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Sehr geehrte Frau Vorsitzende,

beigefiigt ibersende ich Ihnen die schriftliche Beantwortung dreier Fra-
gen aus der 54. Sitzung des Ausschusses fiir Digitales vom 13. Dezember
2023 zu TOP 2 ,Bericht der Bundesregierung zu den digitalpolitischen
Plinen und Projekten des Bundesministeriums fiir Digitales und Ver-
kehr mit Bundesminister Herrn Dr. Wissing.

Fiir eine Weiterleitung dieser Informationen an die Mitglieder des Aus-
schusses durch Ihr Sekretariat bin ich dankbar.

Mit freundlichen Griifien

Daniela Kluckert
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Nachreichungen des Bundesministeriums fiir Digitales und Verkehr (BMDV) aus der

54. Sitzung des Ausschusses fiir Digitales am 13. Dezember 2023

Frage 1: Das BMDV hat angekiindigt, die Mindestbandbreite in der Grundversorgung von 10
auf 15 Mbit/s zu erh6hen. Wird diese Erh6hung im Jahr 2024 erfolgen?

Antwort:

Ein zu einer Anderung der TelekommunikationsmindestversorgungsVO (TKMV)
erforderliches Verordnungsgebungsverfahren kann erst nach Durchfiihrung der
Evaluierung eingeleitet werden. Die Evaluierung und rechtssichere Anpassung der
TKMV ist nur auf der Basis einer soliden empirischen Grundlage moglich. Hierfiir
missen die Ergebnisse der derzeit noch laufenden Gutachten zu moglichen weiteren
Qualitatsparametern, zur Ermittlung einer haushaltsscharfen Datenbasis, zum
Nutzungsverhalten in Mehrpersonenhaushalten und zu geeigneten

Ubertragungstechnologien abgewartet und ausgewertet werden.

Nach der Fertigstellung aller Gutachten verfasst die Bundesnetzagentur einen
Prifbericht zu der bereits laufenden Evaluation. Dessen Ergebnis bedarf gemafd § 157
Absatz 5 TKG des Einvernehmens mit dem Bundesministerium fiir Digitales und
Verkehr sowie mit dem Ausschuss fiir Digitales des Deutschen Bundestages. Im
Anschluss leitet die Bundesnetzagentur nach Mafigabe dieses Priifberichts das

Rechtsetzungsverfahren zur Neufassung der TKMV ein.

Dies wird voraussichtlich in der ersten Jahreshilfte 2024 erfolgen. Die Bundesregierung
versichert, dass die in der TKMV festgelegten Anforderungen an die im Rahmen der
Evaluierung und Begutachtung ermittelten Bedarfe angepasst werden und die

Mindestbandbreite entsprechend erhéht wird.

Frage 2: Welche konkreten Ausbauziele hat das BMDV fiir den Bau neuer Funkmasten mit

der MIG vereinbart?

Antwort:



In 2024 plant die MIG mit bis zu 448 Bewilligungen fiir geférderte Masten. Nach der
Bewilligung miissten geférderte Mobilfunkmasten nach der Férderrichtlinie spitestens

nach 14 Monaten fertiggestellt sein.

Frage 3:,,Die Anzahl von Rechenzentren (RZ) im Bund soll reduziert werden. Wie erkldrt sich
die Diskrepanz zwischen dem formulierten Ziel der Bundesregierung und der geplant weiter

steigenden Anzahl von emissionsstarken Rechenzentren des BMDV von 7 auf 11 bis 20277
Antwort:

Es sollen im Geschiftsbereich des BMDV neun Rechenzentren dauerhaft betrieben
werden. Je nach Abfragemodalitit und -zeitpunkt kann sich diese Zahl auf bis zu elf
Rechenzentren erhéhen, da bspw. fiir den Ubergang bei der Zusammenlegung zweier

Rechenzentren in eines temporar mehr Rechenzentren genutzt werden.



Anlage 2
20(14)168.1

Anderungsantrag 1
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG) - BT-Drucksache 20/9046

Zur Uberschrift des Anderungsgesetzes

In der Uberschrift des Anderungsgesetzes werden die Kurzbezeichnung und die Abkiirzung gestri-
chen.

Zu Artikel 1
(Anpassungen zur Verbesserung der Rechtsklarheit im GDNG)

Artikel 1 wird wie folgt geandert:

1. In § 1 Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,Gesundheitssystems* durch das Wort ,Gesundheitssys-
tem“ ersetzt.
2. § 2 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 1 werden die Worter ,Zehntes Buches* durch die Woérter ,des Zehnten Bu-
ches” ersetzt.
b) In Nummer 2 wird das Wort ,Personenbezogene” durch das Wort ,personenbezo-
gene” ersetzt.
c) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
- .datenhaltende Stelle” natirliche und juristische Personen einschlie3lich de-

ren Zusammenschlisse im Sinne von Datenplattformen oder Dateninfrastruk-
turen, die berechtigt oder verpflichtet sind, Gesundheitsdaten fiir Forschungs-
zwecke und weitere in diesem Gesetz genannte Zwecke Dritten zur Verfi-
gung zu stellen; dazu gehdren insbesondere gesetzlich geregelte datenhal-
tende Stellen wie das Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d des
Flunften Buches Sozialgesetzbuch, das Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim
Robert Koch-Institut und die Plattform nach § 64e Absatz 9 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch,*.

d) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

e) In Nummer 5 werden die Wérter ,werden. Diese Gesundheitsdaten® durch die Wérter
.werden; diese Gesundheitsdaten“ ersetzt und wird der Punkt am Ende wird durch ein
Komma ersetzt.

f) In Nummer 6 wird nach dem Wort ,Forschungsvorhaben“ das Komma gestrichen,
wird nach dem Wort ,Ziel“ ein Komma eingefligt und wird der Punkt am Ende durch
ein Komma ersetzt.

g) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

ol - .datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung“ Einrichtungen, in denen fir
Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fir die Beurteilung
der Arbeitsfahigkeit des Beschaftigten, fir die medizinische Diagnostik oder
fur Zwecke der Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbe-
reich Daten von oder unter der Verantwortung von Angehdrigen eines Heilbe-
rufs verarbeitet werden, der fir die Berufsaustbung oder die Filhrung der Be-
rufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert,”.

3. § 3 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 4 wird nach der Angabe ,Absatz 3" die Angabe ,Satz 1“ eingeflgt.
bb) Der Nummer 9 wird folgender Buchstabe ¢ angefligt:

»C) zur Verknipfung und gemeinsamen Verarbeitung von pseudonymi-

sierten Gesundheitsdaten verschiedener datenhaltender Stellen,*.

b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
.Der Arbeitskreis setzt sich aus Vertretern der datenhaltenden Stellen, aus Vertretern
der Patientenorganisationen, die in der Patientenbeteiligungsverordnung genannt oder
nach dieser Verordnung anerkannt sind, aus Vertretern von Leistungserbringern, aus
Vertretern der Gesundheitsforschung sowie aus Vertretern weiterer betroffener Grup-
pen und Institutionen zusammen.*



§ 4 wird wie folgt geandert:

a)

b)
c)

d)
e)

)
g)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
-8 4
VerknlUpfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der kli-
nischen Krebsregister der Lander; Verordnungserméachtigung*.
In Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 wird nach dem Wort ,sind“ das Komma gestrichen.
In Absatz 4 Nummer 1 wird das Wort ,Antragsstellenden” durch das Wort ,Antragstel-
lenden” ersetzt.
In Absatz 5 Satz 1 wird nach den Wértern ,verfligbar gemacht” ein Punkt gestrichen.
Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach dem Wort ,erteilt” ein Komma gestrichen.
bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,Ubermittlung der die Woérter ,Daten der”
eingefugt.

In Absatz 7 wird nach dem Wort ,erteilt* ein Komma gestrichen.
In Absatz 8 Satz 1 Nummer 1 wird nach dem Wort ,werden,” das Wort ,und“ einge-
fugt.

§ 5 wird wie folgt geandert:

a)
b)

In Absatz 1 wird nach den Woértern ,zustandig ist“ ein Komma eingefiigt.

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 wird nach den Woértern ,und muss die* das Wort ,die“ eingefiigt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,in Satz 1 und 2 durch die Wérter ,in den Satzen
1 und 2“ ersetzt.

§ 6 wird wie folgt geadndert:

a)

b)
c)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
.Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen diirfen die bei ihnen gemaf Ar-
tikel 9 Absatz 2 Buchstabe h und i der Verordnung (EU) 2016/679 rechtmaf3ig
gespeicherten Daten weiterverarbeiten, soweit dies erforderlich ist
1. zur Qualitatssicherung und zur Férderung der Patientensicherheit,
2. zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung oder
3. zu statistischen Zwecken, einschliellich der Gesundheitsberichterstattung.”
bb) Die Satze 3 und 4 werden wie folgt gefasst:
»oind mehrere naturliche Personen in der datenverarbeitenden Gesundheitsein-
richtung tétig, hat die Gesundheitseinrichtung ein Rechte- und Rollenkonzept zu
erstellen, das gewahrleistet, dass nur befugte Personen die in Satz 1 genann-
ten Daten weiterverarbeiten kdnnen sowie Weiterverarbeitungen protokolliert
und unbefugte Verarbeitungen geahndet werden kénnen. Daten, die nach Ab-
satz 1 Satz 1 weiterverarbeitet werden, sind spatestens dreilRig Jahre nach Be-
ginn der Weiterverarbeitung nach Absatz 1 Satz 1 zu I6schen.”
In Absatz 2 wird die Angabe ,Satz 1“ durch die Worter ,Absatz 1 Satz 1 ersetzt.
Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 2 werden nach den Wortern ,andere gesetzliche Vorschrift* die Worter
»,des Bundesrechts, des Landesrechts oder unmittelbar geltender Rechtsakte der
Européischen Union® eingefugt.
bb) In Satz 3 werden die Worter fir die in“ durch das Wort ,geman*® ersetzt.
cc) Folgende Satze werden angefigt:
~Abweichend von Satz 1 ist eine gemeinsame Nutzung und Verarbeitung der
in Absatz 1 Satz 1 genannten Daten zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten
Zwecken durch offentlich geférderte Zusammenschliisse von datenverarbei-
tenden Gesundheitseinrichtungen einschlieRlich Verbundforschungsvorhaben
und Forschungspraxennetzwerken zulassig, wenn

1. die Verarbeitung zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken erfor-
derlich ist,

2. die Anforderungen nach den Absatzen 1, 2 und 4 hinsichtlich der Ver-
arbeitung eingehalten werden,

3. die Interessen des datenschutzrechtlich Verantwortlichen an der Ver-
arbeitung die Interessen der betroffenen Person an einem Ausschluss der
Verarbeitung erheblich Gberwiegen und



4. die zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde der gemeinsamen Nut-
zung und Verarbeitung der Daten zugestimmt hat.
Die Datenschutzaufsichtsbehoérde soll innerhalb eines Monats Uber die Zu-
stimmung nach Satz 4 Nummer 4 entscheiden.”
d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach dem Wort ,verpflichtet* ein Komma eingefligt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,Nummer 2 oder 3“ jeweils durch die Worter
»,Nummer 2 oder Nummer 3“ ersetzt.

§ 7 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die Woérter ,ihnen zugénglich gemachte Ge-
sundheitsdaten® durch die Wérter ,Gesundheitsdaten, die ihnen fir wissen-
schaftliche Forschungszwecke verflugbar gemacht wurden,” ersetzt.
bb) In Nummer 1 wird nach dem Wort ,wurden® ein Komma eingeflgt.
cc) In Nummer 2 wird die Angabe ,Absatz 3“ durch die Woérter ,Absatz 3 oder Ab-
satz 4“ ersetzt.
b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 eingefigt:

»(4) Entgegen Absatz 1 dirfen Datennutzende Gesundheitsdaten, die ihnen flr wis-
senschaftliche Forschungszwecke verfligbar gemacht wurden, fir andere Zwecke
weiterverarbeiten oder an Dritte weitergeben, soweit ihnen dies durch Rechtsvorschrif-
ten des Bundes oder der Lander oder unmittelbar geltender Rechtsakte der Europai-
schen Union gestattet ist.”

c) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 5.

In § 8 wird in der Uberschrift nach dem Wort ,Verarbeitung® das Wort ,von*“ eingefiigt.

In § 9 Absatz 3 Satz 2 werden die Wérter ,Bundesbeauftragte fiur Datenschutz® durch die Wor-
ter ,Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit ersetzt.

Zu Artikel 2

(Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes)

Artikel 2 wird wie folgt geandert:

1.

2.

Im Eingangssatz wird das Wort ,BGA-Nachfolgegesetz* durch das Wort ,BGA-Nachfolgege-
setzes” ersetzt.
In Nummer 2 wird der Punkt am Ende gestrichen.

Zu Artikel 3

(Anpassungen zur Verbesserung der Rechtsklarheit im SGB V)

Artikel 3 wird wie folgt geandert:

1.

Im Eingangssatz wird die Angabe ,(BGBI. 2023 | Nr. 17)“ durch die Angabe ,(BGBI. 2023 | Nr.
217)" ersetzt.

Der Nummer 1 wird folgende Nummer O vorangestellt:
,0. In § 4b wird die Angabe ,8§§ 266, 267, 269 und 287a“ durch die Angabe ,§§ 266, 267
und 269“ ersetzt.’

Nummer 1 Buchstabe a wird wie folgt geandert:
a) Dem Satzteil vor Doppelbuchstabe aa wird ein Doppelpunkt angefligt.
b) Doppelbuchstabe aa wird wie folgt gefasst:
,aa) In Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und die Wérter ,die
Befugnis umfasst auch die Befugnis zur Anonymisierung der Daten fir den
Zweck der Ubermittlung nach Absatz 5 Satz 2“ eingefiigt. *

In Nummer 2 wird § 25b wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Nummer 4 wird das Wort ,mutmallich“ gestrichen.



10.

11.

12.
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b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wértern ,der Versicherten“ die Woérter ,zur
Durchfuhrung einer Auswertung nach Absatz 1“ eingefugt.
c) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 1“ durch die Angabe ,Absatz 2“ ersetzt.

d) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,o0fern bei einer Absatz 1 genannten Auswertung eine konkrete Gesundheitsgefahr-
dung, das konkrete Risiko einer Erkrankung oder einer Pflegebedirftigkeit oder das
Vorliegen einer Impfindikation identifiziert wird, ist der Versicherte hierauf umgehend
in praziser, transparenter, verstandlicher Weise und in einer klaren und einfachen
Sprache hinzuweisen.*

e) In Absatz 5 werden die Worter ,gesetzlichen Stellvertreters,” durch das Wort ,Vertre-
ters“ und werden die Worter ,den Absatzen 1 oder 4 durch die Worter ,Absatz 1 oder
Absatz 4“ ersetzt.

f) In Absatz 6 Satz 2 werden die Worter ,den Absatzen 1 oder 4“ durch die Worter ,Ab-
satz 1 oder Absatz 4 ersetzt.

Nummer 4 wird wie folgt geandert:
a) In Buchstabe a wird die Angabe ,Satz 9 durch das Wort ,Satz* ersetzt.
b) In Buchstabe b wird die Angabe ,Satz 5 durch das Wort ,Satz* ersetzt.

Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
5. In § 95d Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,erforderlichen Fachkenntnisse®
ein Komma und die Worter ,Fahigkeiten und Fertigkeiten” eingefigt.*

In Nummer 11 werden in § 295b Absatz 1 die Worter ,folgenden Abséatze® durch die Worter
L<Absatze 2 bis 4“ ersetzt und werden nach den Wortern ,im Zuge der Abrechnungsprifung®
die Worter ,nach § 106d“ eingeflgt.

In Nummer 12 wird die Angabe ,Satz 4“ durch das Wort ,Satz" ersetzt.

Nummer 13 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc wird wie folgt gefasst:
»CC) Nummer 5 wird aufgehoben.*

Nummer 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe ccc wird wie folgt gefasst:
,ccc)  In Nummer 4 werden nach den Woértern ,Angaben zum Vitalstatus® ein Komma und
die Worter ,Grad der Pflegebedurftigkeit nach § 15 des Elften Buches*® eingeflgt.*

In Nummer 16 Buchstabe ¢ wird die Angabe ,,30 Jahre* durch die Angabe , 30 Jahren® ersetzt.

Nummer 17 wird wie folgt geandert:

a) In Buchstabe a wird § 303e Absatz 2 wie folgt geandert:
aa) In Nummer 8 wird das Wort ,oder“ durch ein Komma ersetzt.
bb) Nummer 9 wird durch die folgenden Nummern 9 und 10 ersetzt:
»9. Entwicklung, Weiterentwicklung und Uberwachung der Sicherheit von

Arzneimitteln, Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, Hilfs- und Heilmitteln, digitalen Gesundheits- und Pflegean-
wendungen sowie Systemen der Kunstlichen Intelligenz im Gesund-
heitswesen einschliellich des Trainings, der Validierung und des Tes-
tens dieser Systeme der Kunstlichen Intelligenz oder

10. Nutzenbewertung von Arzneimitteln, Medizinprodukten, Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln sowie digi-
talen Gesundheits- und Pflegeanwendungen, Verhandlung von Vergu-
tungsbetragen oder Festlegung von Hochstbetragen und Schwellen-
werten nach § 134 sowie Vereinbarung oder Festsetzung von Erstat-
tungsbetragen von Arzneimitteln nach § 130b.“

b) In Buchstabe b wird dem Satzteil vor Doppelbuchstabe aa ein Doppelpunkt angefiigt.

c) In Buchstabe ¢ werden in § 303e Absatz 3a Satz 2 im Satzteil vor Nummer 1 die Woér-
ter ,Absatz 3 oder 4“ durch die Wérter ,Absatz 3 oder Absatz 4“ ersetzt.

d) Nach Buchstabe d wird folgender Buchstabe e eingefugt:

€) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefugt:

»(4a) Das Forschungsdatenzentrum kann entsprechend den Anforderungen der
Nutzungsberechtigten die in Absatz 4 genannten pseudonymisierten Einzeldatensatze
mit pseudonymisierten Daten von gesetzlich geregelten medizinischen Registern, die
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unter Bundesverwaltung stehen, verkntipfen und die so verknlpften Datensatze ei-
nem Nutzungsberechtigten flur die in Absatz 2 Nummer 4 genannten Zwecke bereit-
stellen. Eine Verknlpfung nach Satz 1 ist nur zulassig, soweit
1. die Voraussetzungen nach den Absatzen 4 und 5 erflllt sind,
2. die VerknUpfung fir die zu untersuchende Forschungsfrage erforderlich ist,
3. der Nutzungsberechtigte dem Forschungsdatenzentrum nachweist, dass
die zu verknipfenden Daten des gesetzlich geregelten medizinischen Regis-
ters von dem Nutzungsberechtigten entsprechend den anwendbaren rechtli-
chen Anforderungen fir den jeweiligen in Absatz 2 Nummer 4 genannten
Zweck verarbeitet werden dirfen, und
4. schutzwdirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrachtigt wer-
den oder das offentliche Interesse an der wissenschaftlichen Forschung das
Geheimhaltungsinteresse der betroffenen Person Uberwiegt und das spezifi-
sche Re-ldentifikationsrisiko in Bezug auf die zu verknipfenden Daten bewer-
tet und unter angemessener Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen
Nutzens durch geeignete Mallhahmen minimiert worden ist.
Das Bundesministerium fur Gesundheit wird im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Bildung und Forschung ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Nahere zu regeln
1. zu dem technischen Verfahren zur Verknlipfung der Daten, einschlieRlich
der hierfiir erforderlichen Datenverarbeitung, und
2. zu der Auswahl jener gesetzlich geregelten medizinischen Register, deren
Daten nach Satz 1 verknlpft werden dirfen.
Die Buchstaben e, f und g werden die Buchstaben f, g und h.
In Buchstabe g wird nach der Angabe ,Absatz 5a“ das Wort ,neu” gestrichen.
Buchstabe h wird wie folgt gefasst:
,h) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
~otellt die zustandige Datenschutzaufsichtsbehoérde fest, dass Nutzungsbe-
rechtigte die vom Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zu-
ganglich gemachten Daten in einer Art und Weise verarbeitet haben, die nicht
den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den diesbeziiglichen
Auflagen des Forschungsdatenzentrums entspricht, und hat sie wegen eines
solchen Verstolies eine MaRnahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis
j der Verordnung (EU) 2016/679 gegenuiber dem Nutzungsberechtigten ergrif-
fen, informiert sie das Forschungsdatenzentrum.”

13. In Nummer 18 wird nach dem Wort ,werden* das Wort ,in“ gestrichen.

14. Nummer 19 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

e)

Zu Artikel 4

In Buchstabe a werden die Worter ,wird ein Komma“ durch die Worter ,werden ein
Semikolon® ersetzt.

Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa wird wie folgt geandert:

aa) Im Satzteil vor Dreifachbuchstabe aaa werden die Woérter ,In Satz 1% durch die
Worter ,Satz 1 wird wie folgt geandert:“ ersetzt.

bb) In Dreifachbuchstabe aaa wir das Wort ,jeweils” gestrichen.

In Buchstabe d wird nach der Angabe ,Absatz 4“ die Angabe ,Satz 1“ eingefugt.

In Buchstabe g wird in § 363 Absatz 7 Nummer 2 der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

In Buchstabe h Doppelbuchstabe bb wird die Angabe ,Satz 2“ durch das Wort ,Satz"
ersetzt.

(Anpassungen zur Verbesserung der Rechtsklarheit im SGB X)

Artikel 4 wird wie folgt gefasst:

) ,Artikel 4
Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

In § 75 Absatz 4 Satz 1 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch — Sozialverwaltungsverfahren und So-
zialdatenschutz — in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Januar 2001 (BGBI. | S. 130), das
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zuletzt durch Artikel 19 des Gesetzes vom 20. Juli 2022 (BGBI. | S. 1237) geandert worden ist, werden
nach den Woértern ,die weitere Verarbeitung“ ein Komma und die Wérter ,einschlieRlich einer Verarbei-
tung von Sozialdaten mit weiteren Daten,” eingeflgt.*

Begriundung:

Zur Uberschrift des Mantelgesetzes

Es handelt sich um eine Anpassung aus rechtsférmlichen Griinden aufgrund der Rechtsprifung des
BMJ. Das Mantelgesetz und das neu geschaffene GDNG-Stammgesetz hatten zuvor dieselbe Kurzbe-
zeichnung (,Gesundheitsdatennutzungsgesetz®) und auch dieselbe Abklirzung (,GDNG®). Zur Vermei-
dung von Missverstandnissen kann auf beides beim Mantelgesetz verzichtet werden.

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um redaktionelle und rechtsférmliche Korrekturen. Angepasst wurde lediglich Zeichen-
setzung und Grof3schreibung.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um redaktionelle und rechtsformliche Korrekturen.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Bei Doppelbuchstabe aa handelt es sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Bei Doppelbuchstabe bb handelt es sich um eine inhaltliche Erganzung. Die weitere Verkniipfung der
verschiedenen datenhaltenden Stellen in Deutschland ist eines der zentralen Ziele fiir den mittel- bis
langfristigen Ausbau der Gesundheitsdateninfrastruktur. Im GDNG wird mit der Regelung zur Ver-
knUpfung von FDZ-Daten und Krebsregisterdaten nach § 4 GDNG-E ein erster konkreter Schritt ge-
macht.

Die Verknupfung weiterer datenhaltender Stellen, beispielsweise medizinischer Register, soll durch
die Erstellung von Konzepten durch die Datenzugangsstelle verbessert werden. Daher wird die Erstel-
lung solcher Konzepte als Aufgabe in § 3 erganzt.

Eine perspektivische Verkniipfung medizinischer Registerdaten mit Daten des FDZ bedarf intensiver
Vorarbeiten, u.a zur Qualitatssicherung der medizinischen Register.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur. Die Verordnung wird nun mit ihrer Kurzbezeich-
nung benannt anstatt durch einen Verweis auf die Verordnungsermachtigung. Daneben wird noch
durch die Nennung von ,Vertretern weiterer betroffener Gruppen und Institutionen® klargestellt, dass
auch eine Beteiligung weiterer Vertreter und Institutionen mdglich ist.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a
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Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur. In der Uberschrift wird nun die im Paragraphen ent-
haltene Verordnungsermachtigung erwahnt. Zudem wird sie gekurzt.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine rechtsformliche und redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe c
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur. Es wurde ein iberflissiges ,s* gestrichen.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Nummer 5
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Es handelt sich einerseits um redaktionelle Anpassungen.

Zudem wird der Verweis auf die DSGVO erweitert, um klarzustellen, dass die Regelung in § 6 nicht
nur solche Gesundheitsdaten erfasst, die datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen fiir Zwecke
der Versorgung nach Art 9 Absatz 2 Buchstabe h DSGVO verarbeiten, sondern dass auch Gesund-
heitsdaten erfasst sind, die auf Basis einer Rechtsgrundlage nach Art 9 Absatz 2 Buchstabe i DSGVO,
beispielsweise zur Gewahrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsver-
sorgung, verarbeitet werden.

Daneben handelt es sich um redaktionelle Anpassungen mit dem Ziel, die Rechtsklarheit zu verbes-
sern. So wurde klargestellt, dass die Gesundheitseinrichtung als Normadressat verpflichtet ist, das
Rechte- und Rollenkonzept zu erstellen. Zudem wurde klargestellt, dass eine Protokollierung von allen
Verarbeitungen stattfindet, jedoch nur unbefugte Datenverarbeitungen geahndet werden. Zudem
wurde der fehlende Verweis durch Ergédnzung des Wortes ,Satz 1“ korrigiert.

Die Anderung in Doppelbuchstabe cc dient einer Klarstellung und Uberarbeitung der Léschfristen.
Datenhaltende Gesundheitseinrichtung halten die Versorgungsdaten vorrangig fir Primarzwecke,
etwa zum Nachhalten der Behandlung und fir die Weiterverwendung im Rahmen zukiinftiger Behand-
lungen. Etwaige Loschfristen im Rahmen im § 6 sollen sich daher nur auf die Kopie der Daten be-
schranken, die fur Forschungszwecke gemacht wird. Dies sind die zu pseudonymisierenden Daten
nach Satz 2. Zuvor war in der Regelung uneindeutig, dass sich die Léschfrist nur auf den kopierten
und nach Absatz 1 Satz 2 zu pseudonymisierenden Daten beschranken sollte. Fiir den zur Primarnut-
zung gehaltenen Originaldatensatz gelten die bisherigen Fristen weiter. FUr nach Absatz 3 Satz 2 ano-
nymisierten Daten ist keine Loschfrist erforderlich.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Buchstabe c

Die Anpassung in Doppelbuchstabe aa dient der Klarstellung, dass eine abweichende gesetzliche Re-
gelung, die eine Datenweitergabe erlauben kann, sowohl eine europarechtliche Vorgabe als auch eine
solche des Bundes oder eines Landes sein kann. Dies ist erforderlich um auch unter Berticksichtigung
des Vorrangs von Bundesrechts eine Abweichung durch Landesrecht zu ermdglichen. Damit kdnnen
die Lander insbesondere eine umfangreichere Datennutzung und -teilung zwischen den in ihrer Rege-
lungskompetenz liegenden Universitatskliniken ermdéglichen.

