Versicherten eineindeutig zuordenbar sein miissen, stellt die Deutsche
Rentenversicherung Bund der Digitalagentur Gesundheit zur Verfugung.”

Im neuen Satz 5 (bisheriger Satz 2) wird nach den Wértern ,,Die Nutzung” die Formulierung ,der
Priufnutzeridentitaten” erganzt.

Im neuen Satz 10 (bisheriger Satz 7) wird nach der Formulierung ,Die nach Satz 1 erforderlichen
Komponenten” folgender Satzteil erganzt:

,nach Satz 2 erforderlichen fiktiven Krankenversichertennummer sowie nach Satz 4
erforderlichen fiktiven Rentenversicherungsnummer”.
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§ 345 SGB V - Nutzung von kassenindividuellen Angeboten in der ePA

A) Neuregelungsbedarf

Die elektronische Patientenakte (ePA) soll das zentrale Element des digitalen Gesundheitssystems
werden. Die EinfUhrung der ePA fur alle ist daflr ein essenzieller Schritt. Damit sie aber nicht nur fur
den Austausch von Daten zwischen Leistungserbringenden genutzt wird, sondern auch von
Versicherten, braucht die ePA fur sie klar erkennbare Vorteile. Die Krankenkassen kénnen diesen
Mehrwert schaffen. Dafur brauchen sie die Moglichkeit des Angebots kassenindividueller Inhalte und
Anwendungen in der ePA, die Uber das Mindestangebot hinausgehen.

Aktuell ist der Prozess fir ePA-Anwendungen zu burokratisch. So lassen sich nur wenige fachliche
Aspekte pro Jahr als Erweiterung der ePA realisieren. Hier braucht es mehr Geschwindigkeit und
Vielfalt. Deswegen muss den Anbietern der ePA wieder die Moglichkeit eingerdumt werden, die ePAum
individuelle Angebote zu erweitern. So wird ein Wettbewerb um die besten Lésungen in der Versorgung
unter den Anbietern forciert. Dies soll explizit auch in der Zusammenarbeit mit Leistungserbringenden
erfolgen.

Bislang kdnnen Krankenkassen ihren Versicherten nur auBerhalb der ePA zusatzliche Anwendungen
anbieten, fur die diese Daten aus der ePA zur Verfugung stellen kénnen (8345 Absatz 1 SGB V). Der
Verarbeitung der Daten muss der Versicherte zustimmen. Die Daten werden also erst aus der ePA
herausgel6st, verarbeitet und dann wieder zurickgeschickt. Ein komplizierter und aufwendiger
Prozess, der nicht den technischen Moglichkeiten der ePA 3.0 entspricht. Mit der neuen ePA fur alle ist
eine Verarbeitung im ePA-System durchfiihrbar und sollte vollumfanglich genutzt werden, um fachliche
Themen in der ePA schnellstmdglich zu entwickeln. Es soll wieder, wie ursprunglich durch das TSVG
beabsichtigt, ermdglicht werden, dass die Krankenkassen auch innerhalb der ePA individuelle
Anwendungen anbieten, und dass hierzu auch individuelle Inhalte innerhalb der ePA gespeichert
werden kdnnen. Nach der Einfuhrung der ePA fur alle im Jahr 2025, sollte es den Krankenkassen ab
2026 moglich sein, auch innerhalb der ePA individuelle Anwendungen anzubieten.

Damit wird es moglich, eine Vielzahl von Angeboten in der ePA durch die Anbieter zu realisieren.
Beispielsweise:

e Speicherung und Verarbeitung der Aufzeichnungen von ,Fitnesstrackern” und anderen Monitoren
fur Vitaldaten (Puls, Blutdruck, Gewicht, Blutzucker etc.)

e Empfehlungen zu Impfungen

e Erweiterung des Prozesses zur Medikation, z.B. durch eine Einnahmeunterstitzung der
Medikamente (inklusive Protokollierung)

e Patiententagebulcher

e Erstellung von Inhaltsiibersichten der ePA fir (verschiedene) Leistungserbringer

e Unterstutzungen fur konkrete Krankheitsbilder in Zusammenarbeit mit entsprechenden
Fachgesellschaften (z.B. Diabetes oder Onkologie)