Bei Doppelbuchstabe bb handelt es sich um eine redaktionelle Korrektur.

Doppelbuchstabe cc sieht eine Ausnahme vom Verbot der Weitergabe personenbezogener Daten vor.
Danach sollen offentlich geférderte Zusammenschlisse von datenverarbeitenden Gesundheitseinrich-
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tungen, wie beispielsweise Verbundforschungsvorhaben und Forschungspraxennetzwerke, Daten ge-
meinsam nutzen und verarbeiten kdnnen. Dies wird von der Zustimmung der jeweils zustandigen Da-
tenschutzaufsichtsbehérden abhéngig gemacht.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Begrenzung des Anwendungsbereichs der Geheimhaltungspflicht. Diese
sollte nur solche Gesundheitsdaten erfassen, die fir Forschungszwecke verfugbar gemacht wurden.
Dies ist notig, da der Anwendungsbereich andernfalls deutlich zu weit und zu unbestimmt bliebe.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Klarstellung. Die Geheimhaltungspflicht soll nicht Rechtsgrundlagen fir die
Nutzung von Gesundheitsdaten im Bundes- oder im Landesrecht einschréanken. Dies wird durch die
Neueinfligung deutlich herausgestellt.

Zu Buchstabe c
Es handelt sich um eine Folgeanpassung.

Zu Nummer 8
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 9
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Artikel 2
Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Artikel 3
Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur. Aufgrund der Streichung des § 287a SGB geht der
bisher existierende Verweis ins Leere.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine kleine sprachliche Anpassung. Das Wort ,mutmaflich® wurde gestrichen.

Zu Buchstabe b

Die Ergénzung erfolgt, um das Verhaltnis der Abséatze 1 und 2 zueinander klarzustellen. Dies war aus
Griinden der Rechtsklarheit erforderlich. Bislang wurde nicht ausreichend deutlich, dass es sich bei
dem in den Absatzen beschriebenen Auswertungsmaglichkeiten und Datenverarbeitungen um ein ein-
heitliches Verfahren handelt. Dies soll nun durch den Verweis deutlich und rechtsklar werden.

Zu Buchstabe ¢
Es wurde ein Verweisfehler korrigiert.

Zu Buchstabe d
Es wurde ein Verweisfehler korrigiert.



-9-

Zudem wurde aus Grinden der Rechtsklarheit erganzt, dass ein Hinweis nicht nur bei der Identifizie-
rung einer Gesundheitsgefdhrdung nach Absatz 1 Nummer 3 und 4 erfolgen soll. Auch bei den weite-
ren vorgesehenen Zwecken soll ein Hinweis erfolgen.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Nummer 7
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Nummer 8
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Nummer 9
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Nummer 11
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 12

Zu Buchstabe a

Die Anpassungen korrigieren eine Rechtsunklarheit, die durch die Einfligung von ,Vereinbarung oder
Festsetzung von Erstattungsbetragen nach § 130b“ in die Aufzéhlung in Nummer 9 entstanden ist. In
der neuen Nummer 10 wird nun deutlicher geregelt, dass eine Nutzenbewertung bei Medizinproduk-
ten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln sowie digitalen Gesundheits-
und Pflegeanwendungen mit den Daten des Forschungsdatenzentrums zulassig ist. Daneben ist die
Nutzung der Daten ebenfalls ausdrtcklich zulassig fir Verhandlungen von Vergitungsbetragen oder
Festlegung von Hochstbetrdgen und Schwellenwerten von digitalen Gesundheitsanwendungen nach §
134 sowie fir Vereinbarungen oder Festsetzungen von Erstattungsbetragen von Arzneimitteln nach §
130b.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Buchstabe d

Die Anpassung ermdglicht es dem Forschungsdatenzentrum im Rahmen einer Bereitstellung von Da-
ten auch eine Verknipfung der Daten des Datentransparenzverfahren mit Daten weiterer gesetzlich
geregelter medizinischer Register zu erlauben.
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Buchstabe e
Es handelt sich um Folge&nderungen.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Nummer 13
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Artikel 4
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Korrektur.
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Anderungsantrag 2

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG) - BT-Drucksache 20/9046

Zu Artikel 3 Nummer 3, 10, 20 und Artikel 6 (§§ 64e, 295, 399 des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

(Modellvorhaben Genomsequenzierung,
Anpassung Abrechnungsweg und Erganzung Léschungsfrist)

Artikel 3 wird wie folgt geandert:

1.

Nummer 3 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Buchstaben a werden die folgenden Buchstaben a und b vorangestellt:

,a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,1. Januar 2024“ durch die Angabe ,1. Ap-
ril 2024“ ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 4 werden die Worter ,zur Teilnahme am Modellvorhaben be-
rechtigten Leistungserbringer® durch die Wérter ,am Modellvorhaben teilneh-
menden Leistungserbringer” ersetzt.’

b) Der bisherige Buchstabe a wird Buchstabe ¢ und dem § 64e Absatz 6 werden die folgen-
den Satze angefugt:

,Der Plattformtrager stellt eine datenschutzkonforme, barrierefreie und einheitliche

Ausgestaltung der Erklarung der in Satz 2 genannten Einwilligung der Versicherten

sicher. Dies hat im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz

und die Informationsfreiheit sowie dem Beauftragten der Bundesregierung fir die Be-
lange der Patientinnen und Patienten zu erfolgen.®
c¢) Nach dem neuen Buchstaben ¢ werden die folgenden Buchstaben d und e eingefligt:
,d) Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:
,0. die einheitliche Verwendung der in Absatz 6 Satz 4 ge-
nannten Erklarung der Einwilligung der Versicherten durch die
Leistungserbringer,*.
bbb)  Die Nummern 10 und 11 werden wie folgt gefasst:
»10. die Sicherstellung der Anbindung der Leistungserbringer
an die Dateninfrastruktur nach den Absatzen 9 bis 11b,
11. MalRnahmen zur Bereitstellung der im Rahmen der Diag-
nostik und Therapiefindung erhobenen Daten von allen an
dem Modellvorhaben teilnehmenden Leistungserbringern in
den Genomrechenzentren und den klinischen Datenknoten,*.
ccc)  Nummer 12 wird aufgehoben.
ddd) Nummer 13 wird Nummer 12.
bb) In Satz 8 werden nach dem Wort ,entsprechend” ein Semikolon und
die Woérter ,das Nahere Uber das Verfahren der Abrechnung ist in der
Vereinbarung nach § 301 Absatz 3 zu vereinbaren® eingefugt.

e) In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,1. Januar 2024“ durch die Angabe ,1. Ap-
ril 2024 ersetzt.“ *

d) Der bisherige Buchstabe b wird Buchstabe f und wie folgt gedndert:

aa) In Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 werden vor dem Komma am Ende die Wobérter ,so-

wie Anforderungen an die Qualitatsprifung und Qualitatssicherung der in den Ge-
nomrechenzentren nach Absatz 10a Satz 4 und den klinischen Datenknoten nach
Absatz 10b Satz 4 zu speichernden Daten festzulegen® eingefligt.

bb) In Absatz 9a Satz 2 wird die Angabe ,Satz 11“ durch die Angabe ,Satz 12 und 13*

ersetzt.

cc) Absatz 9c¢ wird wie folgt gefasst:

»(9¢) Das Robert Koch-Institut richtet eine Vertrauensstelle fir das Modellvorha-
ben ein. Absatz 9 Satz 2 und 3 gilt entsprechend. Die Vertrauensstelle hat insbe-
sondere
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1. zu den ihr nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 Gbermittelten Daten eine zufallige
Vorgangsnummer zu generieren und diese an den jeweiligen Leistungserbringer
zu Ubermitteln,

2. zu der ihr nach Absatz 10a Satz 4 Nummer 1 Ubermittelten Vorgangsnummer
ein Genomdatensatzpseudonym zu generieren und dieses an ein Genomrechen-
zentrum zu Ubermitteln,

3. zu der ihr nach Absatz 10b Satz 4 Nummer 1 ibermittelten Vorgangsnummer
ein Klinikdatensatzpseudonym zu generieren und dieses an einen klinischen Da-
tenknoten zu Ubermitteln,

4. fir eine in Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung zu den ihr nach Ab-
satz 10 Satz 3 Nummer 1 Ubermittelten Daten eine zufallige Vorgangsnummer zu
generieren und diese zusammen mit dem Kontakt des ersuchten Leistungserbrin-
gers an den ersuchenden Leistungserbringer zu Ubermitteln,

5. fur eine in Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung aus den ihr nach Ab-
satz 10 Satz 3 Nummer 2 Ubermittelten Daten die Arbeitsnummer zu ermitteln und
diese an den ersuchten Leistungserbringer zu Ubermitteln,

6. fur eine in Satz 7 Nummer 2 genannte Information des behandelnden Leis-
tungserbringers aus den ihr nach Absatz 10 Satz 4 ibermittelten Daten die Ar-
beitshnummer zu ermitteln und diese an den behandelnden Leistungserbringer zu
Ubermitteln.

Nach der Ubermittlung ist die Vorgangsnummer bei der Vertrauensstelle, den
Leistungserbringern, Genomrechenzentren und klinischen Datenknoten zu 16-
schen. Das Verfahren zur Pseudonymisierung muss nach dem jeweiligen Stand
der Technik eine widerrechtliche Identifizierung der betroffenen Patientinnen und
Patienten ausschliel3en. Das Verfahren zur Pseudonymisierung wird von der Ver-
trauensstelle im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fir Sicherheit in der
Informationstechnik festgelegt. Die Vertrauensstelle ist zur Wiederherstellung des
Fallbezugs der Daten und zur Ubermittlung von Daten berechtigt, soweit dies er-
forderlich ist

1. zur Fallidentifizierung durch einen ersuchenden Leistungserbringer oder

2. zur Information des behandelnden Leistungserbringers eines Versicherten.

Die Wiederherstellung des Fallbezugs und die Ubermittlung von Daten sind zur
Fallidentifizierung erforderlich, wenn die Behandlung eines Versicherten nach kli-
nisch-diagnostischer Einschatzung des ersuchenden Leistungserbringers den
fachlichen Austausch und Kontakt mit einem ersuchten Leistungserbringer im Mo-
dellvorhaben erfordert, bei dem ein ahnlich gelagerter Fall vorliegt. Die Wiederher-
stellung des Fallbezugs und die Ubermittiung von Daten sind zur Information des
behandelnden Leistungserbringers eines Versicherten erforderlich, wenn sich aus
Vorhaben, die unter Nutzung von pseudonymisierten Einzeldatensatzen nach Ab-
satz 11a durchgefiihrt wurden, Informationen ergeben, die fiir die Versorgung ei-
nes Versicherten im Modellvorhaben relevant sind. Hierlber hat der jeweilige Nut-
zungsberechtigte den Plattformtrager unverziglich zu informieren. Der Plattform-
trager hat mittels eines entsprechenden Datendienstes die Information und die
jeweils relevanten Pseudonyme unverzuglich an den jeweiligen behandelnden
Leistungserbringer zu Ubermitteln. Der Plattformtrager und die Vertrauensstelle
haben im Einvernehmen mit zwei von den klinischen Krebsregistern der Lander
nach § 65c zu benennenden Vertretern dem Bundesministerium fur Gesundheit
bis zum 31. Mai 2025 ein Konzept zur Verknipfung und Verarbeitung von pseudo-
nymisierten Daten des Modellvorhabens und der klinischen Krebsregister der Lan-
der nach § 65c vorzulegen. Der Plattformtrager hat im Einvernehmen mit dem
Forschungsdatenzentrum und den beteiligten Vertrauensstellen dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit bis zum 31. Mai 2026 ein Konzept zur Verkniipfung und
Verarbeitung von pseudonymisierten Daten des Modellvorhabens und des For-
schungsdatenzentrums vorzulegen.”

Der bisherige Buchstabe ¢ wird Buchstabe g und wie folgt geandert:
aa) Absatz 10 wird wie folgt gefasst:

,(10) Die Leistungserbringer Ubermitteln fir die in Absatz 11 Satz 3 genannten
Zwecke flr jeden teilnehmenden Versicherten
1. an die Vertrauensstelle die von ihnen erstellte Arbeitsnummer und die Kranken-
versichertennummer im Sinne des § 290,
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2. an ein Genomrechenzentrum die Vorgangsnummer und die Daten der Ge-
nomsequenzierung,
3. an einen klinischen Datenknoten die Vorgangsnummer, die klinischen Daten
und die Daten der jeweiligen Einwilligung.
Die klinischen Daten umfassen die Angaben zu Alter, Geschlecht und Kreis-
schlussel, die Daten der Phanotypisierung sowie die Daten zum Behandlungsver-
lauf. Fir eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung Gbermit-
telt
1. der ersuchende Leistungserbringer an die Vertrauensstelle das Uber einen Da-
tendienst bereitgestellte Genomdatensatz- oder Klinikdatensatzpseudonym,
2. der ersuchte Leistungserbringer an die Vertrauensstelle die nach Absatz 9c
Satz 3 Nummer 4 generierte zuféllige Vorgangsnummer, die ihm vom ersuchen-
den Leistungserbringer mitgeteilt wurde.
Far eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 2 genannte Fallidentifizierung Gbermittelt
der behandelnde Leistungserbringer an die Vertrauensstelle die nach Absatz 9¢
Satz 11 vom Plattformtrager Ubermittelten relevanten Pseudonyme.*
bb) Absatz 10a wird wie folgt gedndert:
aaa) In Satz 4 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Daten” die Woérter ,auf
ihre Datenqualitat gemaf den Anforderungen nach Absatz 9 Satz 4
Nummer 1 zu prifen,” eingeflgt.
bbb) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefiigt:
,Die Genomrechenzentren haben die versichertenbezogenen Einzel-
datensatze spatestens nach 100 Jahren zu I6schen.*
cc) Absatz 10b wird wie folgt geandert:
aaa) In Satz 4 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Daten” die Woérter ,auf
ihre Datenqualitdt gemaf den Anforderungen nach Absatz 9 Satz 4
Nummer 1 zu prifen,” eingefigt.
bbb) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefugt:
,Die klinischen Datenknoten haben die versichertenbezogenen Einzel-
datensatze spatestens nach 100 Jahren zu I6schen.®
dd) Dem Absatz 10c wird folgender Satz angeflgt:
.Der Einsatz der Datendienste im Modellvorhaben bedarf der Zulassung durch
den Plattformtrager gegeniber dem Betreiber des Datendienstes.”
Der bisherige Buchstabe d wird Buchstabe h und wie folgt geadndert:
aa) Absatz 11a wird wie folgt gefasst:

,(11a) Der Plattformtrédger kann einem Nutzungsberechtigten pseudonymisierte
Einzeldatensatze bereitstellen, wenn der antragstellende Nutzungsberechtigte
nachvollziehbar darlegt, dass ein in Absatz 11 Satz 3 genannter Nutzungszweck
dies erfordert. Fir den in Absatz 11 Satz 3 Nummer 1 genannten Zweck kann der
Plattformtrager dem Nutzungsberechtigten auf Antrag pseudonymisierte Einzelda-
tensatze Uber einen Datendienst fiir eine wiederholte Nutzung bereitstellen. Der
Plattformtrager stellt einem Nutzungsberechtigten die pseudonymisierten Einzel-
datensatze flr die Verarbeitung unter Kontrolle des Plattformtragers bereit, soweit
1. gewahrleistet ist, dass diese Daten nur solchen Personen bereitgestellt werden,
die einer Geheimhaltungspflicht unterliegen, und
2. durch geeignete technische und organisatorische MaRnahmen sichergestellt
wird, dass die Verarbeitung durch den Nutzungsberechtigten auf das erforderliche
Malf beschrankt und insbesondere ein Kopieren der Daten ausgeschlossen ist.
Der Plattformtrager kann Personen, die keiner Geheimhaltungspflicht unterliegen,
pseudonymisierte Einzeldatensatze nach den Satzen 1 und 2 bereitstellen, wenn
sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4
Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.”

bb) Absatz 11b wird wie folgt gedndert:

aaa) In Satz 1 Nummer 2 werden das Semikolon und die Woérter ,das Na-
here zu den Voraussetzungen einer Genehmigung ist in der Ge-
schafts- und Nutzungsordnung nach Absatz 9 Satz 6 festzulegen® ge-
strichen.

bbb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:
,Das Nahere zu den Voraussetzungen einer in Satz 1 Nummer 2 ge-
nannten Genehmigung ist in der Geschafts- und Nutzungsordnung
nach Absatz 9 Satz 6 festzulegen.*
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cce) Im neuen Satz 10 wird die Angabe ,Satz 7¢ durch die Angabe ,Satz 8“
ersetzt.
g) Der bisherige Buchstabe e wird Buchstabe i und wie folgt gefasst:

i) Absatz 12 wird wie folgt gefasst:
»(12) Das Bundesministerium fur Gesundheit bestimmt im Benehmen mit
dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates das Nahere

1. zu Art und Umfang der nach den Absatzen 9 bis 11b zu tGbermitteln-
den Daten und zu den Fristen der Datenlbermittlung,

2. zur Datenverarbeitung durch die Leistungserbringer,

3. zum Verfahren der Pseudonymisierung und

4. zur technischen Ausgestaltung der Datenubermittlung nach den Ab-

satzen 9 bis 11b.“

h) Der bisherige Buchstabe f wird Buchstabe j und wie folgt gefasst:

J) Absatz 13 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»8 65 gilt mit der Malgabe, dass der Bericht Uber die Ergebnisse der Auswer-
tungen einen Vorschlag zur Ubernahme der Leistungen des Modellhabens in
die Regelversorgung enthalten muss und die wissenschaftliche Begleitung
und Auswertung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit zu erfolgen hat.”

2. Nummer 10 wird wie folgt gefasst:
,10. § 295 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1b Satz 1 werden die Woérter ,uber Modellvorhaben nach § 64e,” gestrichen.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angeflgt:
.Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder eine von ihm beauftragte Stelle
stellt dem Bundesministerium fir Gesundheit zur Wahrnehmung seiner Aufgaben auf
Anforderung unverziglich Auswertungen der nach Absatz 2 und der Vereinbarung
nach Satz 1 Nummer 4 an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder eine
von ihm beauftragte Stelle Gibermittelten statistischen Daten ohne Versichertenbezug
und Arztbezug in maschinenlesbarer Form zur Verfiigung.” *

3. Nummer 20 wird wie folgt gefasst:
,20. § 399 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 1 werden die Wérter ,Absatz 11 Satz 2 Nummer 2“ durch die Wérter
~Absatz 11b Satz 1 Nummer 2“ ersetzt.
b) In Nummer 2 werden die Woérter ,Absatz 11 Satz 5“ durch die Wérter ,Absatz 11b
Satz 6“ ersetzt.’

4. Artikel 6 wird wie folgt gefasst:
LArtikel 6
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Artikel 3 Nummer 3, 10 Buchstabe a und 20 treten am 31. Marz 2024 in Kraft.”

Begriindung:
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Frist fir den Abschluss der Vereinbarung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen mit den
Leistungserbringern wird in Absatz 1 Satz 1verlangert, um den Beteiligten die nétige Zeit zum Ab-
schluss der aktuell laufenden Verhandlungen einzuraumen.

In Absatz 4 Satz 4 wird klargestellt, dass eine Veroffentlichung der am Modellvorhaben teilnehmen-
den, das heilt dem Vertrag nach Absatz 1 Satz 1 beigetretenen Leistungserbringer zu erfolgen hat.
Die Feststellung der Berechtigung zur Teilnahme hat nicht zwingend den Beitritt eines Leistungser-
bringers zur Folge. Dem Informationsinteresse der Versicherten wird daher durch die Veréffentlichung
der teilnehmenden Leistungserbringer Rechnung getragen.

Zu Buchstabe b
Durch die Anderung in Absatz 6 wird die Zustandigkeit fir die Sicherstellung der datenschutzkonfor-
men, barrierefreien und einheitlichen Ausgestaltung der im Rahmen des Modellvorhabens durch die
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Leistungserbringer zu verwendenden Einwilligungserkldrungen von den Vertragsparteien auf den
Plattformtrager verlagert, um eine zentrale Koordinierung und Einbeziehung aller am Modellvorhaben
Beteiligten sicherstellen zu kénnen.

Zu Buchstabe ¢

Durch die vorgenommenen Anderungen in Absatz 7 Satz 1 werden die Zustandigkeitsbereiche der
Vertragsparteien nach Absatz 1 Satz 1 an die neu formulierten Aufgabenbereiche des Plattformtragers
sowie an die Anderungen in der Dateninfrastruktur angepasst. Die Vertragsparteien haben nunmehr
die einheitliche Verwendung der Einwilligungserklarungen sowie Mallnahmen zur Bereitstellung der
durch die Leistungserbringer erhobenen Daten in den Genomrechenzentren und in den klinischen Da-
tenknoten sicherzustellen.

Durch die vorgenommene Ergénzung in Absatz 7 Satz 8 sind das Nahere Uber das Verfahren der Ab-
rechnung in der Vereinbarung nach § 301 Absatz 3 zu vereinbaren. Bisher richtete sich die Abrech-
nung nach den Regelungen des § 295 Absatz 1b SGB V. Im Zulassungsverfahren zum Modellvorha-
ben hat sich herausgestellt, dass ausschlieRlich Universitatskliniken als Leistungserbringer im Rah-
men der Modellvorhabens in Betracht kommen. Fir diese ist das Verfahren zur Abrechnung nach §
301 Absatz 3 SGB V etabliert und mit geringerem Aufwand umzusetzen. Die erforderliche Streichung
in § 295 Absatz 1b SGB V erfolgt ebenfalls.

Bei der Anderung in Absatz 8 handelt es sich um eine Folgednderung zu Nummer 1 Buchstabe a.

Zu Buchstabe d

Die Anderung in Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 tibertragt dem Plattformtrager die Verpflichtung zur Fest-
legung der Anforderungen an die nunmehr gemaf Absatz 10a Satz 4 Nummer 1 und Absatz 10b Satz
4 Nummer 1 in den Genomrechenzentren und den klinischen Datenknoten vorzunehmende Qualitats-
prifung und Qualitatssicherung der durch die Leistungserbringer Ubermittelten Daten.

Bei der Anderung in Absatz 9a handelt es sich um eine rechtsférmlich begriindete Korrektur. Des
Weiteren wird in Absatz 9c Satz 12 die Frist zur Konzepterstellung auf ein Jahr nach Inkrafttreten ver-
langert. Durch Satz 13 wird der Plattformtrager verpflichtet, im Einvernehmen mit dem Forschungsda-
tenzentrum und den beteiligten Vertrauensstellen des Modellvorhabens und des Forschungsdaten-
zentrums ein Konzept zur Verknipfung und Verarbeitung mit den Daten des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit zu erstellen. Im Ubrigen handelt es sich um rechtsférmlich begriindete Korrekturen.

Zu Buchstabe e

Zu Buchstabe aa

Es handelt sich um eine rechtsférmlich begriindete Korrektur.

Zu Buchstabe bb

Durch die Anderung in Absatz 10a Satz 4 Nummer 1 wird den Genomrechenzentren die Verpflichtung
zur Qualitatsprifung der durch die Leistungserbringer Ubermittelten Daten auf Grundlage der vom
Plattformtrager gemal Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 festzulegenden Anforderungen auferlegt.

Durch die Einfligung von Absatz 10a Satz 5 wird die Loschung der personenbezogenen Daten der
Versicherten in den Genomrechenzentren im Sinne des Artikels 17 Absatz 1 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz na-
turlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1)
sichergestellt. Fir die Forschungsfragen im Rahmen des Modellvorhabens ist es entscheidend, Daten
Uber einen sehr langen Zeitraum hinweg beforschen zu kénnen. Insbesondere bei der Untersuchung
von sehr langfristigen Auswirkungen bestimmter Erkrankungen ist dabei notwendig auch auf Daten
aus einem Zeitraum von bis zu 100 Jahren zugreifen zu kénnen.

Zu Buchstabe cc

Durch die Anderung in Absatz 10b Satz 4 Nummer 1 wird den klinischen Datenknoten die Verpflich-
tung zur Qualitatsprifung der durch die Leistungserbringer Gbermittelten Daten auf Grundlage der
vom Plattformtrager geman Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 festzulegenden Anforderungen auferlegt.

Die Einfligung von Absatz 10b Satz 5 erfolgt entsprechend der Begriindung zu Nummer 1 Buchstabe
e Buchstabe bb zum Zweck der Léschung der personenbezogenen Daten der Versicherten in den kli-
nischen Datenknoten.

Zu Buchstabe dd

Fur eine systematische Regelungskonsistenz wird in Absatz 10c das Zulassungserfordernis fiir die
Datendienste entsprechend der Aufgabenzuweisung in Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 normiert.

Zu Buchstabe f
Zu Buchstabe aa
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Die Neufassung von Absatz 11a erfolgt aus rechtsférmlichen Griinden und ohne inhaltliche Anderun-
gen.

Zu Buchstabe bb

Bei den Anderungen zu Absatz 11b handelt es sich um rechtsférmlich begriindete Korrekturen.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um rechtsférmlich begriindete Korrekturen.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um rechtsférmlich begriindete Korrekturen.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung, da mit dem Verweis auf § 301 Absatz 3 SGB V fir das Ver-
fahren zur Abrechnung die Nennung des § 64e in § 295 Absatz 1b SGB V obsolet geworden ist.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 1 Buchstabe h.

Zu Nummer 4

Durch die Anderung des Inkrafttretens soll der rechtzeitige Aufbau der geanderten Dateninfrastruktur

sowie der erfolgreiche Abschluss der Vertragsverhandlungen zwischen den Vertragspartnern des Mo-
dellvorhabens vor dem Start des Modellvorhabens sichergestellt werden.
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Anderungsantrag 3
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG) - BT-Drucksache 20/9046

Zu Artikel 3 Nummer 14 (§ 303b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Anpassung der Dateniibermittiung durch Kranken- und
Pflegekassen im Datentransparenzverfahren)

Artikel 3 Nummer 14 wird wie folgt geandert:
1. Dem Buchstaben a wird folgender Buchstabe a vorangestellt:

,a) Der Uberschrift werden ein Semikolon und das Wort ,Verordnungsermachtigung“ ange-
fugt.”

2. Der bisherige Buchstabe a wird Buchstabe b und wie folgt gedndert:

a) Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb wird wie folgt gefasst:
,bbb)  In Nummer 3 werden die Worter ,nach den §§ 295, 295a, 300, 301, 301a und 302¢
durch die Wérter ,nach den §§ 295, 295a, 295b, 300, 301, 301a und 302 sowie nach
§ 105 des Elften Buches" ersetzt.

b) Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst:
,bb)  Satz 2 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

»Im Rahmen der Datentbermittlung nach Satz 1 ibermitteln die Krankenkassen und
Pflegekassen jeweils diejenigen in Satz 1 genannten Daten, die ihnen fiir das jeweils
vergangene Kalenderquartal und fir die diesem vergangenen Kalenderquartal voran-
gegangenen drei Kalenderquartale vorliegen. Das Forschungsdatenzentrum ldscht die
nach Satz 1 Gibermittelten Daten zu einem Kalenderquartal, sobald ihnen nach Satz 1
erneut Daten zu diesem Kalenderquartal Gbermittelt werden. Abweichend von Satz 3
diurfen Daten zu einem Kalenderquartal, zu dem erneut Daten tbermittelt wurden,
durch Nutzungsberechtigte und durch das Forschungsdatenzentrum weiterhin verar-
beitet werden, wenn die Daten einem Nutzungsberechtigten bereits auf dessen Antrag
hin nach § 303e zugéanglich gemacht wurden und die Verarbeitung im Rahmen dieses
Antrags erfolgt. Das Nahere zur technischen Ausgestaltung der Datenlibermittlung re-
gelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu bestimmen, dass die Datentibermittlung nach Satz 1, abweichend von Satz 1, zu
einem anderen Zeitpunkt zu erfolgen hat. Die Datentibermittlung nach Satz 1 erfolgt
erstmals fir das erste Kalenderquartal des Jahres 2025.*

c) Doppelbuchstabe cc wird gestrichen.

3. Der bisherige Buchstabe b wird Buchstabe c.

Begriindung:

Die Regelung in § 303b betrifft die Ubermittiung der Abrechnungsdaten von den Krankenkassen und
Pflegekassen an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit.

Die bisherige Regelung wird im Gesetzentwurf der Bundesregierung angepasst und eine quartals-
weise Datenlieferung vorgesehen. Diese Anderungen im Gesetzentwurf werden in der Formulierungs-
hilfe an einigen Stellen modifiziert.

Zum einen wird vorgesehen, dass mit der jeweiligen quartalsweisen erstmaligen Datentbermittlung
des vergangenen Quartals zusatzlich auch erneut die Daten der diesem Quartal vorangegangenen
drei Quartale unter Berticksichtigung der jeweils zum Lieferzeitpunkt vorliegenden Abrechnungen fur
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Leistungen, welche innerhalb dieses Quartals erbracht wurden, Gbermittelt werden. Zweck dieser rol-
lierenden, viermaligen Datenlieferung fir jedes Quartal ist die Herstellung groRtmdglicher Vollstéandig-
keit der Daten mit dem geringstmdglichen Zeitverzug, bei gleichzeitiger Beibehaltung eines quartals-
weisen Liefertermins. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Datenqualitat unverandert hoch bleibt
und durch die Beschleunigung der Datenlieferung keine Liicken im Datensatz des Forschungsdaten-
zentrums Gesundheit entstehen. Durch die mehrfache Lieferung wird dem Umstand Rechnung getra-
gen, dass die Abrechnungen je nach Leistungsbereich der gesetzlichen Krankenversicherung unter-
schiedlichen Zeitverziigen unterliegen. Gleichzeitig wird der Tatsache Rechnung getragen, dass An-
trage unterschiedliche Bedarfe beziiglich der Vollstandigkeit und Aktualitat der Daten haben. So kén-
nen bei zeitkritischen Projekten, wie solchen in oder zu pandemischen Lagen, Abstriche bei der Voll-
standigkeit mit einer hdheren Aktualitdt der Daten abgewogen werden, wahrend beispielsweise bei
Fragen der Qualitatssicherung eine geringere Aktualitédt der Daten fir eine bessere Anndherung an
die Vollstéandigkeit in Kauf genommen wird. Im Sinne der Datensparsamkeit werden altere durch neu-
ere Datenschnitte ersetzt, sodass langfristig flr alle Quartale nur der jeweilig der Vollstandigkeit am
nachsten kommende Datenstand verfigbar ist. Um laufende Antréage nicht zu gefahrden, kdnnen fur
diese Antrage die alteren Datenschnitte zur Verfligung gestellt werden.

Daneben wird eine Verordnungsermachtigung fir das Bundesministerium fiir Gesundheit vorgesehen.
Durch Rechtsverordnung soll flexibel eine weitere Beschleunigung durch Festsetzung einer friiheren
Datenlibermittlung fiir (Teile der) Abrechnungsdaten festgelegt werden kénnen.

Zuletzt wird der Termin fir die erstmalige Datenlibermittlung nach neuem Schema mit quartalsweiser,
rollierender Datenlieferung geandert. Hintergrund ist, dass mit einer Umsetzung der technischen Vor-
gaben durch die Kassen nicht friiher gerechnet werden kann.
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Anderungsantrag 4
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG) - BT-Drucksache 20/9046

Zu Artikel 3 Nummer 19 (§ 363 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Ermoglichung des formlosen Widerspruchs gegen die ePA-Datenfreigabe)

In Artikel 3 Nummer 19 Buchstabe e wird § 363 Absatz 5 wie folgt geandert:

1. In Satz 2 werden nach den Wértern ,geeigneten Endgerats” die Woérter ,oder gegentber der
Ombudsstelle gemal § 342a“ eingeflgt.

2. Satz 5 wird gestrichen.

Begriundung:

Die Formulierungshilfe betrifft die Datenweiterleitung aus der elektronischen Patientenakte (ePA) an
das Forschungsdatenzentrum.

Seit dem Kabinettbeschluss von GDNG und DigiG haben sich die Planungen zur zuklnftigen Sicher-
heitsarchitektur der ePA weiterentwickelt. Die bisherige Ende-zu-Ende-Verschlisselung soll in ein
System der Datenverarbeitung in einer vertrauenswurdigen Ausfiihrungsumgebung Uberfuhrt werden.

Mit dieser Modernisierung der Sicherheitsarchitektur gehen auch neue Méglichkeiten fir die Sekun-
darnutzung der ePA-Daten einher. Anders als in der Begriindung des Gesetzentwurfs der Bundesre-
gierung dargestellt, kbnnen dann nach § 363 ePA-Daten zukiinftig automatisch von jedem Versicher-
ten mit ePA an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit Gibermittelt und dort im 6ffentlichen Inte-
resse nutzbar gemacht werden — unabhangig davon, ob Versicherte aktiv das Frontend des Versicher-
ten (ePA-App oder Desktop Client) nutzen oder nicht.

Da die Nutzbarmachung der ePA-Daten nach § 363 somit nicht mehr an die Nutzung des Frontends
gekoppelt sein wird, wird es erforderlich, dass ein Widerspruch auch auflerhalb des Frontends erklart
werden kann.

Daher greift die hier vorgeschlagene Regelungsanderung die unter anderem vom Bundesrat gedu-
Rerte Forderung auf, den Widerspruch gegen eine Nutzbarmachung der ePA-Daten auch auf nicht-
digitalem Weg zu ermdglichen. Im Gesetzentwurf der Bundesregierung war bislang nur der Wider-
spruch Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats mit ePA-Frontend vorgesehen. Statt-
dessen sollten Widerspriiche auch von den Ombudsstellen gemal dem im Entwurf eines Digital-Ge-
setzes (BT-Drs. 20/9048) in der Fassung der Beschlussempfehlung des Ausschusses fiir Gesundheit
neu einzufihrenden § 342a Absatz 4 entgegengenommen werden kénnen.

Da die Nutzbarmachung nun nicht mehr nur auf Frontend-Nutzer beschrankt ist, ist eine zusatzliche
Information bei erstmaliger Offnung der Anwendung nach Absatz 5 Satz 5 entbehrlich. Die Kranken-
kassen informieren die Versicherten bereits hinreichend Uber die Datenverarbeitung nach § 363 und
auch Uber die Widerspruchsméglichkeit nach § 363 Absatz 5 gemal dem im Entwurf eines Digital-Ge-
setzes neu vorgesehenen § 343 Absatz 1a Nummer 21. Eine Wiederholung derselben Information in
einem zweiten Hinweis ist nicht erforderlich.
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Anderungsantrag 5
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG) - BT-Drucksache 20/9046

Zu Artikel 3 Nummer 11 (§ 295b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Ermoglichung der Bereitstellung von Datenauswertungen an das BMG)
In Artikel 3 Nummer 11 wird dem § 295b folgender Absatz 5 angefugt:

»(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt auf Anforderung des Bundesministeriums fur
Gesundheit unverzuglich statistische Auswertungen der ihm nach Absatz 4 Gbermittelten Daten ohne
Versichertenbezug und Arztbezug vor und stellt dem Bundesministerium fur Gesundheit die Ergeb-
nisse der Auswertung zur Wahrnehmung seiner Aufgaben in maschinenlesbarer Form zur Verfiigung.*

Begrindung:

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Anfor-
derung des Bundesministeriums flr Gesundheit aggregierte Datenauswertungen ohne Versicherten-
und Arztbezug zum Zwecke der genaueren Analyse und Prognose der Entwicklung des Leistungsge-
schehens sowie der Ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und der Analyse regionaler
Versorgungsmuster auf Basis der in § 295b geregelten Ubermittlung von ungepriiften Abrechnungsda-
ten zur Weiterleitung an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit erstellen und an das Bundesminis-
terium fir Gesundheit Ubermitteln kann.
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Anderungsantrag 6

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG) - BT-Drucksache 20/9046

Zu Artikel 3 Nummer 2 (§ 25b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Verbesserungen der Transparenz)

Artikel 3 wird wie folgt geandert:

1. Nummer 2 wird wie folgt geéndert:

a)

c)

f)

§ 25b Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefugt:
»4. der Erkennung einer noch nicht festgestellten Pflegebeddrftigkeit nach § 14
des Elften Buches,*

bb) Die bisherigen Nummern 4 und 5 werden die Nummern 5 und 6.

Dem Absatz 2 werden die folgenden Satze angefligt:

,Die Weitergabe der bei den Kranken- und Pflegekassen vorliegenden personenbezoge-
nen Daten der Versicherten an Dritte ist untersagt. Abweichend von Satz 4 ist die Verar-
beitung dieser Daten durch Auftragsverarbeiter zuldssig.*

Dem Absatz 4 werden die folgenden Satze angeflgt:

,Die Hinweise nach Satz 1 erfolgen schriftlich und kénnen, soweit erforderlich, zusatzlich
in einer anderen geeigneten Form erfolgen. Die Kranken- und Pflegekassen haben die
Hinweise nach Satz 1 zu Dokumentations- und Transparenzzwecken in die elektronische
Patientenakte zu Gbermitteln und dort zu speichern.®

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 eingefligt:

»(6) Die Kranken- und Pflegekasse ist verpflichtet, der Aufsichtsbehérde vor Beginn der
Verarbeitung personenbezogener Daten nach Absatz 2 die Ziele und Datengrundlagen
einer in Absatz 1 genannten Auswertung anzuzeigen. Uber ein Programm zu der in Ab-
satz 1 genannten Auswertung hat die Krankenkasse oder Pflegekasse den Verwaltungs-
rat der Krankenkasse oder Pflegekasse unverzuglich zu unterrichten.*

Der bisherige Absatze 6 und 7 werden die Absatze 7 und 8.

Folgender Absatz 9 wird angefligt:

»(9) Hat eine Kranken- und Pflegekasse entgegen den vorstehenden Absatzen Daten ver-
arbeitet und hat ein Vorstandsmitglied hiervon gewusst oder hatte es hiervon wissen mus-
sen, hat die zustandige Aufsichtsbehtérde nach Anhérung des Vorstandsmitglieds den
Verwaltungsrat zu veranlassen, das Vorstandsmitglied auf Ersatz des aus dieser Pflicht-
verletzung entstandenen Schadens in Anspruch zu nehmen, falls der Verwaltungsrat das
Regressverfahren nicht bereits von sich aus eingeleitet hat.”

2. Nach Nummer 19 wird folgende Nummer 20 eingefugt:

,20. § 397 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Der Nummer 1 wird folgende Nummer 1 vorangestellt:
1. entgegen § 25b Absatz 7 einen Versicherten bevorzugt oder benach-
teiligt,”.
b) Die bisherigen Nummern 1 bis 4 werden die Nummern 2 bis 5.
3. Die bisherige Nummer 20 wird Nummer 21.
Begriindung:

Zu Nummer 1
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Zu Buchstabe a

Durch diese Anpassung wird als zusatzlicher zuldssiger Verarbeitungszweck die Erkennung einer bis-
her noch nicht festgestellten Pflegebedirftigkeit im Sinne des § 14 SGB Xl erganzt.

Daneben erfolgt eine Folgeadnderung.

Zu Buchstabe b

Die Regelung stellt klar, dass eine Weitergabe der verarbeiten Versichertendaten unzulassig ist. Ab-
weichend hiervon bleiben die Auftragsverarbeitung und die in diesem Rahmen erfolgende Datenverar-
beitung durch Auftragsverarbeiter weiterhin zulassig.

Buchstabe c

Die Erganzung regelt die genauere Form des Hinweises. Die Versicherten sollen in jedem Fall einen
schriftlichen Hinweis erhalten. Darlber hinaus bleibt auch eine zusétzliche Ubermittlung des Hinwei-
ses in anderer Form mdglich. So kénnen die Kranken- und Pflegekassen beispielsweise in dringlichen
Fallen vorab auch telefonisch Hinweise geben.

Zusatzlich sind die Hinweise auch in die elektronische Patientenakte der Versicherten einzustellen.

Zu Buchstabe d

Die Anderungen dienen der Verbesserung der Transparenz im Rahmen der Datenauswertungen nach
§ 25b.

Einerseits wird die Verpflichtung eingefiihrt, dass Kranken- und Pflegekassen eine datengestiitzte
Auswertung nach § 25b mitsamt deren Zielen und Datengrundlagen anzeigen mussen. Diese Informa-
tion befahigt die Aufsichtsbehdrde ihrer Aufsichtstatigkeit angemessen nachkommen zu kénnen. Zu-
dem erhalten die Aufsichtsbehérden einen Uberblick (iber die derzeit laufenden Programme (iber die
in lhrer Aufsicht stehenden Kranken- und Pflegekassen.

Daneben ist auch vorgesehen, dass Uber die Programme auch der Verwaltungsrat der Kranken- und
Pflegekassen unverzuglich zu unterrichten ist.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgeanderung.

Zu Buchstabe f

Die Erganzung entspricht weitgehend dem § 12 Absatz 3. Wie auch § 12 Absatz 3 schafft der neu ein-
geflgte Absatz keine neue Haftungsgrundlage fir Vorstande. Stattdessen wird lediglich vorgesehen,
dass die Aufsichtsbehérden den Verwaltungsrat der Kranken- und Pflegekassen verpflichten, einen
moglicherweise entstehenden Anspruch auf Schadensersatz gegeniber den Vorstandsmitgliedern
auch durchzusetzen.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Erganzung einer Ordnungswidrigkeit. Danach sollen Verstolie gegen das Be-
nachteiligungsverbot nach § 25b Absatz 7 sanktioniert werden. Ein entsprechendes Verbot einer Be-
nachteiligung folgt bereits aus dem vorgeschlagenen § 25b Absatz 7,

Die Risikoselektion ist den Krankenkassen ohnehin nach § 4a Absatz 1 Satz 3 SGB V verboten. Eine
Anknipfung der Ordnungswidrigkeit alleine an einen Verstol3 gegen § 4a Absatz 1 Satz 3 wiirde je-
doch nicht solche Falle erfassen, bei denen eine Benachteiligung nicht aufgrund eines Risikos erfolgt,
sondern aufgrund eines Widerspruchs gegen die Datenauswertungen nach § 25b.

Ein besonderes Risiko einer Benachteiligung besteht im Rahmen des § 25b zwar nicht. Denn die
Kranken- und Pflegekassen verfligen ohnehin Uber die verarbeiteten Daten. Die hier erganzte Rege-
lung sind als Ergéanzung jedoch geeignet, um Missbrauch im Rahmen der Anwendung des § 25b zu
verhindern.

Die Vorschrift ermdglicht die Sanktionierung, der an einer Benachteiligung Beteiligten, u.a. auch von
beteiligten Vorstanden der Kranken- und Pflegekassen.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um eine Folgeanderung.



Anlage 3
20(14)162.1neu

Anderungsantrag 1 i

Austausch-Anderungsantrag 1, ersetzt Anderungsantrag 1 aus der Ausschussdrucksatze 20(14)162.1
vom 14.11.2023

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 8a (§14a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

(Krankenhauszukunftsfonds)

Nach Artikel 8 wird folgender Artikel 8a eingefugt:

) ,Artikel 8a
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 14a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April
1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr.
202) geéndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,2025" durch die Angabe ,2027“ ersetzt.
2. In Absatz 5 Nummer 4 wird nach der Angabe ,Satz 3" die Angabe ,und 4“ eingefuigt.’
Begriindung

Zu Nummer 1

Die Frist zur Rickfiihrung der Mittel durch das Bundesamt flir Soziale Sicherung (BAS) an den Bund
ist um weitere zwei Jahre nach hinten zu verschieben, da insbesondere aufgrund der Reifegradmes-
sung nach § 14b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) (,DigitalRadar) dem BAS auch nach
2025 noch Aufwendungen entstehen werden.

Mit dem DigitalRadar stellt der Bund ein zentrales Instrument zum digitalen Ausbau der Krankenh&u-
ser zur Verfigung. Die Reifegradmessung dient den Krankenhdusern als wichtiger Kompass fir ihre
Digitalisierungsstrategie sowie zum Monitoring ihrer Digitalisierungsmaf3nahmen.

Auf Bundesebene dient der DigitalRadar der Evaluation des Krankenhauszukunftsfonds (KHZF) sowie
zur Berichterstattung gegentliber der EU-Kommission hinsichtlich des Deutschen Resilienz- und Auf-
bauplans. Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) ist nach § 14b Satz 4 KHG ermachtigt, durch
Rechtsverordnung einen dritten Messzeitpunkt festzulegen. Diese dritte Messung kdnnte zu einem
Stichtag Ende 2025 erfolgen, da dann die Forderprojekte des KHZF abgeschlossen und die Digitali-
sierungsprozesse und -dienste implementiert sein werden, so dass eine abschlieRende Bewertung
des KHZF und der erzielten Effekte auf die Versorgung ermdglicht werden kann.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Nach § 14a Absatz 5 Nummer 4 ist Voraussetzung
fur die Zuteilung von Fordermitteln aus dem KHZF, dass das Krankenhaus an der Auswertung flir den
DigitalRadar teilnimmt. Dabei wird bislang ausschlief3lich auf § 14b Satz 3 verwiesen, der die ersten
beiden gesetzlich festgelegten Stichtage zur Erhebung fiir den DigitalRadar benennt (30. Juni 2021
und 30. Juni 2024). Die Teilnahmepflicht erstreckt sich jedoch auch auf eine dritte Erhebung, sofern
BMG hierfiir nach § 14b Satz 4 einen Stichtag festlegt; entsprechend ist der Verweis auch auf diesen
Satz zu erweitern.



Anderungsantrag 2 )

Austausch-Anderungsantrag 2, ersetzt Anderungsantrag 2 aus der Ausschussdrucksatze 20(14)162.1
vom 14.11.2023

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 8a (8§ 2a, 9a, 9b, 10 und 11 des Transplantationsgesetzes)

(Register fir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende)

Nach Artikel 8 wird folgender Artikel 8a eingefugt:

) JArtikel 8a
Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. | S.
2206), das zuletzt durch Artikel 15d des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S. 2754) geandert wor-
den ist, wird wie folgt geandert:

1. § 2a Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 werden die Woérter ,Pseudonym der Krankenversichertennummer® durch die
Woérter ,auf Grundlage der Krankenversichertennummer gebildete Pseudonym* und
die Worter ,Vermeidung mdglicher Fehlzuordnungen bei Doppelungen persdnlicher
Daten bei unterschiedlichen Personen im Abfragefall“ durch die Wérter ,eindeutigen
Zuordnung der Erklarungen zu den erkldrenden Personen® ersetzt.

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,Pseudonymisierung” die Wérter ,der Krankenversi-
chertennummer* eingefigt.

2. § 9a Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:
a) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 2 eingefiigt: )
w2 sicherzustellen, dass in ihrem Entnahmekrankenhaus Arzte oder Transplanta-

tionsbeauftragte dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte als
auskunftsberechtigt benannt werden,*.

b) Die bisherigen Nummern 2 bis 6 werden die Nummern 3 bis 7.

3. In § 9b Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,Nummer 2 durch die Woérter ,Satz 1 Nummer 3*
ersetzt.

4, In § 10 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,Nummer 2 und 3“ durch die Wérter ,Satz 1 Num-

mer 3 und 4“ ersetzt.

5. In § 11 Absatz 1b Satz 1 und 3 wird die Angabe ,Nummer 6“ jeweils durch die Woérter ,Satz 1
Nummer 7 ersetzt.

Begriindung

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird die Mdéglichkeit der Verarbeitung des Pseudonyms der Krankenversicherten-

nummer (KVNR) innerhalb des Registers fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende dahinge-

hend erweitert, dass das Pseudonym der KVNR als eindeutiges Identifikationsmerkmal genutzt wer-
den darf, um eine Erklarung der erklarenden Person eindeutig und zweifelsfrei zuzuordnen.

Im Zuge der Errichtung des Registers hat sich gezeigt, dass die bislang vorgesehene engbegrenzte
Nutzungsmaoglichkeit des Pseudonyms der KVNR ausschlieRlich zum Ausschluss von Dubletten im
Register mit erheblichen Nachteilen insbesondere fur die erklarende Person verbunden ist. So kdnnen
beispielsweise Anderungen bei den personenbezogenen Daten einer erklarenden Person zu einem



Verlust des selbststandigen Zugriffs auf ihre bestehende Erklarung flihren und somit die selbststan-
dige Einsicht, Anderung oder Léschung einer Erklarung verhindern. Durch die nun vorgesehene Még-
lichkeit der Nutzung des Pseudonyms der KVNR als eindeutiges Identifikationsmerkmal bedarf es flr
die Einsicht, Anderung oder Léschung durch die erklarende Person in Zukunft nicht mehr der bei Ab-
gabe der Erklarung vom Register generierten Erklarungs-ID, die verloren gehen kann. Ein Zugriff auf
die Erklarung wird nunmehr durch das Pseudonym der KVNR erméglicht. Die Anderung liegt damit im
Interesse der digitalen Souveranitat der erklarenden Person.

Durch die Verwendung des Pseudonyms der KVNR werden aufwendige analoge Verfahren zur Kor-
rektur von Eintragen vermieden. Damit steigert die Anderung letztlich die Benutzerfreundlichkeit und
reduziert entsprechende Aufwande fir das BfArM.

Zu Buchstabe b )
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Klarstellung.

Zu Nummer 2

Mit der Einflgung der neuen Nummer 2 werden die Entnahmekrankenhduser verpflichtet, sicherzu-
stellen, dass abrufberechtigte Personen im Entnahmekrankenhaus eine Anfrage auf Erteilung einer
Auskunft aus dem Register fUr Erklarungen zur Organ- und Gewebespende stellen kbnnen. Damit
wird ausdriicklich geregelt, dass fir Entnahmekrankenhauser eine Verpflichtung zur Anbindung an
das Registe besteht. Dies ist erforderlich, damit im Fall einer méglichen Organ- und Gewebeentnahme
die Entnahmekrankenhauser in der Lage sind, die nach § 4 Absatz 1 erforderliche Abfrage beim Re-
gister vornehmen zu lassen.

Zu den Nummern 3 und 4
Es handelt sich um Folgeanderungen zu der Anderung nach Nummer 2.

Zu Nummer 5 )
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anderung nach Nummer 2.



Anderungsantrag 3 )

Austausch-Anderungsantrag 3, ersetzt Anderungsantrag 3 aus der Ausschussdrucksatze 20(14)162.1
vom 14.11.2023

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 14a (§ 209 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Digitale und hybride Sitzungen von Verwaltungsraten
der Landesverbande der Krankenkassen)

Nach Artikel 1 Nummer 14 wird folgende Nummer 14a eingeflgt:
J14a.  § 209 Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»8 33 Absatz 3 des Vierten Buches, § 37 Absatz 1 des Vierten Buches, die §§ 40, 41, 42 Ab-
satz 1 bis 3 des Vierten Buches, § 51 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 des Vierten Buches, die §§
58, 59, 62, 63 Absatz 1, 3, 4 des Vierten Buches, § 64 Absatz 3 des Vierten Buches, die §§
64a und 66 Absatz 1 des Vierten Buches gelten entsprechend.”

Begriindung

Es handelt sich bei der Erganzung der Verweiskette um eine notwendige Folgeadnderung zur Einfuh-
rung des neuen § 64a des Vierten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), der mit dem Gesetz zur Star-
kung der Aus- und Weiterbildungsférderung vom 17. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 191) eingefligt wurde
und am 21. Juli 2023 in Kraft getreten ist. Den Organen der Sozialversicherungstrager wurde damit
die Moglichkeit zur Durchfiihrung hybrider und digitaler Sitzungen eingeraumt, in denen Abstimmun-
gen und Wahlen erfolgen kénnen. Gleichzeitig wurden mit dem genannten Gesetz auch Folgeande-
rungen fur die Organe anderer Selbstverwaltungskorperschaften, zum Beispiel des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen und der Medizinischen Dienste vorgenommen (vgl. § 217b Absatz 1 Satz 3
und § 279 Absatz 8 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch).

Den Verwaltungsraten der Landesverbande der Krankenkassen werden durch die Ergdnzung nun-
mehr die gleichen Mdéglichkeiten zur Durchfiihrung hybrider und digitaler Sitzungen mit Abstimmungen
und Wahlen eingerdumt wie den Organen der Krankenkassen und des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen. Das verbessert die Handlungs- und Funktionsfahigkeit der Verwaltungsrate der Lan-
desverbande, tragt zur Entburokratisierung bei und erleichtert die Sitzungsteilnahme der Organmitglie-
der auch im Hinblick auf die Vereinbarkeit von Familie und Beruf.