B) Anderungsvorschlag
In 8 345 wird ein neuer Absatz 2 eingeflgt, der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3:
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.(2) 'Die Krankenkassen kénnen ihren Versicherten ab dem 01.01.2026 in der zugelassenen
elektronischen Patientenakte zusatzliche Inhalte und Anwendungen zu den Inhalten, die in

§ 341 festgelegt sind und den Anwendungen, die in § 342 festgelegt sind, zur Verfugung stellen.
’Die Nutzung durch die Versicherten ist freiwillig. 3Die Krankenkassen diirfen fiir die
Realisierung der Angebote nach Satz 1 mit Leistungserbringenden, Verbanden von
Leistungserbringenden sowie Herstellenden im Sinne von § 384 Satz 2 Nummer 3, die fir
Leistungserbringenden und deren Verbédnde tétig sind, zusammenarbeiten. “Die zusatzlichen
Inhalte und Anwendungen sind Bestandteil der elektronischen Patientenakte und unterliegen
der in §8 341 Absatz 3 beschriebenen Zulassung. °Fuir den Fall, dass im Rahmen der
Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 16
Spezifikationen erstellt werden, die die Umsetzung von Inhalten und Anwendungen
vorschreiben, die mit nach Satz 1 erstellten zuséatzlichen Inhalte und Anwendungen
konkurrieren, sind diese zusatzlichen Inhalte und Anwendungen auf die spezifizierten Inhalte
und Anwendungen zu migrieren.”

§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 20 wird wie folgt gefasst:
,20. die administrative Zurverfugungstellung der elektronischen Patientenakte, die Ubertragung von

Daten Uber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen in die elektronische Patientenakte sowie
fur das Angebot zusatzlicher Anwendungen im Sinne des § 345 Absatz-1-Satz-1."
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§360 SGBV - Zurverfiugungstellung von Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den
Zugriff der Versicherten auf die elektronische érztliche Verordnung nach & 334 erméglichen

A) Neuregelungsbedarf

Mit dem Digital-Gesetz wurde durch 8 360 Absatz 10 Satz 8 die Mdglichkeit geschaffen, Komponenten
der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische arztliche Verordnung
ermoglichen (eRezept Anwendung) ebenfalls durch Krankenkassen in deren ePA-FdV zur Verfigung zu
stellen. Diese mussen durch das BSI zugelassen werden.

Allerdings mussen bereits im Rahmen der heutigen ePA-FdV Zulassung gemal3 8 325 SGB V zur
Qualitatssicherung Prifberichte in einem abgestimmten Prozess von Gutachtern der ePA-FdV an das
BSI Gbermittelt werden. Dies ist nachvollziehbar. Die eRezept-Funktionalitat ist verpflichtender
Bestandteil des ePA-FdV und damit auch Teil dieser beschriebenen Qualitatssicherung im
Zulassungsprozess des ePA-FdV.

Die Regelung in 8360 Absatz 10 ist daher kritisch zu bewerten, da sie zu einem erheblichen zusatzlichen
burokratischen Aufwand bei allen Beteiligten und zu weiteren Umsetzungs- und Release-
verzégerungen bei den Herstellenden des ePA-FdV durch eine doppelte Prifung durch das BSI fuhrt.

B) Anderungsvorschlag
In 8 360 Absatz 10 SGB V wird nach Satz 8 folgender Satz 9 eingefligt - Satz 9 wird zu Satz 10:

.Werden die Komponenten nach diesem Absatz auf Antrag der Krankenkasse nach § 325 von der
Digitalagentur Gesundheit zugelassen, entfdllt die Prifung und Bestatigung des
Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik.”