Anderungsantrag 4 )

Austausch-Anderungsantrag 4, ersetzt Anderungsantrag 4 aus der Ausschussdrucksatze 20(14)162.1
vom 14.11.2023

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 27 und 29 Buchstabe b (8§ 311 und 313 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Missbrauchliche Nutzung von KIM)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:

1. Nummer 27 wird wie folgt geandert:
a) Nach Buchstabe b wird folgender Buchstabe c eingefigt:
,C) Nach Absatz 6 Satz 6 werden die folgenden Satze eingefiigt:

.Die Gesellschaft fir Telematik legt die Rahmenbedingungen zu den Inhalten
und fiir die Nutzung der sicheren Verfahren nach Satz 1 fest und veréffentlicht
diese auf ihrer Internetseite. Nach § 324 zugelassene Anbieter eines sicheren
Verfahrens nach Satz 1 sind verpflichtet, die fur ihr Verfahren geltenden Rah-
menbedingungen nach Satz 7 in ihrem jeweils aktuellen Stand den Nutzern
des sicheren Verfahrens bekannt zu machen und als Voraussetzung fur die
Nutzung des sicheren Verfahrens zu vereinbaren. Sofern ein Nutzer die Ver-
einbarung nach Satz 8 ablehnt oder diese annimmt aber gegen Bestimmun-
gen der Rahmenbedingungen nach Satz 7 verstoldt, hat die Gesellschaft fiir
Telematik das Recht, den Zugang des Nutzers zu dem betroffenen sicheren
Ubermittlungsverfahren zu sperren. Der Anbieter des betroffenen Dienstes fiir
das sichere Verfahren hat die Gesellschaft fiir Telematik bei der Sperrung des
Zugangs des Nutzers nach Satz 9 zu unterstiitzen. Die Gesellschaft fiir Tele-
matik trifft die Rahmenbedingungen nach Satz 7 im Benehmen mit dem Bun-
desamt fUr Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbe-
auftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit.” *

b) Der bisherige Buchstabe ¢ wird Buchstabe d.
2. Nummer 29 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst:
,bb) Nach Satz 1 werden die folgenden Satze eingefligt:

,Daten des Verzeichnisdienstes dirfen im Rahmen der Nutzung eines sicheren Uber-
mittlungsverfahrens nach § 311 Absatz 6 ohne vorherige ausdriickliche Einwilligung
der Nutzer nicht fir die Versendung von Nachrichten zum Zwecke der Werbung ge-
nutzt werden. Ergebnisse der PrifmalRnahmen nach Satz 1, insbesondere Fehler und
Auffalligkeiten der Daten des Verzeichnisdienstes, kdnnen von der Gesellschaft fir
Telematik ausgewertet und den in Absatz 5 Satz 1 genannten dateneinliefernden Stel-
len mitgeteilt werden.*

Begrindung

Zu Nummer 1

Der sicheren Ubermittlungsverfahren (zurzeit Kommunikation im Medizinwesen und TI-Messenger)
dienen zur Ubermittlung medizinischer Daten. Um die Verbreitung von Nachrichten zu verhindern, die
insbesondere Werbebotschaften enthalten, rechtswidrig sind, die Arbeitsprozesse der Empfanger st6-
ren oder die betriebliche Stabilitat der Verfahren beeintrachtigen, kann die gematik verbindliche Vor-
gaben fiir die Endnutzer der Verfahren festlegen. Die Anbieter der sicheren Ubermittlungsverfahren



missen die Endnutzer Uber die verbindlichen Vorgaben informieren. Im Falle von VerstdRen gegen
die Vorgaben kann die gematik mithilfe des Anbieters den Zugang des Endnutzers zum sicheren
Ubermittlungsverfahren sperren. Bei geringfiigigen VerstéRen sollte die Sperrung erst im Wiederho-
lungsfall erfolgen.

Zu Nummer 2

§ 313 Absatz 3 legt die Zwecke fir die Datenverarbeitung der Verzeichnisdienstdaten fest. Eine Da-
tenverarbeitung darf gemaRn der derzeitigen Regelung zum Zweck der Suche, Identifikation und Adres-
sierung der Nutzer im Rahmen der Nutzung von Anwendungen und Diensten der Telematikinfrastruk-
tur stattfinden. Es hat sich gezeigt, dass der Verzeichnisdienst in der Vergangenheit von einzelnen
Nutzern fiir die Adressierung von Nachrichten tiber sichere Ubermittlungsverfahren innerhalb der Te-
lematikinfrastruktur verwendet wurde, um ohne Einwilligung der Empfanger Werbebotschaften zu
Ubermitteln. Um dies zu unterbinden, sollte klargestellt werden, dass Verzeichnisdienstdaten nicht
zum Zwecke der Versendung von Nachrichten fur Werbezwecke verarbeitet werden dirfen.



Anderungsantrag 5 )

Austausch-Anderungsantrag 5, ersetzt Anderungsantrag 5 aus der Ausschussdrucksatze 20(14)162.1
vom 14.11.2023

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 4a, 11a (88 35a, 130a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Verfahren zur Befreiung vom Preismoratorium nach §
130a flr versorgungskritische patentfreie Arzneimittel
ohne Therapiealternative)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:
1. Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefligt:
J4a. § 35a Absatz 6 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Endet das Verfahren nach § 130a Absatz 3c Satz 1 bis 7 ohne Einigung, veranlasst der Ge-
meinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach Absatz 1.“*

2. Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefugt:
,11a. Dem § 130a Absatz 3c werden die folgenden Satze angefugt:

»3atz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel,

1. fUr die der Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 anfallt,

2. fir die eine Empfehlung nach § 35 Absatz 5b Satz 1 vorliegt oder bei denen die in Absatz
3d Satz 4 genannten Voraussetzungen vorliegen,

3. fiir die keine therapeutischen Alternativen zur Verfiigung stehen und

4. die auch nach einer Anhebung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 des fir die Anwendung maf3-
geblichen Preisstands nach Absatz 3a oder bei Anwendung des nach Absatz 3d Satz 4 be-
stimmten Preisstands nicht wirtschaftlich vertrieben werden kénnen.

Der Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 8 ist zu begriinden und ihm sind Nachweise
und Belege beizufiigen, aus denen hervorgeht, dass die in Satz 8 Nummer 4 genannte Vo-
raussetzung vorliegt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat den Antrag nach Satz
1 in Verbindung mit Satz 8 unverziiglich an das Bundesinstitut fliir Arzneimittel und Medizin-
produkte und an das Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle zu Gbermitteln. Das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft innerhalb von zwei Wochen nach Ein-
gang des Antrags bei ihm eine Feststellung, ob flir das jeweilige Arzneimittel keine therapeuti-
schen Alternativen zur Verfligung stehen, und ibermittelt die Feststellung mit einer Begriin-
dung an das Bundesministerium fir Gesundheit und den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen. Das Bundesamt fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle bewertet innerhalb von zwei Wo-
chen nach Eingang des Antrags bei ihm das Vorliegen der in Satz 8 Nummer 4 genannten Vo-
raussetzung und Ubermittelt die Bewertung mit einer Begrindung an das Bundesministerium
fur Gesundheit und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Die Befreiung vom Ab-
schlag nach Absatz 3a Satz 1 ist zu erteilen, wenn fur ein in Satz 8 genanntes Arzneimittel die
in Satz 8 Nummer 4 genannte Voraussetzung erfilllt ist und das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte nach Satz 11 festgestellt hat, dass fiir das jeweilige Arzneimittel keine
therapeutischen Alternativen zur Verfligung stehen. Die Satze 4 bis 7 gelten entsprechend.
Kommt fUrr ein in Satz 8 genanntes Arzneimittel eine Vereinbarung nach Satz 6 nicht oder
nicht fristgerecht zustande, setzt die Schiedsstelle nach § 131 Absatz 3a den Herstellerabga-
bepreis innerhalb von vier Wochen fest.“ '



Begriindung:
Zu Nr. 1 (Nummer 4a)

Hierbei handelt es sich um eine Folgednderung im Zuge der Anpassung des § 130a Absatz 3c.

Zu Nummer 2 (Nummer 11a)

Mit dem neuen § 130a Absatz 3c Satz 8 wird eine Ergénzung des etablierten Verfahrens nach Absatz
3c fur patentfreie Arzneimittel unter Preismoratorium nach Absatz 3a ohne therapeutische Alternativen
geregelt, bei denen ein kostendeckender Vertrieb trotz des bereits durchlaufenen Verfahrens nach §
35 Absatz 5b zu dem um 50 Prozent erhéhten Preisstand gemaf § 130a Absatz 3a bzw. trotz Auf-
nahme in die Liste nach § 35 Absatz 5a und Preiserhéhung nach Absatz 3d Satz 4 weiter nicht mog-
lich ist. Pharmazeutische Unternehmen erhalten somit die Méglichkeit, in diesen begrenzten Fallen
eine Befreiung vom Preismoratorium nach Absatz 3a zu beantragen. Nach Satz 9 haben pharmazeuti-
sche Unternehmen mit dem Antrag Belege und Nachweise zu den wirtschaftlichen Rahmenbedingun-
gen des entsprechenden Arzneimittelvertriebs beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen vorzu-
legen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) und dem Bundesamt fir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) als vom Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmern unabhangige Stelle
den Antrag nach Satz 8 unverziglich zu bermitteln (Satz 10). Satz 11 bestimmt, dass das BfArM die
Feststellung zu treffen hat, ob bei dem Arzneimittel die Voraussetzung erfiillt ist, dass nicht fir alle
Teilindikationen Therapiealternativen zur Verfligung stehen. Die Bewertung der wirtschaftlichen Rah-
menbedingungen erfolgt durch das BAFA und ist Grundlage fir die nachfolgende Verhandlung des
neuen Preisstandes zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeuti-
schen Unternehmer fiir das Arzneimittel. Dazu prift das BAFA insbesondere, ob die Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers zu dem Preisstand, zu dem ein wirtschaftlicher Vertrieb mdglich
ware, zutreffen und welche branchenibliche Gewinnmarge angemessen ware. Die Bewertung ist ge-
geniber dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zu begrinden. Mit Satz 13 wird geregelt, unter welchen Voraussetzungen die Befreiung zu erteilen ist.
Im Ubrigen gilt das Verfahren der Satze 4 bis 7 hier entsprechend, nach der der pharmazeutische Un-
ternehmer mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen eine Vereinbarung Gber einen neuen
Herstellerabgabepreis als neuen Basispreis nach § 130a Absatz 3a Satz 1 trifft. Der neue Hersteller-
abgabepreis muss einen kostendeckenden beziehungsweise wirtschaftlichen Vertrieb ermoglichen.
Fir den Fall der Nichteinigung nach Satz 6 ist eine Festsetzung durch die Schiedsstelle nach § 131
Absatz 3a innerhalb von vier Wochen nach Ende der dreimonatigen Verhandlungsfrist vorgesehen,
sollten sich die Verhandlungsparteien nicht auf einen neuen Herstellerabgabepreis geeinigt haben



Anderungsantrag 6

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 22a und 23a (§§ 293 und 302 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Beschaftigtenverzeichnis der ambulanten Pflege)

Artikel 1 wird wie folgt geandert:

1. Nach Nummer 22 wird folgende Nummer 22a eingefugt:

22a. § 293 Absatz 8 wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,bis zum 31. Dezember 2021*

gestrichen.

bb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

c)

o1 der Leistungserbringer,

a) mit denen die Landesverbande der Krankenkassen und die
Ersatzkassen Vertrage nach § 132a Absatz 4 Satz 1 abge-
schlossen haben,

b) mit denen die Landesverbande der Krankenkassen und die
Ersatzkassen Vertrage nach § 1321 Absatz 5 Satz 1 abge-
schlossen haben,

c) die Leistungen der spezialisierten ambulanten Palliativversor-
gung nach § 37b Absatz 1 und 2 erbringen, oder
d) bei denen es sich um zugelassene ambulante Pflegeeinrich-
tungen im Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches
handelt,
2. der Personen, die durch die in Nummer 1 genannten Leistungserbrin-

ger in der pflegerischen Versorgung beschaftigt oder bei diesen in der
pflegerischen Versorgung tatig sind, und eine der folgenden Leistun-
gen erbringen:

a) hausliche Krankenpflege nach § 37,

b) spezialisierte ambulante Palliativversorgung nach § 37b Ab-
satz 1 und 2,

c) aulerklinische Intensivpflege nach § 37c oder

d) Leistungen der hauslichen Pflegehilfe im Sinne des § 36 Ab-
satz 1 des Elften Buches, sowie".

In Satz 7 werden die Worter ,Leistungserbringer, mit denen die Krankenkas-
sen Vertrdge nach § 132a Absatz 4 Satz 1 oder die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen Vertrage nach § 1321 Absatz 5 abge-
schlossen haben oder bei denen es sich um zugelassene Pflegeeinrichtungen
im Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt, und die Pflege-
krafte nach Satz 1 Nummer 3“ durch die Wérter ,in Satz 1 Nummer 1 genann-
ten Leistungserbringer und die in Satz 1 Nummer 3 genannten Pflegekrafte®
ersetzt und werden die Worter ,ab dem 1. August 2022“ gestrichen.

Satz 9 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Gbermittelt den
Kranken- und Pflegekassen die Daten nach Satz 4 Nummer 1, 4 und 5 sowie
nach Satz 5 zur Erfullung ihrer in § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 und 9 und
in § 94 Absatz 1 Nummer 5 und 6 des Elften Buches genannten Aufgaben
Uber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenverband



Bund der Pflegekassen im Wege der elektronischen Datenibertragung als
pseudonymisierten Gesamtdatensatz. Dieser Gesamtdatensatz ist den Kran-
ken- und Pflegekassen Uber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und den Spitzenverband Bund der Pflegekassen mindestens monatlich zu
Ubermitteln. FUr andere Zwecke durfen die Daten nicht verwendet werden.*

d) Im neuen Satz 14 werden die Worter ,spatestens ab dem 1. Januar 2023 ge-
strichen.
e) Folgender Satz wird angefigt:

,Die Kranken- und Pflegekassen haben bis zum 31. August 2024 die erforder-
lichen technischen Voraussetzungen zur Ubermittlung der Daten nach Satz 9
zu schaffen.

2. Nach Nummer 23 wird folgende Nummer 23a eingefigt:
23a.  § 302 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Bei der Abrechnung von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37, der
spezialisierten ambulanten Palliativversorgung nach § 37b Absatz 1 und 2 sowie der
aulerklinischen Intensivpflege nach § 37c ist zusatzlich zu den Angaben nach Satz 1
die Zeit der Leistungserbringung und nach § 293 Absatz 8 Satz 14 die Beschéftigten-
nummer der Person, die die Leistung erbracht hat, anzugeben.”

Begrindung

Zu Nummer 1

Im Aufbauprozess des Beschaftigtenverzeichnisses wurde ersichtlich, dass die Aufnahme weiterer
Leistungserbringer und von deren Beschaftigten in das Beschaftigtenverzeichnis sachgerecht ist. So
sind erganzend samtliche Leistungserbringer mit einem Versorgungsvertrag zur auf3erklinischen In-
tensivpflege nach § 1321 Absatz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) sowie Leistungser-
bringer, die Leistungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung nach § 37b SGB V erbrin-
gen, aufzunehmen. Dies erleichtert die elektronische Abrechnung der erbrachten Leistungen und tragt
damit auch zum Burokratieabbau bei.

Nach derzeitiger Rechtslage hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) den
Kranken- und Pflegekassen die zur Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben erforderlichen Angaben aus
dem Verzeichnis zur Verfligung zu stellen. Das Beschaftigtenverzeichnis soll nunmehr vollstandig,
aber ohne Angaben der Namen und der Geburtsdaten der Beschéftigten, d.h, als pseudonymisiertes
Gesamtverzeichnis den Kranken- und Pflegekassen tber den GKV-Spitzenverband elektronisch zur
Verfligung gestellt werden, um so die Potentiale der Digitalisierung zu heben. Pflege- und Kranken-
kassen sollen so die vorgenannten Aufgaben verlasslich, effizient und effektiv erledigen sowie eine
hohe IT-Sicherheit der Kassen gewahrleisten.

Die Zwecke, fur die den Kranken- und Pflegekassen das Verzeichnis mit einem pseudonymisierten
Gesamtdatensatz zur Verfigung gestellt werden soll, wird konkretisiert. Die Kassen kénnen die Daten
des Verzeichnisses fiir die Zwecke der Abrechnung mit den Leistungserbringern, einschliellich der
Prifung der RechtmaRigkeit und Plausibilitat der Abrechnung und die Uberwachung der Wirtschaft-
lichkeit der Leistungserbringung verwenden. Insbesondere kann so auch die fir die Leistungserbrin-
gung erforderliche Qualifikation des Personals Gberpriift werden. Die Daten des Verzeichnisses dirfen
dabei nur im Rahmen kassenindividueller Abrechnungsschritte Verwendung finden, die Nutzung der
Daten in der Vertragsanbahnungsphase ist nicht vorgesehen. Eine kassen- oder fallibergreifende
Uberpriifung kann weiterhin lediglich unter den Voraussetzungen des § 197a SGB V bzw. § 47a SGB
Xl durch die Stellen zur Bekampfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen der Kranken- und Pfle-
gekassen vorgenommen werden. Neben den genannten Zwecken ist auch aus Grinden der IT-Si-
cherheit sowie zur arbeitsdkonomischen Verwendung dieser Daten innerhalb der Kassen statt Einzel-
abfragen nun das pseudonymisierte Verzeichnis aus datenschutzrechtlichen Grinden durch das



BfArM in regelmafRigen Abstanden dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Spitzen-
verband Bund der Pflegekassen zur Verfiigung zu stellen. Mit der Ubermittlung an den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und den Spitzenverband Bund der Pflegekassen wird unter Berlck-
sichtigung der Wirtschaftlichkeit gewahrleistet, dass eine Abrechnungsprufung bei den Kranken- und
Pflegekassen auf Basis einheitlicher Standards erfolgen kann. Hinsichtlich der Ubermittlung eines
pseudonymisierten Gesamtdatensatzes haben die Kassen als verantwortliche Stellen technische und
organisatorische MalRnahmen zur Gewahrleistung eines angemessenen Schutzniveaus fiir die Be-
troffeneninteressen vorzusehen, insoweit sind insbesondere die Anforderungen aus Artikel 32 DSGVO
zu berlcksichtigen. Hierzu gehdren u.a. ein spezifisches Rechte- und Rollenkonzept, Zugriffsprotokol-
lierungen und Mallnahmen zur Begrenzung des Reidentifikationsrisikos.

Die Streichung der Frist im bisherigen Satz 11 dient aufgrund des Fristablaufes der Rechtsbereini-
gung.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Ergédnzung von § 293 Absatz 8 Satz 1 Nummer 2. Es wird
mit der Anderung sichergestellt, dass auch bei Abrechnungen fiir den Bereich der spezialisierten am-
bulanten Palliativversorgung nach § 37b die Zeit der Leistungserbringung und die Beschaftigtennum-
mer der Person, die die Leistung erbracht hat, anzugeben ist.



Anderungsantrag 7

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 87,Nr. 91 und Nr. 92, Artikel 2 Nr. 6 und Artikel 9 Nr. 1 und Nr. 4 (8§88 385 und 393 des

Finften Buches Sozialgesetzbuch)

(Einsatz von Cloud-Diensten und Inkrafttreten der Cloud-Regelung fiir Typ1-Testat)

Artikel 1 wird wie folgt geandert:

In Nummer 87 werden in § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 nach den Wértern ,§ 393 Absatz 3
Nummer 2“ die Wérter ,einschlieBlich einer Kontrollliste zu den korrespondierenden Kriterien
fur Kunden im Sinne des § 393 Absatz 7 Satz 2“ eingefligt und werden die Worter ,im Sinne
von Satz 3" durch die Woérter ,im Sinne von Absatz 2 Satz 1 Nummer 1* ersetzt.

Nummer 91 wird wie folgt gefasst:

1.

91,

(1)

()
®)

(4)

©®)

(1)

()

®)

(4)

Die §§ 391 und 392 werden wie folgt gefasst:

»g 391

IT-Sicherheit in Krankenhausern
Krankenhauser sind verpflichtet, nach dem Stand der Technik angemessene organisatori-
sche und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfligbarkeit, In-
tegritat und Vertraulichkeit ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder
Prozesse zu treffen, die fur die Funktionsfahigkeit des jeweiligen Krankenhauses und den
Schutzbedarf der verarbeiteten Patienteninformationen maf3geblich sind.
Vorkehrungen nach Absatz 1 sind auch verpflichtende MalRhahmen zur Steigerung der
Security-Awareness von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern.
Organisatorische und technische Vorkehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn
der daflir erforderliche Aufwand nicht auRer Verhaltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder
einer Beeintrachtigung des Krankenhauses oder dem Schutzbedarf der verarbeiteten Pati-
enteninformationen steht.
Die Krankenhauser kénnen die Verpflichtungen nach den Absatzen 1 und 2 insbesondere
erfiillen, indem sie einen branchenspezifischen Sicherheitsstandard fiir die informations-
technische Sicherheit der Gesundheitsversorgung im Krankenhaus in der jeweils giiltigen
Fassung anwenden, dessen Eignung vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik nach § 8a Absatz 2 des BSI-Gesetzes festgestellt wurde.
Die Verpflichtung nach Absatz 1 qilt fur alle Krankenh&user, soweit sie nicht ohnehin als
Betreiber Kritischer Infrastrukturen gemaR § 8a des BSI-Gesetzes angemessene organi-
satorische und technische Vorkehrungen zu treffen haben.

§ 392

IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen
Krankenkassen sind verpflichtet, nach dem Stand der Technik angemessene organisatori-
sche und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfligbarkeit, In-
tegritat und Vertraulichkeit ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder
Prozesse zu treffen, die fur die Funktionsfahigkeit der jeweiligen Krankenkasse und die
Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen mafRgeblich sind.
Organisatorische und technische Vorkehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn
der dafur erforderliche Aufwand nicht auer Verhaltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder
einer Beeintrachtigung der Arbeitsprozesse der Krankenkasse oder der Sicherheit der ver-
arbeiteten Versicherteninformationen steht.
Die Krankenkassen erflillen die Verpflichtungen nach Absatz 1 insbesondere, indem sie
den branchenspezifischen Sicherheitsstandard fiir die informationstechnische Sicherheit
der Krankenkassen in der jeweils gultigen Fassung anwenden, dessen Eignung vom Bun-
desamt flir Sicherheit in der Informationstechnik nach § 8a Absatz 2 des BSI-Gesetzes
festgestellt wurde.
Die Krankenkassen sind verpflichtet, reprasentiert durch ihre Verbande und den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, in einem gemeinsamen bestehenden oder zu schaf-
fenden Branchenarbeitskreis an der Entwicklung des branchenspezifischen Sicherheits-



©®)

(6)

standards fur die informationstechnische Sicherheit der Krankenkassen im Sinne des Ab-
satzes 3 mitzuwirken. Die Krankenkassen, reprasentiert durch ihre Verbande und den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, haben darauf hinzuwirken, dass der branchen-
spezifische Sicherheitsstandard auch Vorgaben enthalt zu

1. geeigneten MalRnahmen zur Erhéhung der Cybersecurity-Awareness,

2. dem Einsatz von Systemen zur Angriffserkennung, die geeignete Parameter und
Merkmale aus dem laufenden Betrieb kontinuierlich und automatisch erfassen und
auswerten, wobei diese dazu in der Lage sein sollten, fortwahrend Bedrohungen
zu identifizieren und zu vermeiden sowie fiir eingetretene Stérungen geeignete
BeseitigungsmalRnahmen vorzusehen (MaRnahmen zur Aufrechterhaltung der Be-
triebskontinuitat) und

3. an IT-Dienstleister zu stellende Sicherheitsanforderungen gemaf Absatz 6, sofern
diese Leistungen fir die Krankenkassen zur Wahrnehmung ihrer gesetzlichen
Aufgaben erbringen.

Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fur alle Krankenkassen, soweit sie nicht ohnehin als
Betreiber Kritischer Infrastrukturen gemaR § 8a des BSI-Gesetzes angemessene organi-
satorische und technische Vorkehrungen zu treffen haben.

Sofern eine Krankenkasse im Rahmen ihrer Aufgabenerfillung IT-Dienstleistungen eines
Dritten in Anspruch nimmt und eine Stérung der Verflgbarkeit, Integritat und Vertraulich-
keit der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse des Dritten zu
einer Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit der jeweiligen Krankenkasse oder der Si-
cherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen fihren kann, muss die Kranken-
kasse durch geeignete vertragliche Vereinbarungen sicherstellen, dass die Einhaltung des
branchenspezifischen Sicherheitsstandards im Sinne des Absatzes 3 durch den Dritten
gewabhrleistet wird.”

Nummer 92 wird wie folgt gefasst:

,92.

Die §§ 393 bis 394a werden aufgehoben.'

Dem Artikel 2 wird folgende Nummer 6 angefugt:

6.

Nach § 392 wird folgender § 393 eingeflugt:

»8 393
Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen; Verordnungsermachtigung

(1) Leistungserbringer im Sinne des Vierten Kapitels und Kranken- und Pflegekassen so-
wie ihre jeweiligen Auftragsdatenverarbeiter dirfen Sozialdaten und Gesundheitsda-
ten auch im Wege des Cloud Computing-Dienstes verarbeiten, sofern die Vorausset-
zungen der Absatze 2 bis 4 erfiillt sind.

(2) Die Verarbeitung von Sozial- und Gesundheitsdaten im Wege des Cloud Computing-
Dienstes darf nur

1. imInland,

2. in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder

3. in einem diesem nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches gleichgestellten Staat
oder, sofern ein Angemessenheitsbeschluss gemaf Artikel 45 der Verord-
nung (EU) 2016/679 vorliegt, in einem Drittstaat

erfolgen und sofern die datenverarbeitende Stelle liber eine Niederlassung im Inland
verflgt.

(3) Eine Verarbeitung nach Absatz 1 ist nur zulassig, wenn zusatzlich zu den Anforderun-
gen des Absatzes 2

1. nach dem Stand der Technik angemessene technische und organisatorische
MafRnahmen zur Gewahrleistung der Informationssicherheit ergriffen worden
sind,

2. ein aktuelles C5-Testat der datenverarbeitenden Stelle im Hinblick auf die C5-
Basiskriterien fur die im Rahmen des Cloud Computing-Dienstes eingesetzten
Cloud-Systeme und die eingesetzte Technik vorliegt und

3. die im Prifbericht des Testats enthaltenen, korrespondierenden Kriterien fir
Kunden umgesetzt sind.

(4) Bis zum 30. Juni 2025 gilt als aktuelles C5-Testat im Sinne des Absatz 3 Nummer 2
ein C5-Typ1-Testat. Ab dem 1. Juli 2025 gilt als aktuelles C5-Testat im Sinne des Ab-
satz 3 Nummer 2 ein aktuelles C5-Typ2-Testat. Eine Verarbeitung nach Absatz 3
Nummer 2 ist ferner auch zulassig, soweit fir die im Rahmen des Cloud-Computing-
Dienstes eingesetzten Cloud-Systeme und die Cloud-Technik anstelle eines aktuellen
Cb-Testats ein Testat oder Zertifikat nach einem Standard vorliegt, dessen Befolgung



ein im Vergleich zum C5-Standard vergleichbares oder héheres Sicherheitsniveau si-
cherstellt. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik festzulegen, welche Standards die Anforde-
rungen nach Satz 3 erfillen.

(5) Technische und organisatorische Mallnahmen gelten als angemessen im Sinne von
Absatz 3 Nummer 1, wenn folgende Anforderungen erfullt werden:

1. in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung die Voraus-
setzungen des § 390,

2. in zugelassenen Krankenhausern die Voraussetzungen des § 391 und

3. von Krankenkassen die Voraussetzungen des Branchenspezifischen Sicher-
heitsstandards flr gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherer (B3S-
GKV/PV).

(6) In allen anderen Fallen gelten technische und organisatorische Ma3nahmen als ange-
messen im Sinne von Absatz 3 Nummer 1, wenn sie gleichwertig zu den Anforderun-
gen nach § 391 sind. Der Angemessenheitsmalstab nach Satz 1 gilt nicht, soweit
Verarbeiter nach Absatz 1 ohnehin als Betreiber Kritischer Infrastrukturen geman § 8a
des BSI-Gesetzes angemessene technische Vorkehrungen zu treffen haben.

(7) Informationen Uber die nach Absatz 3 Nummer 2 testierten Cloud-Systeme und tes-
tierte Cloud-Technik werden von dem Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 auf Antrag
veroffentlicht. Dem Antrag nach Satz 1 ist eine Kontrollliste zu den korrespondieren-
den Kriterien fir Kunden anzufiigen.

(8) Die Vorschriften des Zehnten Buches und des Bundesdatenschutzgesetzes bleiben

unberthrt.* *
4. Artikel 9 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,Abséatze 2 und 3“ durch die Angabe ,Absatze 2 bis 4*
ersetzt.

b) Folgender Absatz 4 wird angeflgt:
»(4) Artikel 2 Nummer 6 tritt am 1. Juli 2024 in Kraft.”

Begrindung

Zu Nummer 1 und 4

Der C5-Kriterienkatalog und das jeweilige C5-Testat enthalten auch sog. ,Korrespondierende Kriterien
fur Kunden®. Die Aufrechterhaltung der Informationssicherheit eines Cloud-Dienstes obliegt nicht al-
leine dem Cloud-Anbieter. Auch die Kunden missen den Mitwirkungspflichten in ihrem Verantwor-
tungsbereich nachkommen. Bei Cloud-Diensten fur Infrastruktur sind Kunden typischerweise selbst
daflr verantwortlich, z. B. Sicherheitsaktualisierungen fiir das von Ihnen genutzte Betriebssystem ein-
zuspielen, wohingegen diese Verantwortung bei der Nutzung eines Cloud-Dienstes fiir eine Software
typischerweise beim Cloud-Anbieter liegt. Im C5-Testat kénnen fiir einzelne C5-Kriterien korrespon-
dierende Kriterien fir Kunden festgelegt sein, die aufzeigen sollen, wo potentiell Mitwirkungspflichten
bestehen.

Die Leistungserbringer sind zur Einhaltung der korrespondierenden Kriterien fir Kunden (auch be-
zeichnet als Endkunden- oder Endnutzer-Kontrolle) vor dem Einsatz von Clouddiensten verpflichtet,
vgl. § 393 Absatz 3 Nummer 3. Die Moglichkeit zu einer niedrigschwelligen Endkunden-Kontrolle soll
vom Prozess her von der datenverarbeitenden Stelle, d.h. dem Cloud-Dienstleister, nachgehalten wer-
den. Denn die Leistungserbringer sollen nicht damit tberfordert und belastet werden, den C5-Bericht
ihres Cloud-IT-Dienstleisters auszuwerten und aufwandige Endkunden-Kontrollen vorzunehmen.

Die Cloud-IT-Dienstleisters selbst werden daher verpflichtet, ihren Prifbericht des Testats in Form ei-
ner einfach verstandlichen, méglichst kurzen Kontroll-/Check-/Priifliste aufzuarbeiten, damit fiir die
Leistungserbringer, schnell und einfach erkennbar wird, zu welchen Voraussetzungen die Cloud-
dienste des Anbieters eingesetzt werden konnen (bspw. Voraussetzungen wie Passworter, Verschlis-
selung, etc.). Diese Prozessanderung und -vereinfachung zugunsten der Leistungserbringer ist gebo-
ten, damit die C5-Testierung die volle Wirkung entfalten kann und Unsicherheiten genommen werden.

Zu Nummer 1



Der Begriff wird auf die vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik in der C5-Beschrei-
bung verwendeten Begriffsformulierung ,Korrespondierende Kriterien fir Kunden“ angepasst. Um-
gangssprachlich ist hierfur auch der Begriff der Endkunden- oder Endnutzer-Kontrolle gebrauchlich; es
soll jedoch der offizielle Begriff im Regelungstext gebraucht werden.

Zu Nummer 4 3
Um eine ausreichende Ubergangsfrist zur Testat-Erlangung einzurdumen, tritt die Regelung zum Ein-
satz von cloudbasierten Systemen im Gesundheitswesen erst zur 2. Jahreshalfte 2024 in Kraft.



Anderungsantrag 8

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 86 und Nr. 87 (8§ 383 und 385 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Interoperabilitats-Instrumente)

Artikel 1 wird wie folgt geandert:

1.

Nummer 86 Buchstabe c wird wie folgt gefasst:

,Die folgenden Nummern 5 bis 14 werden angefugt:

»9. Cloud-Computing-Dienst einen digitalen Dienst, der auf Abruf die Verwaltung

und den umfassenden Fernzugang zu einem skalierbaren und elastischen

Pool gemeinsam nutzbarer Rechenressourcen ermoglicht, auch wenn diese

Ressourcen auf mehrere Standorte verteilt sind,;

6. aktuelles C5-Testat das positive Priifergebnis Gber einen sicheren Cloud-Computing-Dienst
anhand des Kriterienkatalogs C5 (Cloud Computing Compliance Criteria Catalogue) des Bun-
desamtes fir Sicherheit in der Informationstechnik in der jeweils gliltigen Fassung;

7. Spezifikationen definierte, standardisiert dokumentierte Anforderungen an

die technische, semantische und syntaktische Interoperabilitat informations-

technischer Systeme in Form von Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Refe-
renzarchitekturen oder Softwarekomponenten;

8. Konformitatsbewertung das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die jeweils maligebli-
chen Interoperabilitdtsanforderungen an ein informationstechnisches System erfillt worden
sind;

9. Konformitatsbewertungsstelle eine juristische Person, die Konformitatsbewertungstatigkei-
ten einschlieBlich Priifungen und Zertifizierungen durchfiihrt;

10. akkreditierte Stelle eine Konformitatsbewertungsstelle, die gemaf den jeweils
mafgeblichen Vorschriften durch das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat

im Gesundheitswesen akkreditiert wurde;

11. Zertifikat eine Bescheinigung lber das Einhalten der jeweils ma3geblichen
Anforderungen einer Konformitatsbewertung, die durch eine Konformitatsbewertungsstelle
ausgestellt wird und zum Fihren im Rechtsverkehr geeignet

ist;

12. Informationsmodell Eigenschaften von Informationsobjekten und deren Teilelementen so-
wie deren logische Beziehungen untereinander;

13. Referenzarchitektur eine Auspragung einer Architektur, die Komponenten und deren Zu-
sammenwirken in informationstechnischen Systemen einzeln oder als Gesamtheit sowie das
Zusammenwirken von informationstechnischen Systemen einzeln oder als Gesamtheit be-
schreibt und der Orientierung dient;

14. Softwarekomponenten eigenstandige Einheiten in einem Softwaresystem zur Schaffung
oder Umsetzung von Interoperabilitat durch die Bereitstellung von bestimmten Funktionen
oder Diensten.”

In Nummer 87 wird § 385 wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummern 1 und 2 werden jeweils die Worter ,Standards, Profilen und Leitfaden®
durch die Wérter ,Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitek-
turen und Softwarekomponenten® ersetzt.
bb) In Nummer 3 werden die Worter ,Standards, Profile und Leitfaden“ durch die Worter
~Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Software-
komponenten® ersetzt.
cc) In Nummer 4 werden die Woérter ,Standards, Profilen und Leitfaden® durch die Worter
»Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Soft-
warekomponenten® ersetzt.
dd) In Nummer 5 werden die Worter ,Standards, Profile und Leitfaden® durch die Wérter
»otandards, Profile, Leitfdden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Software-
komponenten® ersetzt.



ee) In Nummer 6 werden die Worter ,Standards, Profilen und Leitfdden® durch die Worter
~Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Software-
komponenten® ersetzt.
b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 Nummer 1 werden die Wérter ,Standards, Profile und Leitfaden® durch die
Woérter ,Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten® ersetzt.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,Standards, Profile und Leitlinien der Pflege” durch die
Worter ,Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen, Soft-
warekomponenten und Leitlinien der Pflege ersetzt."
c) In Absatz 4 Satz 3 werden die Worter ,Standards, Profilen oder Leitfaden® durch die
Worter ,Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen
oder Softwarekomponenten® ersetzt.

Begrindung

Ein Informationsmodell stellt die inhaltliche Grundlage fur die weitere Ausarbeitung von Profilen, Leit-
faden und Standards dar. In Informationsmodellen werden Zusammenhange von Informationsobjekten
und deren einzelnen Bestandteilen (Teilelementen) abstrahiert, um einen einheitlichen Orientierungs-
rahmen fir die darauf aufbauende Nutzung zu schaffen. Informationsmodelle im Sinne dieses Buches
gehen Uber die Betrachtung von einzelnen Anwendungsfallen hinaus, und bilden die logischen, aber
auch organisatorischen und die prozessualen Beziehungen in abgegrenzten Teilbereichen des Ge-
sundheitswesens ab. Zuletzt hat der Interop-Council im Rahmen des Arbeitskreises ,,Analyse der Effi-
zienz der Archiv- und Wechselschnittstelle (AWST)" die ,Definition eines interoperablen Informations-
modells, was in allen Spezifikationen wiederverwendet wird“ gefordert, damit beispielsweise im nieder-
gelassenen Bereich nicht langer Inkompatibilitdten aufgrund der zwar einheitlichen Verwendung von
Standards, jedoch deren unterschiedlicher Profilierung, entstehen. Uberdies wurde die Schaffung ei-
ner zentralen, sektoreniibergreifenden Verantwortlichkeit zur Modellierung und Spezifikation eines in-
teroperablen FHIR-Informationsmodelles gefordert, welche dem KIG zugeordnet wird.

Das deutsche Gesundheitswesen ist durch eine historisch gewachsene und durch proprietare IT-Sys-
teme hochkomplexe IT-Landschaft gepragt. Der fiir eine ganzheitliche, digital unterstiitzte Versorgung
notwendige Informationsaustausch wird hierdurch behindert und verscharft sich mit zunehmender Di-
gitalisierung. Um diesem Effekt entgegenzuwirken und die Komplexitat auf ein beherrschbares Niveau
zu fuhren, werden gemeinsame Leitlinien, Prinzipien und Regeln bendtigt, auf die sich alle interagie-
renden IT-Systeme verstandigen. Die Entwicklung und Nutzung von Referenzarchitekturen dient
ebendiesem Zweck und liefert einen gemeinsamen Orientierungsmalfistab. Dieser beschreibt die kon-
textuelle Einordnung und Anforderungen an unterschiedliche Anwendungsfalle, Rollen und Verant-
wortlichkeiten, Komponenten, IT-Systeme, Interaktionen, Schnittstellen sowie Informationen auf einer
technischen, organisatorischen, syntaktischen, und semantischen Ebene.

Ziel der Bestrebungen ist es eine sektoren- und anwendungsiibergreifende Harmonisierung hinsicht-
lich der Nutzung von Informationsmodellen, Interoperabilitatsstandards, Profilen oder Leitfaden sicher-
zustellen. Kurz- und Mittelfristig bedarf es hierfir unter Umstanden der Nutzung von entsprechenden
Werkzeugen im Sinne von Softwarekomponenten, um eine Kompatibilitat von Spezifikationen z. B. im
Bereich des Offentlichen Gesundheitsdienst und der stationaren Versorgung sicherzustellen. Entspre-
chende Module kénnen sodann z. B. die Ubersetzung bzw. das Mapping von verwaltungsspezifischen
Standards (z. B. x6v) zu Interoperabilitdtsstandards fir medizinischen Daten (insbesondere FHIR) um-
setzen.

Mit ISIK (Informationstechnische Systeme in Krankenhausern) wiederum sollen eine Vielzahl digital
unterstutzter Anwendungsfalle im Krankenhaus realisiert werden; die bisherigen Basismodule z. B.
kénnten auch im ambulanten Bereich teilweise genutzt werden. Nicht alle Datenfelder, die in diesen
Modulen spezifiziert sind, sind jedoch fiir Anwendungen im ambulanten Bereich notwendig, anwend-
bar oder dirfen ggf. sogar nicht abgefragt und erfasst werden. Eigens fir diesen Zweck entwickelte
Softwaremodule kénnten sodann im Sinne eines Maximaldatensatzes Spezifikationen gegenpriifen
und nur die notwendigen Datenfelder entsprechend der Referenzspezifikation ausgeben. Die entspre-
chenden Softwarekomponenten kdnnen sodann im Sinne einer integrierten Anwendung verwendet
werden.



Anderungsantrag 9

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 87, Artikel 5 Nr. 1 bis Nr. 4 (§ 386 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, §§ 94, 103a,

109a des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

(Recht auf Interoperabilitat)

1. In Artikel 1 Nummer 87 wird § 386 wie folgt geandert:

a)

In Absatz 2 Satz 1 und Satz 2 werden jeweils die Woérter ,,oder einer digitalen Pfle-

geanwendung nach § 40a des Elften Buches" gestrichen.

b) In Absatz 3 werden die Woérter ,,oder digitale Pflegeanwendungen® und die Worter
,und § 6 Absatz 1 und § 7 der Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung“ gestrichen
2. Artikel 5 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
. Die Inhaltstbersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zum Neunten Kapitel wird wie folgt gefasst:
.Neuntes Kapitel
Datenschutz, Statistik und Interoperabilitat®.
b) Nach der Angabe zu § 103 wird die folgende Angabe eingefugt:
»8 103a IT-Sicherheit der Pflegekassen®.
c) Nach der Angabe zu § 109 werden die folgenden Angaben eingeflgt:
»Funfter Abschnitt
Interoperabilitat
§ 109a Recht auf Interoperabilitat”.‘
b) Nach Nummer 1 werden folgende Nummern 2 und 3 eingefligt:
2. Die Uberschrift des Neunten Kapitels wird wie folgt gefasst:
.Neuntes Kapitel
Datenschutz, Statistik und Interoperabilitat®.
3. Nach § 94 Absatz 1 Nummer 10 wird folgende Nummer 10a eingefugt:
,10a. die Unterstitzung der Versicherten bei der Durchsetzung des
Herausgabeanspruchs nach § 109a Absatz 1 Satz 2 in Ver-
bindung mit Absatz 4,."
c) Die bisherige Nummer 2 wird Nummer 4. und § 103a wird wie folgt geandert:
aa) In Absatz 2 wird die Angabe ,Satz 1 gestrichen.
bb) In Absatz 8 Satz 2 wird nach den Wortern ,im Sinne des Absatzes 7 umge-
setzt” das Wort ,wurden® gestrichen.
d) Folgende Nummer 5 wird angefiigt:

5. Nach § 109 wird folgender Funfter Abschnitt eingefligt:

,Funfter Abschnitt
Interoperabilitat

§ 109a
Recht auf Interoperabilitat
(1) Den Versicherten sind auf Verlangen ihre personenbezogenen Gesund-
heitsdatenunverziglich und kostenfrei von dem Datenverantwortlichen einer di-
gitalen Pflegeanwendung nach § 40a im interoperablen Format herauszuge-
ben. Die Versicherten kdnnen verlangen, dass ihre personenbezogenen Daten
von der in Satz 1 genannten Stelle an einen Datenverantwortlichen einer digi-
talen Pflegeanwendung nach § 40a ihrer Wahl oder an ihre Pflegekasse oder
an das private Pflegeversicherungsunternehmen, das die private Pflege-Pflicht-
versicherung durchfihrt, nach Absatz 4 im interoperablen Format Gbermittelt



werden. § 630f Absatz 3 und § 630g des Birgerlichen Gesetzbuches bleiben
hiervon unberlhrt.

(2) Das geltende interoperable Format bei der Ubermittiung aus und in digitale
Pflegeanwendungen ergibt sich aus den Interoperabilitdtsanforderungen nach
§ 6 Absatz 1 in Verbindung mit § 7 der Digitale Pflegeanwendungen-Verord-
nung.

(3) Die Pflegekassen und die privaten Pflegeversicherungsunternehmen, die
die private Pflege-Pflichtversicherung durchfiihren, sollen die Versicherten bei
der Verfolgung ihrer Anspriiche nach Absatz 1 unterstitzen. Die Unterstiitzung
der Pflegekassen und der privaten Pflegeversicherungsunternehmen, die die
private Pflege-Pflichtversicherung durchfiihren, nach Absatz 1 Satz 1 soll ins-
besondere umfassen, mit Einwilligung der Versicherten deren personenbezo-
gene Daten stellvertretend fir die Versicherten anzufordern.

(4) Die auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten bei den Datenverant-
wortlichen einer digitalen Pflegeanwendung nach § 40a erhobenen Daten dir-
fen von den Pflegekassen und den privaten Pflegeversicherungsunternehmen,
die die private Pflege-Pflichtversicherung durchfuhren, ausschlieRlich zum
Zwecke der Unterstutzung der Versicherten bei der Durchsetzung des Heraus-
gabeanspruches nach Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit § 94 Absatz 1 Num-
mer 10a verarbeitet werden.* *

Begrindung

Zu Nummer 1
Durch die Neuregelung im Bereich des SGB Xl war die Mitregelung von digitalen Pflegeanwendungen
in § 386 SGB V zu streichen, da ansonsten eine Doppelregelung vorgelegen hatte.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Bei den Anderungen der Inhaltsiibersicht des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XI) handelt es
sich um redaktionelle Folgeanderungen zu den Anderungen des SGB XI, die mit dem vorliegenden
Gesetz vorgenommen werden.

Zu Buchstabe b

Pflegekassen kdnnen die auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten bei den Datenverantwortli-
chen einer digitalen Pflegeanwendung nach § 40a erhobenen personenbezogenen Daten zum Zwe-
cke der Unterstlitzung der Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruchs nach § 109a
Absatz 4 Satz 1 erheben und speichern. Dartber hinaus wird eine redaktionelle Folgednderung vorge-
nommen.

Zu Buchstabe ¢ )
Es handelt sich um eine redaktionelle und rechtssystematische Folgednderung redaktionelle Anderun-
gen, die sich aus der Rechtsprifung ergeben.

Zu Buchstabe d
Die Vorschrift ist dem neuen § 386 des Flnften Buches nachgebildet und soll dessen Zielsetzungen
im Bereich der Pflegeversicherung umsetzen.

Das mit der Vorschrift begrindete Recht auf Interoperabilitdt beschrankt sich zunachst auf einen An-
spruch der Versicherten gegen die Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen und bezieht weitere
Leistungserbringer nach dem Elften Buch zun&chst nicht ein. Hier soll die weitere Entwicklung abge-
wartet und eine Erstreckung auf weitere Bereiche vom Grad der Digitalisierung abhangig gemacht
werden.

Zu Absatz 1

Den Versicherten werden Anspriche gegentber DiPA-Verantwortlichen mit einer doppelten An-
spruchsrichtung eingeraumt. Beide Anspriiche kdnnen unverziglich und kostenfrei eingefordert wer-
den. Das Verlangen der Versicherten oder des Versicherten kann von ihr oder von ihm durch eine ein-



fache Anfrage unter Einhaltung der Textform (zum Beispiel per E-Mail) zum Ausdruck gebracht wer-
den. Das Verlangen muss nicht begriindet werden, die Versicherten missen keine Angaben dazu ma-
chen, weshalb oder wofir sie ihre personenbezogenen Daten im interoperablen Format bendtigen.

Ziel der Regelungen ist es die Souveranitat und Selbstbestimmung der Versicherten und deren Recht
an ihren Daten zu starken. Der Anspruch bezieht sich nur auf solche personenbezogenen Daten, die
in den Systemen des Datenverantwortlichen bereits erhoben und gespeichert wurden; der Anspruch
umfasst nicht solche personenbezogenen Daten, die nur von Dritten erhoben wurden und noch nicht
beim Anspruchsgegner gespeichert wurden sowie Daten, die noch gar nicht erfasst wurden.

Satz 1 statuiert den Anspruch auf Herausgabe an die Versicherte oder den Versicherten selbst.
Satz 2 statuiert den Anspruch auf Weiterleitung an einen anderen Datenverantwortlichen.

Zu Absatz 2

Im Sinne einer allgemeinen Interoperabilitatsstrategie verweist Absatz 2 auch im Rahmen des Versi-
chertenrechts auf Interoperabilitéat auf die verbindlichen Interoperabilitdtsanforderungen der Digitale
Pflegeanwendungen-Verordnung.

Zu Absatz 3

Im Verhaltnis von Datenverantwortlichen zu Versicherten kann ein Machtgefalle zuungunsten der Ver-
sicherten vorliegen. Die Datenhaltung findet klassischerweise aufseiten des Datenverantwortlichen
statt, obwohl es sich um personenbezogene Daten der oder des Versicherten handelt. Das Verfahren
rund um die Datenbeschaffung kann fiir die Versicherten aufgrund des damit einhergehenden Auf-
wands und aus Sorge um den Erhalt eines guten Verhaltnisses abschreckend wirken, so dass Versi-
cherte ihre Anspriche nicht immer einfordern. Daher unterstiitzen die Pflegekassen ihre Versicherten
bei der Durchsetzung der Versicherten-Anspriche.

Die Pflegekasse und das private Pflegeversicherungsunternehmen, das die private Pflegepflichtversi-
cherung durchfiihrt, kdnnen die Versicherten im Sinne einer kostenfreien Service-Leistung bei der
Geltendmachung unterstiitzen und in diesem Rahmen die Herausgabe der Daten an sich oder die
Versicherten verlangen.



Anderungsantrag 10

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 83 (§ 380 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Anpassung der Vereinbarungspartner)

Artikel 1 Nummer 83 wird wie folgt geandert:

1.

Buchstabe a wird gestrichen.

2. Buchstabe b wird Buchstabe a und wie folgt gefasst:

,a) In Nummer 2 werden die Worter ,die Verbande der Krankenkassen® durch die Worter

,der Spitzenverband Bund der Krankenkassen® ersetzt.’
3. Buchstabe c wird gestrichen.
4. Buchstabe d wird Buchstabe b und wie folgt gefasst:

,b) In Nummer 4 werden die Woérter ,die Krankenkassen oder die Landesverbande der
Krankenkassen® durch die Worter ,der Spitzenverband Bund der Krankenkassen“ er-
setzt.!

5. Buchstabe e wird gestrichen.
Begrindung

Mit der Anderung erfolgt eine Anpassung hinsichtlich der Vereinbarungspartner auf Seiten der gesetz-
lichen Krankenversicherung sowie eine redaktionelle Korrektur dahingehend, dass irrtimlich gestri-
chene Vereinbarungspartner wieder Aufnahme in den Gesetzestext finden. Die Festlegung der Ver-
einbarungspartner dient dem Ziel, zu bundeseinheitlichen Finanzierungsvereinbarungen fir die jeweili-
gen Bereiche zu kommen.



Anderungsantrag 11
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 27 und 28 (8§88 311 und 312 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Abgabeinformationen fir Versicherte zum E-
Rezept, Umsetzung der Digitalisierungsstrate-

gie)
Artikel 1 wird wie folgt geandert:
1. Nummer 27 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 15 wird das Wort ,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 16 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,,und” ersetzt.
c) Nach Nummer 16 wird folgende Nummer 17 angefligt:

A7. Unterstitzung bei der Umsetzung und Fortschreibung der Di-
gitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fur Gesund-

heit.’
2. Nummer 28 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe a wird wie folgt gedndert:

aa) Dem Doppelbuchstaben aa wird folgender Doppelbuchstabe aa vorangestelit:

,aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,(Dispensierinformationen)” die Worter
»und die Malnahmen durchzuflihren, die erforderlich sind, damit Abgabeinfor-
mationen zu elektronischen Verordnungen nach den Nummern 7, 12, 13 und
16 den Versicherten elektronisch verfigbar gemacht werden kénnen® einge-

fugt.*
bb) Die bisherigen Doppelbuchstaben aa bis gg werden die Doppelbuchstaben bb
bis hh.
b) Buchstabe c) wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,Folgender Absatz 10 wird angefligt* werden durch die Worter
.Folgende Absatze 10 bis 12 werden angefligt® ersetzt.
bb) Dem Absatz 10 werden folgende Abséatze 11 und 12 angefugt:

,(11) Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen ihrer Auf-
gabe nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 16 dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit spatestens am 1. Juli 2026 ein Um-
setzungskonzept vorzulegen.

(12) Soweit die Gesellschaft fir Telematik im Rahmen ihrer
Aufgabenerfiillung nach § 311 Absatz 1 6ffentlich-rechtliche

Vertrage abschliet, gelten die Vorschriften des Birgerlichen
Gesetzbuches entsprechend.

Begrindung

Zu Nummer 1



In § 311 Absatz 1 Nummer 17 wird der Gesellschaft fiir Telematik die Aufgabe Ubertragen, die fortlau-
fend fortgeschriebene Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fir Gesundheit umzusetzen.