Seite 100 von 102 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2024 zum Gesetzentwurf der Bundesregierung eines
Gesundheits-Digitalagentur-Gesetzes (GDAG)

§ 360 SGB V - Erganzung des regelhaften Nachweises der Sicherheit der Komponenten des
Systems zur Ubermittlung érztlicher Verordnungen der gematik

A) Neuregelungsbedarf

In § 360 Absatz 10 ist geregelt, dass die Gesellschaft fur Telematik verpflichtet ist, die Sicherheit der
Komponenten des Systems zur Ubermittlung arztlicher Verordnungen einschlieBlich der
Zugriffsmoglichkeiten fir Versicherte durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen. Zudem
ist in 8 360 Absatz 10 geregelt, dass die Festlegung der Prufverfahren und die Auswahl des
Sicherheitsgutachters fUr das externe Sicherheitsgutachten durch die Gesellschaft fur Telematik im
Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik erfolgt. Das externe
Sicherheitsgutachten muss dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik zur Prifung
vorgelegt und durch dieses bestatigt werden. Erst mit der Bestatigung des externen
Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik durfen die
Komponenten durch die Gesellschaft fur Telematik zur Verfigung gestellt werden.

Aufgrund der stetigen Weiterentwicklung der Komponenten des Systems zur Ubermittlung arztlicher
Verordnungen einschlieBlich der Zugriffsméglichkeiten fur Versicherte, welche durch die gematik
beauftragt wurden, reicht die Erstellung eines einmaligen Sicherheitsgutachtens nicht aus. Um das
Vertrauen in die Telematikinfrastruktur zu stirken, sind regelhafte Uberpriifungen durch externe
Sicherheitsgutachter notwendig. Dies sollte daher gesetzlich verankert werden.

B) Anderungsvorschlag
In 8 360 Absatz 10 wird nach Satz 3 folgende Erganzung eingefugt, die bisherigen Satze 4 bis 9 werden
zu 5 bis 10:

.Bei aufgetretenen tatsachlichen Sicherheitsliicken oder bei Fortschreiten des Stands der
Technik, jedoch spatestens alle zwei Jahre, ist die Sicherheit der Komponenten des Systems zur
Ubermittlung érztlicher Verordnungen einschlieBlich der Zugriffsméglichkeiten fiir Versicherte
erneut durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen.”
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Anderung des Infektionsschutzgesetzes - Verbesserung der Erfassung des Antibiotikaverbrauchs
und Resistenzentwicklung

§ 23 - Nosokomiale Infektionen; Resistenzen; Rechtsverordnungen durch die Lander Aufkldrung,
Beratung

A) Neuregelungsbedarf

Resistenzen gegen Antibiotika stellen global und national eines der grof3ten Gesundheitsprobleme dar.
Sie verursachen allein in Deutschland ca. 10.000 Todesfalle jahrlich und schadigen eine Vielzahl von
Menschen dauerhaft in ihrer Gesundheit. Die Bundesregierung hat auf Basis der G-7-Deklaration mit
der Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie (DART 2030) die Optimierung der Surveillance von
Resistenzentwicklung und Antibiotikaeinsatz als Ziel formuliert. Die hier vorgeschlagene Neuregelung
schlieBt vor dem Hintergrund der wachsenden Herausforderung durch Antibiotikaresistenzen Licken
in der Surveillance von Resistenzentwicklung und Antibiotikaeinsatz nach § 23 des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG).

Derzeit besteht nach 8§ 23 IfSG bereits eine Surveillance-Verpflichtung fir die Leiter von
Krankenhdusern, Einrichtungen fir ambulantes Operieren und Vorsorge- oder
Rehabilitationseinrichtungen. Mit den Surveillance-Systemen des Robert Koch-Instituts (RKI) AVS
(Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance) und ARS (Antibiotika-Resistenz-Surveillance) sowie ARVIA (ARS
und AVS - Integrierte Analyse) steht eine nationale Infrastruktur zur zentralen Erfassung, Auswertung
und Ruckspiegelung von Antibiotika-Verbrauch und dessen Auswirkung auf die Antibiotika-Resistenz
zur Verfugung. Die DatenUbermittlung erfolgt durch Labore auf freiwilliger Basis bezuglich Erregern mit
besonderen Resistenzen. In Ermangelung gesetzlicher Grundlagen fehlt aber nach wie vor eine
vollstandige zentrale Erfassung des Antibiotikaverbrauchs und der Resistenzentwicklung aller Erreger
Uber die Surveillance-Systeme des RKI unabhangig von besonderen Resistenzen. Eine umfassende
zentrale Surveillance ist aber dringend erforderlich, um Surveillance-Daten fur Malinahmen der
Infektionskontrolle und -pravention effizient zu nutzen, um Resistenzentwicklungen zu erkennen und
zu verhindern. Zudem sind Anderungen notwendig, damit Deutschland seinen Berichtspflichten
gegenuber dem europaischen Meldesystem des European Centre for Disease Prevention and Control
(EARS-Net, ESAC-Net) erstmalig vollstandig nachkommen kann.