Diese Strategie ist die Basis fur den koordinierten digitalen Transformationsprozess im Gesundheitswe-
sen und in der Pflege. Grundlage der Strategieerarbeitung war ein breit angelegter partizipativer Pro-
zess zur Einbindung relevanter Akteure aus dem Gesundheitswesen und der Pflege, relevanter Beauf-
tragter sowie betroffener Bundesressorts und der Lander. Die Strategie adressiert schwerpunktmafig
die Handlungs- bzw. Themenfelder der personenzentrierten sektoren- und professionsibergreifenden
Versorgungsprozesse, Generierung und Nutzung qualitativ hochwertiger Daten flir eine bessere Ver-
sorgung und Forschung sowie nutzenorientierte Technologien und Anwendungen. Die Strategie soll
allen Akteuren im Gesundheits- und Pflegewesen mit Blick auf die Gestaltung der digitalen Transforma-
tion in der Versorgung und Forschung Orientierung bieten. Daher ist es von grof3er Wichtigkeit, hieran
gekniipft einen Mallnahmenplan zu erstellen und zu monitoren. Diese Aufgabe wird der Gesellschaft
fur Telematik Gbertragen. Dartber hinaus werden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Um die weitere Entwicklung des E-Rezepts zu unterstiitzen, erhalt die Gesellschaft fir Telematik den
Auftrag, Abgabeinformationen fir weitere Ausbaustufen des E-Rezepts den Versicherten elektronisch
verfigbar zu machen. Damit greift eine zu den bereits bestehenden E-Rezepten bezliglich der Dispen-
sierinformationen parallele Regelung zur Information der Versicherten. Dadurch werden diese in die
Lage versetzt, den Inhalt ihres jeweils verordneten E-Rezepts sicher nutzen zu kénnen.

Zu Buchstabe b
Zu Absatz 11

Um das Fortentwicklungspotential der elektronischen Patientenakte hin zu einem Gesundheitsdaten-
raum konsequent und ziigig nutzbar machen zu kénnen, soll die Gesellschaft fur Telematik im Rahmen
ihres konzeptionellen Auftrags ein Umsetzungskonzept vorlegen.

Zu Absatz 12

Die Vorschrift dient der Klarstellung. Die Gesellschaft fir Telematik darf insbesondere im Rahmen von
Zulassungsverfahren, zum Beispiel bei der Anbieterzulassung nach § 324 SGB V, auch im Wege des
Abschlusses von o6ffentlich-rechtlichen Vertragen vorgehen. Der Verweis auf die erganzende Anwen-
dung der Vorschriften des Birgerlichen Rechts soll insbesondere klarstellen, dass die Gesellschaft flr
Telematik bei dem Abschluss dieser Vertrage auch Vertragsstrafen nach §§ 339 ff. BGB vereinbaren
kann. Dieses zusatzliche Instrument ist eine sinnvolle Erganzung, um die Erfillung von vertraglichen
Pflichten, insbes. die Erflillung von Fristen und von sog. ,Service Level Agreements (SLA)“, abzusichern
und zu férdern und somit eine vertragsgemale Erfillung zu bewirken. Dies ist im Rahmen der Telema-
tikinfrastruktur von herausragender Bedeutung, weil die nicht fristgerechte Erflllung den Digitalisie-
rungsprozess insgesamt gefahrdet.



Anderungsantrag 12
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 25 und 33 (8§88 306 und 327 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Nutzung der Telematikinfrastruktur)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:

1. Nummer 25 wird wie folgt gefasst:
,25. § 306 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem Wort ,weiterer*
die Worter ,Dienste und® eingefligt.
b) In Absatz 2 Nummer 1 wird das Wort ,Eine” durch das Wort ,eine” ersetzt.
c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Woérter ,dieses Kapitels“ durch die Wérter ,von

Absatz 2 Nummer 3“ ersetzt und werden die Worter ,sowie weitere nutzerbe-
zogene Funktionalitaten nach § 327 gestrichen.’

2. Nummer 33 wird wie folgt gefasst:
,33. § 327 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 327
Nutzung von Diensten der Telematikinfrastruktur durch weitere Dienste und
Anwendungen; Bestatigungsverfahren®
b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fir weitere Anwendungen und Dienste, die aulerhalb der Telematikinfra-

struktur nach § 306 Absatz 2 betrieben und angeboten werden, dirfen nach §

325 zugelassene Dienste der Telematikinfrastruktur nur verwendet werden,

wenn

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

2. die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz
und Datensicherheit sowie die Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Telema-
tikinfrastruktur nicht beeintrachtigt werden,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden
Vorschriften zum Datenschutz eingehalten und die erforderlichen techni-
schen und organisatorischen MaRnahmen entsprechend dem Stand der
Technik getroffen werden, um die Anforderungen an die Sicherheit der
Anwendung im Hinblick auf die Schutzbedurftigkeit der Daten zu gewahr-
leisten, und

4. bei den dafir erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrie-
refreiheit fir den Versicherten gewahrleistet ist.”

c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden nach den Woértern ,bedurfen zur Nutzung® die Wor-
ter ,von Diensten“ eingefiigt.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,Einvernehmen® durch das Wort ,Benehmen®
ersetzt.

d) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden nach den Wértern ,der Anbieter” die Worter ,eines
Dienstes oder” eingeflgt.
bb) In Satz 2 werden nach den Wértern ,eines Anbieters” die Wérter ,ei-
nes Dienstes oder” eingefigt.

e) In Absatz 5 werden nach dem Wort ,bestatigten” die Woérter ,Diensten und®

eingeflgt.



f) In Absatz 6 werden nach den Woértern ,Telematikinfrastruktur fir” die Worter
~weitere Dienste oder” eingefiigt und wird. das Wort ,Einvernehmen® durch
das Wort ,Benehmen* ersetzt.

9) In Absatz 7 Satz 2 wird das Wort ,Einvernehmen® durch das Wort ,Beneh-
men* ersetzt. !

Begrindung

Zu Nummer 1

Bei der Anderung in § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a und Absatz 4 handelt es sich um
eine Folgeanderung der Anpassung des § 327. Die Streichung von Absatz 4 in § 327 resultiert aus der
Anderung in § 327 Absatz 1, wonach sich die weiteren Dienste und Anwendungen auferhalb der Te-
lematikinfrastruktur befinden. Fir solche Anwendungen und Dienste trifft die Gesellschaft fur Telema-
tik keine Anforderungen an die Barrierefreiheit, sondern nur insofern, wie die Funktionalitat, Sicherheit
und Interoperabilitat der Telematikinfrastruktur betroffen ist.

Zu Nummer 2

Mit der Einfihrung der digitalen Identitat der Versicherten sowie der technischen Fortentwicklung der
Telematikinfrastruktur im Rahmen der T12.0 ist die Einschrankung der weiteren Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur auf solche Anwendungen, die die elektronische Gesundheitskarte nicht nutzen,
kiinftig aufgrund der geénderten technischen Rahmenbedingungen der Telematikinfrastruktur nicht
mehr zielfihrend. Dienste der Telematikinfrastruktur sollen durch weitere digitale Dienste und Anwen-
dungen im Gesundheitswesen genutzt werden kénnen, die die von der Gesellschaft fiir Telematik defi-
nierten Rahmenbedingungen erflllen. Dies soll eine sichere und datenschutzkonforme Nutzung von
Diensten der Telematikinfrastruktur und Teilen hiervon gewahrleisten und diese fur solche Anwendun-
gen nutzbar machen, die im Gesundheitswesen nutzenstiftende digitale Anwendungen auferhalb der
Telematikinfrastruktur anbieten.



Anderungsantrag 13

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 5, Nr. 16a, Nr. 37, Nr. 65, Nr. 74, Nr. 76, Nr. 77, Nr. 79, Nr. 80, Nr. 86, Nr. 87, Nr. 90,

Nr. 91 und Nr. 94, Artikel 2 Nr 1, Nr. 3 und Nr. 4, Artikel 3a (neu), Artikel 4 und Artikel 9

(Redaktionelle Anpassungen nach Rechtspriifung)

1. Artikel 1 wird wie folgt geandert:

a)

f)

Nummer 16 wird wie folgt gefasst:
,16. § 219d wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 6 Satz 6 wird wie folgt gefasst:
,Die Festlegungen sind auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 5 aufzunehmen.”
b) Absatz 7 Satz 1 und 2 wird wie folgt gefasst:
,Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt den Zeitpunkt der Betriebsaufnahme der
nationalen eHealth-Kontaktstelle nach Anhérung des Spitzenverbands Bund der Kran-
kenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung Ausland fest. Die natio-
nale eHealth-Kontaktstelle hat im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung nach A °

In Nummer 37 wird in § 335 Absatz 3 vor den Wértern ,Rechte nach § 337 das Wort
,weiteren“ eingefugt.
In Nummer 55 Buchstabe b werden in § 355 Absatz 1 Nummer 10 die Wérter ,der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung e.V.“ durch die Wérter ,den fur die Unfall-
versicherungstradger mafigeblichen Verbanden® ersetzt.
Nummer 74 wird wie folgt geandert:
aa) Buchstabe c wird wie folgt gefasst:

,C) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Portal“ durch die Worter ,elektronischen Sys-
tem*® ersetzt.*
bb) In Satz 2 werden die Worter ,in das Interoperabilitatsverzeichnis nach

§ 385" durch die Worter ,auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 5“ ersetzt
bb) Buchstabe d wird wie folgt gefasst:
,d) In Absatz 3 Satz 1 wird das Wort ,Portal” durch die Woérter ,elektronischen
System* ersetzt.’
cc) Die bisherigen Buchstaben d und e werden Buchstaben e und f.
In Nummer 76 Buchstabe b wird in § 371 Absatz 3 nach der Angabe ,§ 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1° ein Leerzeichen eingefligt.
Nummer 77 wird wie folgt geandert:
aa) In § 372 Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe ,§ 371 Absatz 3“ die Wor-
ter ,, die sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt,”
eingeflgt.
bb) In § 373 Absatz 5 Satz 2 wird nach den Wértern ,innerhalb der” das Wort ,je-
weiligen“ und werden nach der Angabe ,§ 371 Absatz 3" die Wérter ,,, die sich
aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt,“ eingefugt.
In Nummer 79 in Buchstabe ¢ wird nach den Wértern ,und im Benehmen*® das Wort
»mit* eingeflgt.
Nummer 80 wird wie folgt gefasst: ,80. § 375 wird aufgehoben.*
j) In Nummer 86 Buchstabe d wird in § 384 Satz 2 Nummer 5 das Wort ,Inver-
kehrbringen® durch die Worter ,Inverkehrbringen und -halten® ersetzt.”
Nummer 87 wird wie folgt geandert:
aa) § 385 wird wie folgt geandert:
aaa) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,Schnittstellen” das Komma
gestrichen.
bbb)  Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aaaa) In Nummer 14 wird vor dem Wort ,einschlief3lich“ ein Komma
eingefugt.



bbbb) In Nummer 16 vor dem Wort ,und“ ein Komma eingefiigt.
ccc)  Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst: ,Nahere Regelungen hierzu
bleiben nach Absatz 3 Nummer 12 der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 Satz 1 vorbehalten.”
ddd) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:
»(5) Sofern nach den §§ 355, 372 und 373 bereits gesetzliche Auf-
trage zur Spezifikation von technischen, semantischen oder syntakti-
schen Standards, Profilen oder Leitfaden bestehen, sind Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2, Absatz 3 Nummer 11 und Absatz 4 erst ab
dem 1. Januar 2025 anzuwenden.”
eee) In Absatz 6 wird das Wort ,angemessenen* durch das Wort ,ange-
messener* ersetzt.
fff) In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 2 Nummer 15 durch die
Angabe ,Absatz 3 Nummer 15 ersetzt.
bb) In § 386 Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,,Absatz 5 Satz 2 Nummer 1“ durch
die Angabe ,Absatz 4 Satz 2“ ersetzt.
cc) § 387 wird wie folgt geandert:
aaa) In Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aaaa) In Satz 1 wird das Wort ,soll“ durch das Wort ,darf* ersetzt.
bbbb) In Satz 2 werden die Worter ,haben; das” durch die Warter
,haben. Das" ersetzt.
bbb)  In Absatz 6 wird das Wort ,Stellen“ durch die Worter ,Die Stellen er-
setzt..
ccc) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,von § 387 durch die Woérter ,die-
ser Norm* ersetzt und nach dem Wort ,Rechtsverordnung® das
Komma gestrichen.
ddd) In Absatz 7 Satz 2 wird nach dem Wort ,Konformitatsbewertungen®
das Wort ,von* durch das Wort ,gegenlber” ersetzt.
dd) In § 388 Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,Inverkehrbringen® durch die Wérter
sinverkehrbringen und -halten® ersetzt.
Nummer 90 wird wie folgt geandert:
aa) In § 390 Absatz 2 Nummer 1 wird nach den Wortern ,genutzt werden” ein
Komma eingefligt.
bb) In § 390 Absatz 3 werden nach dem Wort ,vertragsarztlichen“ die Woérter ,,und
vertragszahnarztlichen* eingefiigt.
cc) In § 390 Absatz 4 wird nach dem Wort ,korrigieren” das Wort ,und“ durch das
Wort ,sowie” ersetzt.
Nummer 94 wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe ¢ wird die Angabe ,§ 75¢* durch die Angabe ,§ 391“ ersetzt.
bb) In Buchstabe d Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe aaa wird die Angabe
»8 75¢ SGB* durch die Angabe ,§ 391 SGB V* ersetzt.

Artikel 2 wird wie folgt geandert:

In Nummer 1 wird die Angabe ,§ 385 Absatz 3 Satz 5 durch die Angabe ,§ 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5“ ersetzt.

Nummer 3 Buchstabe h wird wie folgt gefasst:

,In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wértern ,Deutsche Krankenhausgesellschaft*
die Worter ,oder eine andere Stelle“ durch die Worter ,eine andere Stelle oder eine
juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt und werden
die Worter ,im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen® ge-
strichen.!

Nummer 3 Buchstabe i wird wie folgt gefasst:

,In Absatz 9 Satz 1 werden nach den Wértern ,Deutschen Krankenhausgesellschaft"
die Worter ,oder einer anderen Stelle durch die Worter ,einer anderen Stelle oder ei-
ner juristischen Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt.’
Nummer 3 Buchstabe j wird wie folgt gefasst:

,In Absatz 10 werden nach den Wértern ,Deutschen Krankenhausgesellschaft” die
Worter ,oder einer anderen Stelle“ durch die Woérter ,einer anderen Stelle oder einer
juristischen Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2“ ersetzt.’

Nach Artikel 3 wird folgender Artikel 3a eingefugt:



. Artikel 3a
Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes

In § 7 Absatz 3 Satz 4 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes vom 10. August 2009 (BGBI. |
S. 2702, 2707), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBI. | S.
3890) geandert worden ist, werden die Wérter ,in das Interoperabilitatsverzeichnis nach §
384" durch die Wérter ,auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.’

4, Dem Artikel 4 werden folgenden Nummern 4 und 5 angefigt:

4. In § 21 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 6 werden jeweils die Worter ,in das
Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 385“ durch die Worter ,auf die Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5“ ersetzt.

5. In Anlage 2 werden im Abschnitt ,Interoperabilitat® in Nummer 3 in der
dritten Spalte ,Anforderung” jeweils die Worter ,im Interoperabilitatsverzeich-
nis nach § 385 durch die Worter ,auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 5° ersetzt.’
5. Nach Artikel 4 wird folgender Artikel 4a eingefugt:
Artikel 4a
Anderung der Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung

Die Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung vom 29. September 2022 (BGBI. | S. 1568) wird
wie folgt geandert:

1. In § 17 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 6 werden jeweils die Woérter ,in das In-
teroperabilitatsverzeichnis nach § 385 durch die Worter ,auf die Plattform nach § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.

2. In Anlage 2 werden im Abschnitt ,Interoperabilitédt” in Nummer 3 in der dritten

Spalte ,Anforderung“ jeweils die Worter ,im Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385“

durch die Wérter ,auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5* ersetzt.*
6. Artikel 9 Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst: ,1. Artikel 2 Nummer 1,3,4 und 5.

Begrindung

Es handelt sich um mehrere, redaktionelle Anpassungen infolge einer erneuten Rechtsprifung.

Zu Nummer 1 Buchstabe d:

Bei der Benehmens-Herstellung ist die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung e.V. (DGUV) um den
weiteren Verband der gesetzlichen Unfallversicherung — die Sozialversicherung fir Landwirtschaft,
Forsten und Gartenbau (SVLFG) — zu erganzen. Die SVLFG nimmt neben der DGUV Verbandsaufga-
ben fir die Unfallversicherungstrager wahr, sodass auch sie als Beteiligte aufzufihren ist. Um beide
Verbande zu erfassen, war ein Oberbegriff zu wahlen. Mit ihnen ist Benehmen herzustellen, sobald
Belange der gesetzlichen Unfallversicherung betroffen sind.



Anderungsantrag 14
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 4, 6, 13, 14, 28, 59, 65, 74 und 87, Artikel 3, 4 und 5

(Redaktionelle Anpassungen, digitale Gesundheitsan-
wendungen und telemedizinische Verfahren in der Gesetzli-
chen Unfallversicherung)

1. Artikel 1 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 4 wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe b wird nach dem Wort ,Medizinprodukte® das Wort ,mit“ einge-
fugt.
bb) In Buchstabe g wird in Absatz 7 Nummer 2 das Wort ,Verordnungen® durch
das Wort ,Verordnung® ersetzt.
b) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a eingefligt:

,5a. Dem § 67 Absatz 3 wird olgender Satz eingefligt:
»Im Rahmen der Pilotvorhaben ist zu gewahrleisten, dass den Versicherten
eine Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung in der Regel innerhalb
von zwei Arbeitstagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs einer Verordnung bei
der Krankenkasse ermdglicht wird.*
c) In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 68b Absatz 4 durch die Angabe ,§ 68b Absatz 4
Satz 1“ ersetzt.
d) In Nummer 13 wird § 137f Absatz 9 wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,Behandlungspogrammen® durch das Wort ,Behand-
lungsprogrammen® ersetzt.
bb) In Satz 3 wird das Wort ,strukurierten” durch das Wort ,strukturierten” ersetzt.
e) In Nummer 28 Buchstabe a Doppelbuchstabe gg wird in Nummer 17 das Wort ,Mal3-
nachmen® durch das Wort ,MaRnahmen* ersetzt.
f) Nummer 59 wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe g wird das Wort ,Rechtverordnung” durch das Wort ,Rechtsver-
ordnung” ersetzt.
bb) Buchstabe j wird wie folgt gefasst:
J) In Absatz 11 werden die Worter ,in den Absatzen 1, 2 und 6 bis 8°
durch die Woérter ,in den Absatzen 2, 7 und 8 und wird die Angabe ,§
334 Absatz 2 Satz 2" durch die Angabe ,§ 334 Absatz 2“ ersetzt.’
9) In Nummer 65 wird § 361b Absatz 3 wie folgt gefasst:
»(3) Die Krankenkassen ermdglichen den Versicherten die Nutzung einer digitalen
Gesundheitsanwendung in der Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen ab dem Zeit-
punkt des Eingangs einer Verordnung bei der Krankenkasse.*
h) Nummer 74 Buchstabe b wird § 370a Absatz 1a wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 2 wird die Angabe ,§ 291 Absatz 8“ durch die Wérter ,§ 291 Ab-
satz 8 Satz 1“ ersetzt.
bb) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,oder* das Wort ,in“ eingeflgt.
i) In Nummer 87 wird in § 385 Absatz 5 die Angabe ,8§§ 355, 372 und 373" durch die An-
gabe ,§§ 355, 372, 373 und 374a“ ersetzt.

2. Artikel 3 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Buchstabe b werden im regelungssprachlichen Teil die Worter ,auf Grund“ durch
das Wort ,,aufgrund” und werden die Worter ,§ 295 Absatz 1 Buchstabe c)“ durch die
Worter ,§ 295 Absatz 1c” ersetzt.
b) In Buchstabe ¢ wird im regelungssprachlichen Teil das Wort ,haben® durch das Wort
,sollen® ersetzt.

3. Artikel 4 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
1. Dem § 2 Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:



.Bei digitalen Gesundheitsanwendungen hoherer Risikoklasse missen die
Angaben des Herstellers nach Satz 2 Nummer 9 bis 13 auch geeignet sein,
den Nachweis eines medizinischen Nutzens zu fiihren.*

b) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1 a eingefugt:
,2a. In § 4 Satz 1 Nummer 3 wird das Wort ,bei“ durch das Wort ,der” ersetzt.’
c) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingeflgt:

,2a. In § 17 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 werden jeweils nach dem Wort
.Hersteller* die Worter ,einer digitalen Gesundheitsanwendung niedriger Risikoklasse*®
eingefligt.’
d) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:
4. In § 39 Absatz 3 wird die Angabe ,§ 134 Absatz 4 und 5 durch die Angabe ,§
134 Absatz 4 bis 7 ersetzt.’

4. Nach Artikel 5 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefugt:
Ja. In § 78a Absatz 7 Satz 2 wird die Angabe ,§ 139e Absatz 10 Satz 2 und 3“ durch die
Angabe ,§ 139e Absatz 10 Satz 2 bis 4 ersetzt.’

Begrindung

Zu Nummer 1
Zu Buchstaben a, ¢ bis g und i bis |

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen.

Zu Buchstaben b und h

Im Rahmen der Abgabe digitaler Gesundheitsanwendungen an die Versicherten werden von den
Krankenkassen sowohl im Rahmen von Pilotvorhaben als auch im Rahmen dauerhafter elektronischer
Verordnungsverfahren sogenannte ,Freischaltcodes“ ausgegeben. Durch die Regelung wird gewahr-
leistet, dass den Versicherten diese in der Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen zugesendet werden,
nachdem die Versicherten eine Verordnung an die Krankenkasse mit dem Ziel der Einldsung Ubersen-
det haben. Dabei ist maRgeblich der Zeitpunkt des Eingangs der papiergebundenen Verordnung bzw.
einer Fassung in Textform (§ 67 Absatz 3 SGB V) oder der elektronischen Verordnung bei der Kran-
kenkasse im Rahmen dauerhafter Verfahren innerhalb der Telematikinfrastruktur.

Es wird davon ausgegangen, dass von der regelhaften Bereitstellung innerhalb von zwei Arbeitstagen
nur in eng begrenzten Ausnahmefallen abgewichen werden darf. Insbesondere besteht bei der Bereit-
stellung einer digitalen Gesundheitsanwendung auf Grundlage einer Verordnung kein Genehmigungs-
vorbehalt der Krankenkassen und eine regelhafte umfassende Prifung ist nicht vorgesehen. Kranken-
kassen durfen insofern keinen faktischen Genehmigungsvorbehalt schaffen, der eine rasche zeitnahe
Versorgung gefahrdet. Zu den Befugnissen der Krankenkassen wird insofern auf die Rundschreiben
des Bundesamtes flir Soziale Sicherung vom 13. Juni 2023 und vom 21. November 2023 hingewie-
sen. Desgleichen hin wird davon ausgegangen, dass der GKV-SV in seinem Bericht nach § 33a Ab-
satz 6 SGB V in Zukunft auch Uber die Dauer zwischen Ausstellung der Einreichung einer Verordnung
und Ermdglichung des Zugangs durch die Krankenkassen berichtet.

Zu Nummer 2

Die Vereinbarungen zu den technischen Voraussetzungen zu den telemedizinischen Verfahren der
§§ 364 - 368 SGB V (konsiliarische Befundbeurteilung von Réntgenaufnahmen, Videosprechstunden
und telemedizinische Konsilien) werden zwischen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen getroffen.

Die gesetzliche Unfallversicherung ist nach der neuen Regelung neben der Gesellschaft fir Telematik
zwar an den Vereinbarungen insofern beteiligt, als dass ein Benehmen mit ihr hergestellt werden soll.
Einen entscheidenden oder gar zwingenden Einfluss auf den jeweiligen Inhalt der Vereinbarung zu
den technischen Verfahren hat die gesetzliche Unfallversicherung hierdurch jedoch nicht. Sie ist keine
Vertragspartei.

Oftmals sind die Anwendungsbereiche in der Leistungserbringung zwischen dem Bereich der gesetzli-
chen Unfallversicherung und der gesetzlichen Krankenversicherung sehr dhnlich, sodass die Geltung
der meisten Vereinbarungen zu den technischen Verfahren fur den Bereich der gesetzlichen Unfall-



versicherung sinnvoll ist und iibernommen wird. Es gibt jedoch auch spezifische Leistungserbringun-
gen, die in der gesetzlichen Unfallversicherung auf Grund ihres besonderen Versorgungsauftrags
nach dem SGB VII, mit allen geeigneten Mitteln die Wiederherstellung der Gesundheit nach einem Ar-
beitsunfall/nach einer Berufskrankheit zu erreichen, anders gelagert sind als im Bereich der gesetzli-
chen Krankenversicherung.

Wirde jedoch an der zwingenden Geltung der in den Vereinbarungen festgelegten technischen Ver-
fahren fir alle telemedizinischen Verfahren auch in der gesetzlichen Unfallversicherung festgehalten,
gabe es keinen Raum (mehr) flr unfallversicherungsspezifische Losungen. Diese Spezifika haben im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung keine oder kaum eine Relevanz. Dies betrifft aktuell
etwa den Bereich des sog. ,Hand-Konsils* der gesetzlichen Unfallversicherung oder multilaterale L6-
sungen fur Termine zwischen Arzt, Patient und einem Reha-Manager / einer Reha-Managerin der ge-
setzlichen Unfallversicherung. Technische Vorarbeiten hierzu sind bereits vorhanden bzw. werden in
naher Zukunft beendet.

Die gewahlte Formulierung unter Verwendung des Wortes ,sollen® bildet die Interessenlage der Betei-
ligten und der beiden Sozialversicherungszweige in geeigneter Weise ab. Absenkungen im Niveau
des Datenschutzes oder der Datensicherheit der telemedizinischen Verfahren sind hiermit nicht ver-
bunden.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen und Folgeadnderungen zur Anpassung des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 4
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anpassung des Funften Buches Sozialgesetzbuch.



Anderungsantrag 15
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 5 Nummer 1a (§ 78a des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

(Anpassung des Zeitpunkts zur erstmaligen Vorlage
des Berichts nach § 78a Absatz 9 SGB XIl)

Nach Artikel 5 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefugt:

Ja. In § 78a Absatz 9 Satz 1 wird die Angabe ,1. April 2024“ durch die Angabe ,1. April 2025%
ersetzt.’

Begrindung

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen hat gemag § 78a Absatz 9 jahrlich, erstmals zum 1. April
2024, einen Bericht Gber die Inanspruchnahme der Leistungen nach §§ 39a und 40a (Digitale Pfle-
geanwendungen (DiPA) und erganzende Unterstiitzungsleistungen bei Nutzung von DiPA) vorzule-
gen. Die Entwicklung im Bereich der DiPA ist sehr verhalten. Bislang sind noch keine DiPA in dem
beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte geflhrten Verzeichnis gelistet worden. Es ist
davon auszugehen, dass bis zum Berichtszeitpunkt DiPA nur vereinzelt gelistet sein werden und nur
wenige Informationen Uber die Leistungsinanspruchnahme vorliegen werden. Daher soll die erstma-
lige Berichtspflicht auf 1. April 2025 verschoben werden.



Anderungsantrag 16
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 66 (§ 362 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(EinfGhrung der elektronischen Gesundheitskarte und digitaler
Identitaten fir Heilflrsorgeberechtigte der Lander)

Artikel 1 Nummer 66 wird wie folgt gefasst:

,66. § 362 wird wie folgt geandert:

1. In der Uberschrift werden die Wérter ,der Bundespolizei oder” durch die Wérter ,, fiir
sonstige heilfirsorgeberechtigte Beamte oder* ersetzt.
2. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Werden von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamten-
krankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei,
der Landespolizeien, von der Bundeswehr oder von Tragern der Freien Heilflirsorge
elektronische Gesundheitskarten oder digitale Identitaten fir die Verarbeitung von Da-
ten einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 an ihre Versicherten, an Polizeivoll-
zugsbeamte, an sonstige heilflirsorgeberechtigte Beamte oder an Soldaten zur Verfi-
gung gestellt, sind die § 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9, § 291a Absatz 5 bis 7, §§ 334 bis
337, 339, 341 Absatz 1 bis 4, § 342 Absatz 2 und 3, § 343 Absatz 1 und 1a, die §§
344, 345, 352, 353, 356 bis 359a und 361 entsprechend anzuwenden.*

3. In Absatz 2 Satz 1 und in Absatz 3 werden jeweils die Wérter ,,oder die Bun-
deswehr” durch die Worter ,, die Landespolizeien, die Bundeswehr oder die
Trager der Freien Heilfirsorge” ersetzt.’

Begrindung

Durch die vorgeschlagene Anderung wird zum einen der Heilfiirsorge der Léander die Méglichkeit ein-
geraumt, entsprechend den Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkran-
kenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Heilflirsorge der Bundespolizei oder
der Bundeswehr — statt der bisherigen Krankenversichertenkarte — die elektronische Gesundheitskarte
und digitale Identitdten auch fir die Heilfirsorgeberechtigten der Lander auszugeben sowie die An-
wendungen der Telematikinfrastruktur zu nutzen.

Dariber hinaus stellt die Regelung zum einen durch die Erganzung des Verweises auf § 291 Absatz 8
Satz 5 bis 9 klar, dass auch Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkran-
kenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei, der Landespolizeien
und der Bundewehr ihren Versicherten zum Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit die Nut-
zung niedrigschwelligerer digitaler Identitaten unter den in § 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9 geregelten Vo-
raussetzungen ermdglichen konnen. Zum anderen wird durch die Anpassung der Verweise auf § 342
Absatz 2 bis 3 und auf § 343 Absatz 1 und 1a geregelt, dass auch Unternehmen der privaten Kran-
kenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten,
der Bundespolizei der Landespolizeien und der Bundewehr, wenn sie innerhalb der Telematikinfra-
struktur ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte anbieten, die gesetzlichen Regelungen
zur widerspruchsbasierten Akte entsprechend einzuhalten haben. Dies beinhaltet auch die Informa-
tionsobjekte. Dadurch wird sichergestellt, dass innerhalb der Telematikinfrastruktur nur eine einheitli-
che elektronische Patientenakte existiert. Davon unberihrt bleibt, inwiefern im Innenverhaltnis zu ih-
ren Versicherten oder den Leistungserbringern gegebenenfalls noch gesonderte Anpassungsbedarfe
bestehen. Zusatzlich wurde der Verweis auf die neue Regelung in § 359a zur elektronischen Rech-
nung eingeflgt.



Anderungsantrag 17
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 19, 26, 39, 44, 44a, 49, 51, 54, 55, 60, 62 und 94 (8§ 284, 309, 337, 342, 342a, 350,
351, 354, 355, 359, 360 und Anlage zu § 307 Absatz 1 Satz 3 (Datenschutz-Folgenabschéatzung) des
Finften Buches Sozialgesetzbuch)

(Erweiterung der Aufgaben der ePA-Ombudsstellen, Anpas-
sung der Funktionalitaten der elektronischen Patientenakte)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:

1. In Nummer 19 Buchstabe ¢ wird § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 23 wie folgt gefasst:
»23. die Erfullung der Verpflichtungen nach § 342a Absatz 2 bis 5 der Ombudsstellen nach
§ 342a."
2. Nummer 26 wird wie folgt gefasst:

,26. Dem § 309 wird folgender Absatz angefiigt:
»(4) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch geeignete technische MalRnahmen
in den Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Absatz 1 sicherzustellen, dass ab
dem 1. Januar 2030 die Zugriffe und die versuchten Zugriffe auf personenbezogene
Daten der Versicherten personenbeziehbar protokolliert werden.*

3. Nummer 39 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe c wird wie folgt geandert:
aa) Doppelbuchstabe cc wird gestrichen.
bb) Doppelbuchstabe dd wird Doppelbuchstabe cc und wie folgt gefasst:
,CC) Folgender Satz wird angefiigt:

~Soweit es sich um Datensatze und Informationsobjekte handelt, die
als Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte geman § 342
Absatz 2a bis 2c gesamthaft und zusammenhangend verarbeitet wer-
den, kann der jeweilige Anwendungsfall nur in seiner Gesamtheit ge-
I6scht werden.*

4. Nummer 44 wird wie folgt geandert:

a) In Buchstabe a werden die Worter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a bis f und n bis r*
durch die Wérter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a bis f und n bis r und Nummer 3*
und werden die Worter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis r, Nummer 3, 6 und
7 sowie gemal Absatz 2a“ durch die Worter ,Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g
bis v, Nummer 2 bis 4 sowie gemal Absatz 2a bis 2c* ersetzt.

b) Buchstabe b wird wie folgt geandert:
aa) Doppelbuchstabe aa wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 1 Buchstabe a werden die Worter ,1, 6 bis 8 und 11 durch
die Wérter ,1, 6 bis 9, 11 und 12 ersetzt.
bbb) In Nummer 1 werden die Buchstaben h, i, j, k wie folgt gefasst:
»n) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerats gegenlber einzelnen Zugriffsberechtigten nach §
352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte
barrierefrei widersprechen kénnen; der Widerspruch muss so-
wohl auf alle Daten der elektronischen Patientenakte insge-
samt, als auch lediglich auf Datensatze und Informationsob-
jekte, die gesamthaft und zusammenhangend gemal Absatz
2a, 2b oder 2c in der elektronischen Patientenakte verarbeitet
werden (Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte),
beschrankt werden kénnen;
i) die Versicherten, die nicht gemaR § 336 die Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgerats nutzen, bei der Ombudsstelle nach



cce)

ddd)

eee)

§ 342a einen Widerspruch gegeniiber einzelnen Zugriffsberech-
tigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, gegen den Zugriff auf Daten der elektroni-
schen Patientenakte insgesamt erklaren kénnen; die Mdglich-
keit, gemaR § 347 Absatz 1 und 3 in der Umgebung der Zu-
griffsberechtigten einen Widerspruch gegen die Ubermittiung
und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte
zu erklaren, bleibt unberuhrt;

i) die Versicherten (iber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerats eine Einwilligung gegeniiber einzelnen Zugriffsbe-
rechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, in den Zugriff auf Daten in der elektroni-
schen Patientenakte barrierefrei erteilen kdnnen; die Einwilli-
gung muss sowohl lediglich auf Datensatze und Informations-
objekte, die gemal Absatz 2a, 2b oder 2c als Anwendungsfalle
der elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patien-
tenakte verarbeitet werden, als auch auf alle Daten der elektro-
nischen Patientenakte insgesamt erstreckt werden kénnen;

k) die Versicherten, die nicht gemaf § 336 die Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgerats nutzen, eine Einwilligung gegen-
Uber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung der Zugriffs-
berechtigten in den Zugriff auf die Daten der elektronischen Pa-
tientenakte insgesamt erteilen kénnen;*.

In Nummer 1 Buchstabe o werden die Worter ,§ 341 Absatz 2 Nummer

1 bis 8 und 10 bis 13" durch die Woérter ,§ 341 Absatz 2 Nummer 1 bis

15“ ersetzt.

In Nummer 1 wird Buchstabe p wie folgt gefasst:

»P) von den Versicherten bestimmte Vertreter die Rechte nach den
Buchstaben b, ¢, f, g, h, j, m, n, s, t, u und v wahrnehmen kon-

nen;*.

In Nummer 1 Buchstabe r wird das Wort ,,, und“ durch ein Semikolon

ersetzt.

In Nummer 1 werden nach dem Buchstaben r die folgenden Buchsta-

ben s, t, u und v eingefiigt:

»S) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerats der Verarbeitung von Anwendungsfallen der elektro-
nischen Patientenakte gemafn den Absatzen 2a, 2b, oder 2¢ in
ihrer elektronischen Patientenakte einzeln widersprechen oder
einen entsprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen koén-
nen; bei einem Widerspruch ist der jeweilige Anwendungsfall
der elektronischen Patientenakte einschliellich aller darin ge-
speicherten Daten unverzlglich und vollstandig zu |6schen; so-
weit in den jeweiligen Anwendungsfallen der elektronischen Pa-
tientenakte Daten verarbeitet werden, die automatisiert aus
Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die
elektronische Patientenakte Ubermittelt und dort gespeichert
werden, sind diese im Fall eines Widerspruchs gegen den je-
weiligen Anwendungsfall jeweils von der vollstandigen L6-
schung ausgenommen;

t) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgeréts jeweils der Ubermittlung und Speicherung von Daten
aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in
der elektronischen Patientenakte barrierefrei widersprechen
oder einen entsprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen
kénnen; bei einem Widerspruch ist die Ubermittlung entspre-
chender Daten in die elektronische Patientenakte technisch zu
unterbinden und sind die entsprechenden Daten unverziglich
und vollstandig in der elektronischen Patientenakte zu I6schen;

u) die Versicherten, die nicht gemafl § 336 die Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgerats nutzen, ihre Rechte nach den



c)

bb)

cc)

dd)

ee)

Buchstaben s und t bei der Ombudsstelle nach § 342a wahr-
nehmen konnen;

V) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerats die Verarbeitung sowohl von spezifischen Dokumen-
ten oder Datensatzen als auch von Gruppen von Dokumenten
gemal § 337 Absatz 2 so beschranken kénnen, dass diese nur
durch den Versicherten verarbeitbar sind, und*

Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst:
,bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. zusatzlich spatestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektroni-
sche Patientenakte gemaR Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung
steht, die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leis-
tungserbringern und mit Krankenkassen als sicheres Uber-
mittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 Uber die Benutzer-
oberflache nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen kénnen und*

Doppelbuchstabe cc wird wie folgt gefasst:
,CC) Nummer 4 wird wie folgt gefasst

. zusatzlich spatestens sechs Monate nach Bereitstellung der
elektronischen Patientenakte gemaR Absatz 1 Satz 2 Daten,
die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, nach
§ 363 zu Forschungszwecken bereitgestellt werden kdnnen
und“

Doppelbuchstabe dd wird wie folgt gefasst:
,dd) Die Nummern 5 bis 8 werden aufgehoben.’
Doppelbuchstabe ee wird gestrichen.

Buchstabe c wird wie folgt geandert:

aa)

§ 342 Absatz 2a wird wie folgt geandert:
aaa) In Nummer 1 werden im Satzteil vor dem Buchstaben a die Woérter
~der Zurverfigungstellung der elektronischen Patientenakte geman
Absatz 1 Satz 2“ durch die Worter ,dem Zeitpunkt, zu dem die elektro-
nische Patientenakte gemaR Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung steht,”
ersetzt.
bbb)  In Nummer 1 Buchstabe a wird die Angabe ,§ 355 Absatz 3 durch die
Angabe ,§ 355 ersetzt.
bbb)  In Nummer 1 Buchstabe b werden die Wérter ,im Informationsobjekt
nach Buchstabe a gemal den Festlegungen nach § 355 Absatz 3*
durch die Wérter ,in einem Informationsobjekt gemaf § 355“ ersetzt.
ccc)  In Nummer 1 wird nach Buchstabe b folgender Buchstabe c eingefiigt:
»C) Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach §
334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in einem Informationsobjekt
gemal § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler
Form zur Verfiigung gestellt werden kénnen und die Nutzung
der Daten nach Buchstabe a sowie die Erstellung und Aktuali-
sierung des elektronischen Medikationsplans nach Buchstabe
b unterstiitzen kdnnen;®
ddd) In Nummer 1 wird der bisherige Buchstabe ¢ zu Buchstabe d und die
Woérter ,aus dem Informationsobjekt nach Buchstabe a“ durch die
Woérter ,nach Buchstabe a, b oder c* ersetzt.
eee) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:
aaaa) Buchstabe d wird wie folgt gefasst:
»d) Versicherte oder durch sie bestimmte Vertreter die
Rechte gemal Nummer 1 Buchstabe d auch fir Da-
ten aus Informationsobjekten nach den Buchstaben a,
b, ¢, und e wahrnehmen koénnen,*

bbbb) Folgender Buchstaben e wird angefiigt:
+€)
Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach §
341 Absatz 2 Nummer 15 als Informationsobjekt ge-
maM den Festlegungen nach § 355 in semantisch und



bb)

syntaktisch interoperabler Form zur Verfligung gestellt
werden kénnen.*
§ 342 Absatz 2b wird wie folgt geandert:
aaa) Im Satzteil vor der Nummer 1 werden nach dem Wort ,Bundesrates®
die Woérter ,das Nahere zu Umfang und Nutzung der Anwendungsfalle
der elektronischen Patientenakte, “ eingefugt
bbb)  Im Satzteil vor der Nummer 1 werden die Woérter ,Absatz 2a Nummer
2 Buchstabe a und b* durch die Woérter ,Absatz 2a Nummer 2 Buch-
stabe a, b und ¢ sowie in § 351 Absatz 2“ und werden die Worter ,§
341 Absatz 2 Nummer 9, 10 und 13“ wird durch die Woérter ,,§ 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 15 er-
setzt".
ccc)  In Nummer 1 werden die Worter ,§ 341 Absatz 2 Nummer 9, 10 und
13“ durch die Wérter ,§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d,
Nummer 10, 13, 14 und 15 ersetzt.

d) Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

,d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
»,(3) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle gemaf § 342a ein.“
5. Nach Nummer 44 wird folgende Nummer 44a eingefiigt:

A44a. Nach § 342 wird folgender § 342a eingefligt:

(1)

()

®)

(4)

©®)

(6)

()

,§ 342a
Ombudsstellen

Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle ein. Die Versicherten kdnnen sich
mit ihren Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte an die
Ombudsstelle ihrer Krankenkasse wenden. Die Ombudsstellen beraten die Versi-
cherten bei allen Fragen und Problemen bei der Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte. Sie informieren insbesondere Uber das Verfahren bei der Beantragung
der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 1, das Verfahren zur
Bereitstellung der elektronischen Patientenakte und der Erklarung des Wider-
spruchs nach § 342 Absatz 1 Satz 2, liber Rechte und Anspriiche der Versicher-
ten nach diesem Titel sowie Uber die Funktionsweise und die moglichen Inhalte
der elektronischen Patientenakte. Zusatzlich informieren die Ombudsstellen tber
die Mdglichkeit zum Erhalt der Protokolldaten nach Absatz 5.

Die Ombudsstellen haben Widerspriiche der Versicherten gegen die Anwen-
dungsfélle nach § 353 Absatz 1 entgegenzunehmen und technisch zu gewahrleis-
ten, dass der Widerspruch in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz
1 Satz 2 durchgesetzt wird.

Die Ombudsstellen haben Widerspriiche der Versicherten gegen den Zugriff
durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 353 Absatz 2 entgegenzunehmen und
technisch zu gewahrleisten, dass der Widerspruch bezogen auf den jeweiligen
Zugriffsberechtigten in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz
2 durchgesetzt wird.

Die Ombudsstellen haben Widerspriiche der Versicherten gegen die Verarbeitung
von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken nach § 363
Absatz 5 entgegenzunehmen und technisch zu gewahrleisten, dass der Wider-
spruch in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 durchge-
setzt wird.

Die Ombudsstellen stellen den Versicherten auf Antrag unverziiglich die in § 309
Absatz 1 genannten Protokolldaten der elektronischen Patientenakte nach § 342
Absatz 1 Satz 2 zur Verfigung.

Zur Unterstlitzung der Ombudsstellen bei der Erfiillung ihrer Verpflichtungen nach
den Abséatzen 2 bis 5 legt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur ver-
bindlichen Nutzung jeweils geeignete einheitliche Verfahren fest. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen legt das Verfahren im Benehmen mit der oder
dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und
dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest.

Zur Erfallung ihrer Verpflichtung nach den Absatzen 2 bis 5 kénnen die Ombuds-
stellen der Krankenkassen eine Ubergreifende gemeinsame Stelle bestimmen.



(8) Der fir die Erfullung der Verpflichtungen nach den Absatzen 2 bis 4 erforderliche
Zugriff der Ombudsstelle auf die elektronische Patientenakte des Versicherten ist
fur andere als die dort genannten Zwecke unzuldssig. Der fur die Erfillung der
Verpflichtungen nach Absatz 5 erforderliche Zugriff der Ombudsstelle ist auf die
Protokolldaten der elektronischen Patientenakte des Versicherten beschrankt. Die
Zugriffe der Ombudsstelle werden protokolliert.

In Nummer 49 Buchstabe b wird in § 350 Absatz 1 Satz 1 das Wort ,Vesicherte® durch das
Wort ,Versicherte® ersetzt.

Nummer 51 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
,b) Die Absatze 1 und 2 werden durch die folgenden Absatze 1 bis 3 ersetzt:
»(1) Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass Daten der Versicherten in di-
gitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicher-
ten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a Uber
den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patienten-
akte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 Ubermittelt und dort ge-
speichert werden kdnnen.
(2) Die Krankenkasse hat innerhalb der im Wege der Rechtsverordnung nach
§ 342 Absatz 2b hierzu festzulegenden Frist sicherzustellen, dass
1. Daten aus der elektronischen Patientenakte mit Einwilligung der Versi-
cherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung in digita-
len Gesundheitsanwendungen verarbeitet werden kénnen und
2. Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe ¢ mit Einwilligung der Versicherten zur Unterstitzung
einer konkreten Behandlung des Versicherten in einem anderen Mitglied-
staat der Européischen Union durch die jeweilige nationale eHealth-Kon-
taktstelle gemaR § 359 Absatz 4 Uber den Anbieter der elektronischen
Patientenakte verarbeitet werden kdnnen.
(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 2 kénnen die Krankenkassen zum
Zweck der Erprobung des grenziberschreitenden Austauschs von Gesund-
heitsdaten auch vor der Festlegung einer Frist gemal der Rechtsverordnung
nach § 342 Absatz 2b Daten der elektronischen Patientenakte gemafl Absatz
2 Nummer 2 verarbeiten.*
b) Buchstabe c wird wie folgt gefasst:
,C) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

In Nummer 54 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst:
,bb) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
. die Ombudsstellen nach § 342a Widerspriiche von Versicherten gemaf §
342a Absatze 2 bis 4 technisch durchsetzen kénnen und Versicherten die
Protokolldaten der elektronischen Patientenakte geman § 342a Absatz 5 zur
Verfligung stellen kénnen.*

Nummer 55 Buchstabe ¢ wird wie folgt geandert:
a) Die Woérter ,Absatz 3 werden durch die Woérter ,Absatz 3 und Absatz 4“ ersetzt.
b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort "Kassenarztliche" durch das Wort "Kassenarztliche"
ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aaa) Inder Aufzdhlung wird nach der Nummer 2 folgende Nummer 3 ein-
geflgt:
»3. die Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach §
334 Absatz 1 Nummer 4 zweiter Satzteil in semantisch und syntak-
tisch interoperabler Form genutzt werden kénnen,*
bbb)  Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4.
ccc)  Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5 und die Woérter ,und 2“ wer-
den durch die Woérter ,bis 4“ ersetzt.

cc) Nach Absatz 4c wird folgender Absatz 4d eingefugt:



»4d) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorge-
sehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fur die semantische und
syntaktische Interoperabilitédt der Daten zu Erkldrungen zur Organ- und Gewe-
bespende nach § 341 Absatz 2 Nummer 15 als Informationsobjekte der elekt-
ronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe e.”

10. In Nummer 60 Buchstabe e Doppelbuchstabe aa wird die Angabe ,§ 351 Absatz 1 Nummer 3*
durch die Angabe ,§ 351 Absatz 2 Nummer 2“ ersetzt.

11. Nummer 62 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Buchstabe i Doppelbuchstabe bb werden im regelungssprachlichen Teil nach dem
Wort ,Krankenkassen® die Woérter ,und durch die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung® eingefugt.

In Buchstabe k wird dem § 360 Absatz 14 folgender Satz angeflgt: ,Der Widerspruch
nach Satz 1 kann Uber die Benutzeroberflache, die dem Versicherten gemal Absatz
10 fUr den Zugriff auf elektronische Verordnungen zur Verfliigung zu stellen ist, Uber
die Benutzeroberflache geman § 342 sowie bei der Ombudsstelle gemaR § 342a er-
klart oder widerrufen werden.®

12. Nummer 94 wird wie folgt geandert:

a)

Begrindung

Buchstabe b wird wie folgt geandert:
aa) In Doppelbuchstabe aa wird im zweiten Spiegelstrich vor der Angabe ,§§ 339¢
das Anfuhrungszeichen gestrichen und werden die Wérter ,§§ 339 Absatz 1a,
353 Absatz 3 bis 5 SGB V* durch die Worter ,§ 339 Absatz 1a, § 353 Absatz 3
bis 6 SGB V* ersetzt.
bb) Doppelbuchstabe cc wird wie folgt gefasst:
,CC) In der Zeile ,Informationspflicht gegentber Betroffenem® wird die
Spalte ,Beschreibung® wie folgt geadndert:
aaa) Das Wort ,Einvernehmen® wird jeweils durch das Wort ,Be-
nehmen® ersetzt.
bbb)  Der vorletzte Absatz wird wie folgt gefasst:
~Jede Krankenkasse richtet zudem nach § 342a Absatz 1
SGB V eine Ombudsstelle ein, an die sich Versicherte mit ih-
ren Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen Pati-
entenakte wenden kénnen. Die Ombudsstellen nehmen insbe-
sondere Widerspruche von Versicherten nach § 342a Absatz
2 bis 4 entgegen und stellen den Versicherten nach § 342a
Absatz 5 auf Antrag die in § 309 Absatz 1 genannten Proto-
kolldaten der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz
1 Satz 2 zur Verfiigung.®
ccc)  Im letzten Absatz wird die Angabe ,§ 358 Absatz 8“ durch die
Angabe ,§ 358 Absatz 9 und wird die Angabe ,§ 358 Absatz
9“ durch die Angabe ,§ 358 Absatz 10" ersetzt.’
In Buchstabe d Doppelbuchstabe cc werden die Worter ,§ 309 Absatz 4 SGB V auch
bei den Ombudsstellen der Krankenkassen nach § 342 Absatz 3 SGB V* durch die
Worter ,§ 342a Absatz 5 SGB V auch bei den Ombudsstellen der Krankenkassen
nach § 342a Absatz 1 SGB V* ersetzt.

Zu den Nummern 1,2, 5und 8

Die bisher in § 342 Absatz 3 vorgesehenen Aufgaben der Ombudsstellen der Krankenkassen zur Be-
ratung und Aufklarung der Versicherten im Zusammenhang mit allen Fragen zu Nutzung, Funktions-
weise und Inhalten der ePA sollen auch mit Einfiihrung der Opt-out-ePA bestehen bleiben. Darliber
hinaus sollen die Ombudsstellen weitere Aufgaben zur Unterstiitzung der Versicherten bei der elektro-
nischen Patientenakte wahrnehmen. Aus diesem Grund werden mit dem neu geschaffenen § 342a
nicht nur die Einrichtung der Ombudsstellen, sondern auch die von ihr wahrzunehmenden Aufgaben in
einen einheitlichen Regelungsort Uberfiihrt. Bei der Wahrnehmung der vorgesehenen Aufgaben agie-
ren die Ombudsstellen funktional getrennt von den Krankenkassen.



Zusatzlich zu ihren bisherigen Aufgaben sollen die Ombudsstellen insbesondere diejenigen Versicher-
ten bei der Ausuibung ihrer Rechte unterstitzen, die ihre elektronische Patientenakte nicht Gber eine
eigene Benutzeroberflache verwalten. Damit sollen die Mdglichkeiten zur Rechtewahrnehmung und -
ausubung aller Versicherten angeglichen und die bisherigen Widerspruchsméglichkeiten klarer, ver-
sténdlicher und einheitlicher ausgestaltet werden. Ziel ist es, dass alle Versicherten selbstbestimmt
und eigenverantwortlich Gebrauch von ihren Widerspruchsrechten machen kdnnen. Dies gewahrleis-
tet eine gleichberechtigte Teilhabe aller Versicherten im Umgang und Nutzen der elektronischen Pati-
entenakte. Hierzu nehmen die Ombudsstellen zukiinftig die Widerspriiche der Versicherten entgegen,
die sich gegen die Anwendungsfalle gemal § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ oder gegen die Ausleitung
von Daten zu Forschungszwecken in der elektronischen Patientenakte richten. Auch die Widerspri-
che gegen den Zugriff einzelner Zugriffsberechtigter knnen Versicherten zukiinftig an die Ombuds-
stelle richten.

Die Ombudsstellen stellen den Versicherten auf entsprechenden Antrag die Protokolldaten der elekt-
ronischen Patientenakte zur Verfigung. Damit sollen alle Versicherten Einsicht in die Protokolldaten
der elektronischen Patientenakte nehmen kénnen. Die Regelung soll die Versicherten befahigen, ihre
Rechte — insbesondere auch ihr Recht auf Auskunft tiber die konkreten in der elektronischen Patien-
tenakte gespeicherten Inhalte — vollumfénglich wahrzunehmen.

Die Ombudsstellen nehmen die Widerspriiche der Versicherten entgegen und setzen diese technisch
in der elektronischen Patientenakte des Versicherten um. Die Ombudsstellen erhalten hierfiir die ent-
sprechenden Befugnisse zur Verarbeitung der Daten und die technisch erforderlichen Zugriffe auf die
elektronische Patientenakte. Die Verarbeitung von Daten und der Zugriff auf die elektronische Patien-
tenakte ist ausschlief3lich fiir die genannten Zwecke zulassig. Der Zugriff auf die medizinischen Daten
in der elektronischen Patientenakte ist weiterhin ausgeschlossen.