Zur Umsetzung wird das RKI ermachtigt, die technischen und organisatorischen Anforderungen an die
Datenubermittlung wie beispielsweise Datenformate, Schnittstellendefinitionen und Meldezyklen zu
bestimmen.

Der Erfullungsaufwand fur die Leistungserbringer beschrankt sich mit Blick auf die Resistenz
Surveillance fir die stationaren und ambulanten labormedizinischen Einrichtungen auf die
automatisierte Uberfihrung bereits vorliegender Routinedaten ohne Patienten- oder Arztbezug in die
Surveillance-Datenbanken des RKI. Ergdnzend mussten stationdre Einrichtungen Daten zu ihrem
Antibiotikaverbrauch Gbermitteln. Der ambulante Verbrauch ist bereits durch GKV-Daten abgebildet, so
dass diesbezlglich hier kein Regelungsbedarf besteht.

Im Sinne der prozeduralen Vereinfachung durch die derzeit etablierten Digitalisierungsstrategien im
Gesundheitswesen soll die Ubermittlung der Resistenz- und Verbrauchsdaten in die Surveillance-
Datenbanken des RKI einheitlich Uber das Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem
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(DEMIS) erfolgen. Eine Verpflichtung zur Ubermittlung sollte spatestens mit erfolgter Anbindung von
ARS bzw. AVS an DEMIS bestehen; voraussichtlich wird dies Ende 2025 der Fall sein.

Damit das Ziel einer flachendeckenden und vollstandigen Meldung erreicht werden kann, ist die
Aufnahme der Pflicht zur DatenUbermittiung in den BuRgeldtatbestand des 8 73 IfSG erforderlich.

B) Anderungsvorschlag
Nach § 23 Absatz 4a wird folgender Absatz 4b eingefugt:

.(4b) Leiter der Einrichtungen nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 und, soweit sie
labormedizinische Leistungen zur Feststellung von Resistenzen von Krankheitserregern
erbringen, Leiter der Einrichtungen nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 8 haben dem Robert Koch-
Institut zu jeder durchgefiihrten Testung von Untersuchungsmaterial auf das Vorhandensein
von Krankheitserregern, die Resistenzen gegen Antibiotika ausbilden kénnen, pseudonymisierte
Falldaten zu Gibermitteln, die mindestens die im Untersuchungsmaterial festgestellten
Krankheitserreger und deren Resistenzen zum Zweck der Antibiotika-Resistenz-Surveillance
unter Berucksichtigung des Antibiotikaverbrauchs erhalten missen. Das Robert-Koch-Institut
legt das Ndhere zu den erforderlichen Angaben in den zu Gibermittelnden Falldaten, zu Art und
Umfang der Antibiotika-Verbrauchsdaten, zum Datenformat, zur Pseudonymisierung, zu
Dateniibermittlungsfristen, zu Ubergangsfristen bei Anderungen der zu iibermittelnden Daten
sowie zum Datum der erstmaligen Ubermittlung unter Beriicksichtigung der Verfiigbarkeit
geeigneter elektronischer Dateniibermittlungssysteme fest und veréffentlicht diese
Festlegungen im Bundesgesundheitsblatt.”

Ergdnzungin § 73:

In 8 73 Absatz 1a Nummer 2 werden vor den Wértern ,eine Meldung” die Worter ,oder § 23 Absatz 4b"”
eingeflugt.
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