Dariber hinaus wird der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, ein fir alle Kranken-
kassen einheitliches und verbindliches Verfahren festzulegen. Hierbei ist der Bundesbeauftragte fur
den Datenschutz und die Informationsfreiheit und das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik einzubeziehen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat zu beachten, dass die Ver-
sicherten auf verschiedenen Wegen (beispielsweise miindlich, schriftlich und/oder in elektronischer
Form) mdglichst einfach, niederschwellig und barrierefrei sowohl die Abgabe einer WillensaulRerung
zum Widerspruch als auch die Beantragung der Protokolldaten vornehmen kénnen. Das Nahere zu
dem Verfahren regelt der Spitzenverband Bund in Abstimmung mit den Krankenkassen.

Bei den Absatzen 5 und 6 handelt es sich um die im Regierungsentwurf in § 309 Absatz 4 und 5 ent-
haltenden Regelungen. Diese sind im Wesentlichen inhaltlich unverandert.

Im Ubrigen handelt es sich bei den in den Nummern 1, 2 und 8 vorgesehenen Anderungen um Folge-
anderungen aufgrund der neu in § 342a aufgenommenen Regelungen.

Zu den Nummern 3, 4 und 11

Versicherte kdnnen sowohl dem Zugriff einzelner Leistungserbringer auf die elektronische Patienten-
akte insgesamt als auch ihrer Befiillung durch einzelne Leistungserbringer mit bestimmten standardi-
siert strukturierten Datensatzen und Informationsobjekten, die gesamthaft und zusammenhangend als
sogenannte Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte gemal § 342 Absatz 2a, 2b oder 2¢
von der elektronischen Patientenakte unterstiitzt werden, widersprechen. Erster Anwendungsfall der
elektronischen Patientenakte ist gemal § 342 Absatz 2a der digital unterstutzte Medikationsprozess
(dgMP).

Um im Sinne der Patientinnen und Patienten eine zlgige Etablierung der elektronischen Patientenakte
in der Gesundheitsversorgung sicherzustellen, wird die Nutzbarkeit der elektronischen Patientenakte
in den Praxen, Krankenhdusern und Einrichtungen der Leistungserbringer dahingehend vereinfacht,
dass die Verwaltung und technische Durchsetzung von Widerspriichen gegen den Zugriff einzelner
zugriffsberechtigter Leistungserbringer auf die elektronische Patientenakte insgesamt sowie auch Wi-
derspriiche gegen die Nutzung der elektronischen Patientenakte fiir einzelne Anwendungsfalle gemaf
§ 342 Absatz 2a, 2b oder 2c kiinftig, erganzend zur Moglichkeit, hierflir das ePA-Frontend des Versi-
cherten zu nutzen, vollstandig an die Ombudsstelle der Krankenkassen gemaf § 342a delegiert wird.
Die Moglichkeit, in der Leistungserbringerumgebung der Beflillung der elektronischen Patientenakte,
beispielsweise mit Daten, deren Bekanntwerden ggf. Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung
des Versicherten geben kdnnen, zu widersprechen, bleibt von den neuen Regelungen unberthrt.



Der Widerspruch der oder des Versicherten, die elektronische Patientenakte fiir einzelne Anwen-
dungsfalle der elektronischen Patientenakte zu nutzen, hat die gesamthafte L6schung des entspre-
chenden Anwendungsfalls einschlief3lich der mit ihm gespeicherten Daten zur Folge. Soweit in den
jeweiligen Anwendungsfallen der elektronischen Patientenakte auch medizinische Daten verarbeitet
werden, die automatisiert aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die elektroni-
sche Patientenakte Ubermittelt und dort gespeichert werden, beispielsweise Daten des E-Rezept-
Fachdienstes, sind diese im Fall eines Widerspruchs gegen den jeweiligen Anwendungsfall jeweils
von der vollstandigen Loschung ausgenommen. Die Versicherten haben die Moglichkeit, entweder
iber das ePA-Frontend des Versicherten oder bei der Ombudsstelle gemaR § 342a der Ubermittlung
und Speicherung dieser Fachdienstdaten in die elektronische Patientenakte gesondert zu widerspre-
chen. In der Folge wird die Ubermittiung dieser Daten beendet und entsprechende Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte werden geldscht.

Versicherte erhalten zusatzlich die Moglichkeit, Gber das ePA-Frontend des Versicherten die Verar-
beitbarkeit von Datensatzen und Dokumente in ihrer elektronischen Patientenakte so zu beschranken,
dass diese nur fir die Versicherten selbst sichtbar, einsehbar und verarbeitbar sind. Die gemal § 342
Absatz 2a, 2b oder 2c festgelegten Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte sind von einer
Beschrankung der Verarbeitbarkeit ausgenommen. Hierzu erfolgt eine Folgeadnderung in § 337 Absatz
2.

Neben den Regelungen zur Vereinfachung der ePA-Nutzung und der Steigerung des ePA-Nutzens
werden auch redaktionelle Bereinigungen geregelt. So wird mit der in Nummer 4 Buchstabe a geregel-
ten Anpassung des § 342 Absatz 1 insbesondere auch sichergestellt, dass die Vorgaben zur Moglich-
keit, Gber das ePA-Frontend des Versicherten beim Organ- und Gewebespenderegister eine elektroni-
sche Erklarung zur Organ- und Gewebespende abzugeben, zu dndern oder zu widerrufen, sowohl fir
die einwilligungsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz1 als auch fir die kinf-
tige, widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 (Opt-out-ePA) gel-
ten und fristgerecht umgesetzt werden.

Daten zur Prufung der Arzneimitteltherapiesicherheit, beispielsweise medikationsrelevante Diagnosen,
Allergien, oder auch bestimmte medikationsrelevante Laborparameter, sind im Rahmen des ersten
Anwendungsfalls der elektronischen Patientenakte - dem digital unterstiitzten Medikationsprozess
(dgMP) - Bestandteil des Datensatzes des elektronischen Medikationsplans nach § 342 Absatz 2a
Buchstabe b. Um Leistungserbringern die Nutzung der Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit Gber den elektronischen Medikationsplan hinaus auch fiir andere Stufen des ePA- Anwen-
dungsfalls dgMP, beispielsweise die elektronische Medikationsiibersicht nach § 342 Absatz 2a Buch-
stabe a, oder auch fir weitere, kiinftige Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte geman Ab-
satz 2b und 2c zu ermdglichen, werden die Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit als
Bestandteil des ePA-Anwendungsfalls dgMP, neben der elektronischen Medikationsibersicht und
dem elektronischen Medikationsplan, als gesondertes Informationsobjekt gemafR § 342 Absatz 2a
Buchstabe c in der elektronischen Patientenakte nutzbar gemacht. Entsprechendes ist unter Nummer
9 flr die Beauftragung des Kassenarztlichen Bundesvereinigung in § 355 geregelt.

Dariber hinaus wird geregelt, dass auch Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in der
elektronischen Patientenakte als Informationsobjekt zu speichern sind. Die entsprechende Frist wird
im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festgelegt. Ziel ist eine Einfihrung 2030. In
Nummer 9 wird auch die entsprechende Beauftragung des Kassenarztlichen Bundesvereinigung in §
355 geregelt.

Zudem wird, neben weiteren redaktionellen Korrekturen, die in § 342 Absatz 2b geregelte Ermachti-
gungsgrundlage des Bundesministeriums fir Gesundheit zum Erlass einer Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates dahingehend erweitert, dass neben der Festlegung von Fristen und ein-
zelnen Informationsobjekten auch Details zum Umfang und zur Nutzung der einzelnen Anwendungs-
falle der elektronischen Patientenakte gemaR den Absatzen 2b und 2c im Wege einer Rechtsverord-
nung festgelegt werden kénnen. Die Festlegung des Umfangs eines Anwendungsfalls der elektroni-
schen Patientenakte, also aus welchen Informationsobjekten, sonstigen strukturierten Daten oder
auch Diensten der Telematikinfrastruktur ein Anwendungsfall besteht, ist insbesondere auch im Hin-
blick auf die Widerspruchsmaoglichkeiten der Versicherten gegen die Nutzung eines Anwendungsfalls
relevant.

Zu Nummer 7 und 10



Mit der Regelung soll insbesondere die Durchfiihrung von vorbereitenden MaRnahmen wie beispiels-
weise Modellvorhaben in Zusammenhang mit dem grenziiberschreitenden Austausch von Gesund-
heitsdaten Uber die nationale eHealth-Kontaktstelle ermdglicht werden. Die Erprobung von entspre-
chenden Verfahren muss sowohl mit der elektronischen Patientenakte, die bis zum 14. Januar 2025
von den Krankenkassen bereitzustellen ist, als auch mit der kiinftigen widerspruchsbasierten elektro-
nischen Patientenakte, die ab dem 15. Januar 2025 bereit zu stellen ist, mdglich sein. Eine entspre-
chende Folgeanderung fur § 359 wird mit Nummer 10 geregelt.

Zudem wird klargestellt, dass sowohl die einwilligungsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342
Absatz 1 Satz1 als auch fir die kiinftige, widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte nach §
342 Absatz 1 Satz 2 (Opt-out-ePA) eine Befiillung mit Daten der Versicherten aus digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a ermdglichen missen.

Zu Nummer 9

Mit den vorgesehenen Anderungen sollen die Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit,
beispielsweise Uber bestehende Allergien oder Unvertraglichkeiten, in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung als Informationsobjekt festgelegt und
in den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer u.a. fur den digital unterstitzten Me-
dikationsprozess genutzt werden kdnnen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat zu berlcksichti-
gen, dass diese Daten zukunftig auch fur weitere Anwendungsfalle genutzt werden kdnnen. In ihren
Vorgaben hat die Kassenarztliche Bundesvereinigung zudem vorzusehen, wie die festgelegten Inhalte
im medizinischen Behandlungsprozess durch die Leistungserbringer verwendet werden sollen. Damit
soll insbesondere die optimale Nutzung und Unterstlitzung der Leistungserbringer im Rahmen des di-
gital unterstitzten Medikationsprozesses aber auch fur weitere Anwendungsfalle gewahrleistet wer-
den.

Dariiber hinaus handelt es sich um Folgeanpassungen zur Ubermittiung und Synchronisation der Da-
ten nach den Absétzen 1 bis 4 in die elektronische Patientenakte der Versicherten.

Zu Nummer 11

Analog zu den gesetzlichen Krankenkassen wird auch fur die Unternehmen der privaten Krankenver-
sicherung die Moglichkeit geschaffen, ihren Versicherten eine Benutzeroberflache (App) anzubieten,
Uber die diese auf ihre elektronischen Verordnungen zugreifen, diese verwalten und einldsen kénnen.
Dariiber hinaus wird sichergestellt, dass Versicherte, die der Ubermittiung von Daten aus elektroni-
schen Verordnungen (Daten aus dem E-Rezept-Fachdienst) in die elektronische Patientenakte wider-
sprechen wollen, diesen Widerspruch sowohl (iber die Benutzeroberflache, die den Versicherten ge-
maf § 360 Absatz 14 fir die Verwaltung und Einldsung ihrer E-Rezepte anzubieten ist, als auch Uber
die Benutzeroberflache geman § 342 oder auch bei einer Ombudsstelle gemal § 342a erklaren oder
auch widerrufen kénnen.

Zu Nummer 12
Es handelt sich um Korrekturen redaktioneller Fehler sowie redaktionelle Folgeanderungen.



Anderungsantrag 18
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 47, 48, 53 (8§ 346, 347, 348, 349 und 353 des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

(Elektronische Patientenakte; Vereinfachung der Nutzung durch
Leistungserbringer und des Widerspruchs durch Versicherte;
Abrechnung der Erstbefiillung)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:
1. In Nummer 47 wird Buchstabe e wie folgt gefasst.
e) Absatz 6 wird Absatz 5 und wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,erbracht und” die Worter ,nur einmal von
Arzten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrich-
tungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelas-
sen Krankenhausern tatig sind und im Schwerpunkt die aktuelle arztliche Be-
handlung des Versicherten tbernehmen,” eingefiigt.

b) In Satz 2 werden die Woérter 1. Januar 2021 durch die Worter ,Zeitpunkt der
Zurverfigungstellung der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1
Satz 2“ ersetzt.’

2. Nummer 48 wird wie folgt geandert:
a) § 347 wird wie folgt geandert:
aa) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aaa) In Satz 1 werden die Woérter ,Absatz 2a und gemaf der Rechtsverord-
nung nach § 342 Absatz 2b als Informationsobjekte durch die Worter
LAbsatz 2a, 2b und 2¢ als Anwendungsfalle* ersetzt.
bbb)  Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit
1. diese Daten im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei
der konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten von den an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gern erhoben und in semantisch und syntaktisch interoperabler
Form verarbeitet werden und
2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach
Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insge-
samt noch dem Anwendungsfall gemafR § 353 Absatz 1 oder 2
widersprochen hat.”
cc) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Ferner haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer folgende Daten in die elektronische Patientenakte zu Gber-
mitteln und dort zu speichern:
1. Daten zu Laborbefunden,
2. Befundberichte aus bildgebender Diagnostik,
3. Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nicht-invasiven
oder konservativen Ma3nahmen und
4. elektronische Arztbriefe gemaf § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d.
Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit die Daten im Rahmen der konkreten
aktuellen Behandlung durch die Leistungserbringer erhoben und elektronisch
verarbeitet wurden und nicht bereits nach Absatz 1 in die elektronische Pati-
entenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern sind. Darliber hinaus kénnen
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
Daten nach Satz 1 Nummer 1 bis 4 aus vorangegangenen Behandlungen in



die elektronische Patientenakte Ubermitteln und dort speichern, soweit diese

durch den Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet wurden

und das aus Sicht des Leistungserbringers fur die Versorgung des Versicher-

ten erforderlich ist.*

dd) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Absatz 2 ist nur
zulassig, soweit der Versicherte dem Zugriff der Leistungserbringer
nach Absatz 1 Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patienten-
akte insgesamt geman § 353 Absatz 2 nicht widersprochen hat.”

bbb) In Satz 2 wird das Wort ,sollten” gestrichen.

ccc) In Satz 4 werden die Worter ,Befugnis nach Absatz 2 Satz 1 gilt*
durch die Wérter ,Ubermittiung und Speicherung nach Absatz 2 ist nur
zulassig* ersetzt.

ddd) In Satz 5 wird die Angabe ,6“ durch die Angabe ,5* ersetzt.

eee) Folgender Satz wird angefligt:
,Darlber hinaus haben Leistungserbringer die Versicherten vor der
Ubermittiung und Speicherung von Daten des Versicherten in die
elektronische Patientenakte, deren Bekanntwerden Anlass zu Diskri-
minierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbe-
sondere zu sexuell Gbertragbaren Infektionen, psychischen Erkran-
kungen und Schwangerschaftsabbriichen, auf die Mdglichkeit, die
Verarbeitung dieser Daten zu beschranken, hinzuweisen. Absatz 1
Satz 6 gilt entsprechend.”

fff) In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wértern ,Absatz 1 Satz 1“ die
Woérter ,und Absatz 2 Satz 1“ eingefligt und wird die Angabe ,bis 13“
durch die Angabe ,bis 15 ersetzt.

§ 348 wird wie folgt neu gefasst:

»8 348
Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patienten-
akte durch zugelassene Krankenhauser

(1) Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern haben nach Maligabe
der §§ 346 und 339 Absatz 1 Daten des Versicherten, die gemaf § 342 Absatz 2a, 2b
und 2¢ als Anwendungsfalle in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
kénnen, in die elektronische Patientenakte zu Gbermitteln und dort zu speichern.

(2) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung bei der konkreten
aktuellen Behandlung des Versicherten von den Leistungserbringern in
zugelassenen Krankenhausern erhoben und in semantisch und syntak-
tisch interoperabler Form verarbeitet werden und

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Absatz 1
auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt noch dem
Anwendungsfall gemal § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen hat.

§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.”

(3) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 hinaus haben die Leistungserbringer
in zugelassenen Krankenhdusern Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3
und Entlassbriefe in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu spei-
chern, soweit diese Daten
1. im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten durch die Leis-
tungserbringer in zugelassenen Krankenhausern erhoben und elektro-
nisch verarbeitet werden und
2. nicht bereits nach Absatz 1 in die elektronische Patientenakte zu Ubermit-
teln und dort zu speichern sind.
Darlber hinaus kdnnen die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhau-
sern Daten nach Satz 1 aus vorangegangenen Behandlungen in die elektroni-
sche Patientenakte tGbermitteln und dort speichern, soweit diese durch den
Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und das aus



Sicht des Leistungserbringers fiir die Versorgung des Versicherten erforder-
lich ist. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach den Satzen 1 und
2 ist nur zulassig, soweit der Versicherte dem Zugriff der Leistungserbringer
nach Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt ge-
maf § 353 Absatz 2 nicht widersprochen hat. Die Leistungserbringer in zuge-
lassenen Krankenhausern haben die Versicherten in der Behandlung dartber
zu informieren, welche Daten in die elektronische Patientenakte Ubermittelt
und dort gespeichert werden sollten. Erklart der Versicherte daraufhin seinen
Widerspruch, hat der Leistungserbringer diesen nachpriifbar in seiner Be-
handlungsdokumentation zu protokollieren. Die Ubermittiung und Speicherung
der Daten nach den Satzen 1 und 2 ist nur zulassig, soweit andere Rechtsvor-
schriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen. § 347 Ab-
satz 1 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Darliber hinaus haben Leistungserbrin-
ger die Versicherten vor der Ubermittlung und Speicherung von Daten des
Versicherten in die elektronische Patientenakte, deren Bekanntwerden Anlass
zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbe-
sondere zu sexuell Ubertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und
Schwangerschaftsabbrichen, auf die Mdglichkeit, die Verarbeitung dieser Da-
ten zu beschranken, hinzuweisen. § 347 Absatz 1 Satz 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach den Abséatzen 1 und 2 hinaus haben die Leistungser-
bringer in zugelassenen Krankenhausern auf Verlangen der Versicherten Daten der
Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis 15 in die elektronische
Patientenakte zu Gbermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen
der Krankenhausbehandlung des Versicherten durch die Leistungserbringer in zuge-
lassenen Krankenhausern erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Uber-
mittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zulassig, soweit der Versi-
cherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und Speicherung dieser
Daten eingewilligt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern ha-
ben nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren, dass der Versi-
cherte seine Einwilligung erteilt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Kranken-
hausern haben die Versicherten lber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die
Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und
Speicherung nicht entgegenstehen.”

§ 349 wird wie folgt geéndert:

aa) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,speichern” die Worter ,,, soweit sie an die
Telematikinfrastruktur angeschlossen sind“ eingefigt.

bb) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in
Verbindung mit Satz 2, kénnen Daten der Anwendungsfalle gemal § 342 Ab-
satz 2a, 2b und 2c, Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 4 sowie
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und ¢ und Nummer 10
und 11 in die elektronische Patientenakte Gbermitteln und dort speichern, so-
weit diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung des Versi-
cherten durch die Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet
werden. Dartber hinaus kénnen die Zugriffsberechtigten die Daten nach Satz
1 aus vorangegangenen Behandlungen in die elektronische Patientenakte
Ubermitteln und dort speichern, soweit diese durch den Zugriffsberechtigten
erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des Zugriffs-
berechtigten fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist. Eine Uber-
mittlung und Speicherung der Daten nach den Satzen 1 und 2 ist nur zulassig,
soweit der Versicherte dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die
Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt geman § 353 Absatz 2
nicht widersprochen hat. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten dar-
Uber zu informieren, welche Daten in die elektronische Patientenakte tbermit-
telt und dort gespeichert werden sollten. Erklart der Versicherte daraufhin sei-
nen Widerspruch, so hat der Zugriffsberechtigte nach Satz 1 diesen nachpruf-
bar in seiner Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die Ubermittlung
und Speicherung der Daten nach den Satzen 1 und 2 ist nur zulassig, soweit



andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegen-
stehen. § 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.®
cc) In Absatz 3 wird Satz 1 wie folgt geandert:
aaa) Die Worter ,, soweit sie an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
sind,“ werden gestrichen.
bbb)  Die Angabe ,bis 13* wird durch die Angabe ,bis 15* ersetzt.
dd) Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aaa) In Satz 1 werden nach den Woértern ,auf Verlangen der Versicherten®
die Worter ,Daten der Anwendungsfalle gemal § 342 Absatz 2a, 2b
und 2c, sowie“ eingefligt und wird die Angabe ,bis 13 durch die An-
gabe ,bis 15° ersetzt.
bbb)  In Satz 2 werden die Wérter ,die Ubermittlung und Speicherung dieser
Daten® durch die Woérter ,den Zugriff* ersetzt.

In Nummer 53 wird § 353 wie folgt gefasst:

(1)

()

®)

(4)

©®)

(6)

»,§ 353
Erklarung des Widerspruchs; Erteilung der Einwilligung

Die Versicherten kdnnen der Verarbeitung von Daten, die gemaR § 342 Absatz 2a, 2b und
2c als Anwendungsfalle in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kénnen,
insgesamt widersprechen. Der Widerspruch erfolgt tUiber die Benutzeroberflache eines ge-
eigneten Endgerats oder durch Erklarung gegeniiber der Ombudsstelle nach § 342a. Fer-
ner kdnnen Versicherte dem Zugriff auf Daten, die gemaR § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als
Anwendungsfélle in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen, durch
einzelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, widersprechen. Der Widerspruch kann abweichend von Satz 2 nur Uber
die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats erfolgen. Der Widerspruch gilt bis auf
Widerruf.

Versicherte kdnnen dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt
durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in
Verbindung mit Satz 2, widersprechen. Der Widerspruch erfolgt Gber die Benutzeroberfla-
che eines geeigneten Endgerats oder durch Erklarung gegentiber der Ombudsstelle nach
§ 342a. Der Widerspruch gilt bis auf Widerruf.

Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 1 oder Absatz 2 widersprochen haben, erteilen
sie die nach § 347 Absatz 1 Satz 3, auch in Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348
Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6, erforderliche ausdruckliche
Einwilligung in die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersu-
chungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patien-
tenakte gegenuber der verantwortlichen arztlichen Person schriftlich oder in elektronischer
Form.

Die Versicherten erteilen die Einwilligung in den Zugriff auf Daten in der elektronischen
Patientenakte durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2 Giber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats.
Eine nach Satz 1 erteilte Einwilligung kann sich entweder auf den Zugriff auf Daten in der
elektronischen Patientenakte insgesamt oder lediglich auf Daten, die gemaf § 342 Absatz
2a, 2b und 2c als Anwendungsfalle in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
konnen, erstrecken.

Abweichend von Absatz 4 kdnnen die Versicherten die Einwilligung auch gegenuber ei-
nem nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberech-
tigten in der Umgebung des Zugriffsberechtigten erteilen. Die Einwilligung erfolgt in der
Umgebung des Zugriffsberechtigten mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der
digitalen Identitat der Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1. Eine nach diesem Absatz
erteilte Einwilligung kann sich abweichend von Absatz 4 Satz 2 nur auf den Zugriff auf Da-
ten in der elektronischen Patientenakte insgesamt erstrecken. Hierliber hat der Zugriffsbe-
rechtigte den Versicherten zu informieren. Die Einwilligung haben die Zugriffsberechtigten
nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren.

Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 2 dem Zugriff auf Daten in der elektronischen
Patientenakte insgesamt widersprochen haben, erteilen sie die Einwilligung in die Uber-
mittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte gemanR § 347 Ab-
satz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Absatz 3 durch Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1



Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung der Zugriffsbe-
rechtigten.”

Begrindung

Zu Nummer 1

Die Leistung der Erstbefiillung soll auch die Unterstiitzung des Versicherten zur Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 (Opt-out ePA) umfassen. Die Leistung soll grund-
séatzlich einmal durch Arzte abgerechnet werden diirfen, die Versicherte im Schwerpunkt arztlich be-
treuen und dementsprechend auch Uber Daten aus der medizinischen Vorgeschichte der Versicherten
verfligen. Hierflir legen die Vereinbarungspartner die entsprechenden Voraussetzungen und Verfah-
ren fest. Die Befahigung zur Nutzung der ePA bleibt Aufgabe der Krankenkassen.

Zu Nummer 2

Die Anderungen sollen die Nutzbarkeit der elektronischen Patientenakte fiir die behandelnden Leis-
tungserbringenden durch klare und vereinfachte Regelungen zur Beflllung weiter erhéhen. Die Rege-
lungen sehen vor, dass an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sowie
Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern gesetzlich vorgegebene Inhalte verpflichtend in
die elektronische Patientenakte Gibermitteln und speichern. Versicherte kénnen dem geman den Re-
gelungen in § 353 widersprechen. Darliber hinaus sind weitere, mogliche Inhalte nur auf ausdrickli-
ches Verlangen der Versicherten in die elektronische Patientenakte einzustellen. Diese zweistufige
Ausgestaltung der Beflllungsregelungen gewahrleistet, dass behandlungsrelevante Daten méglichst
vollumfanglich in der elektronischen Patientenakte verfiigbar gemacht werden und damit eine hohe
Behandlungsqualitat gewahrleistet sowie die Versorgung der Versicherten verbessert wird.

Zu den verpflichtend zu beflllenden Inhalten z&hlen — wie in den bisherigen Regelungen - die Daten
der Anwendungsfalle gemafR § 342 Absatz 2a, 2b und 2c, die in semantisch und syntaktisch in in-
teroperabler Form verarbeitet werden. Den ersten Anwendungsfall bildet der digital unterstiitzte Medi-
kationsprozess. Weitere Anwendungsfalle werden mit der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b
vorgegeben.

Die Befiillung der elektronischen Patientenakte mit Daten aus Arztbriefen sowie Daten zu Befunden
bzw. Befundberichte (u.a. zu bildgebender Diagnostik, zu Laborbefunden) soll anders als bisher vor-
gesehen zukiinftig nicht mehr in das Ermessen der Leistungserbringer gestellt werden. Vielmehr sol-
len auch diese Daten verpflichtend in die elektronische Patientenakte ibermittelt und gespeichert wer-
den. Die Umgestaltung der bisher fiir diese Daten vorgesehenen Beflllungsberechtigung im Ermes-
sen des Leistungserbringers (,Kann-Beflllung“) zu einer verpflichtenden Beflllung dient einerseits der
Vereinfachung des bisher vorgesehenen dreistufigen Befillungskonzepts hin zu einem zweistufigen
Beflllungskonzept: Dieses unterscheidet eindeutig zwischen Daten, die pflichtmaRig befullt werden
und solchen, die auf Verlangen der Versicherten zu befiillen sind. Der abschlieRend normierte Katalog
pflichtmaRig zu beflillender Daten schafft andererseits die mit Blick auf die Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten als besonders sensible und schutzbedirftige Daten notwendige Rechtssicherheit. Insbe-
sondere dient die Vorgabe weiterer verpflichtend zu beflillender Daten, wie Arztbriefe und Befundda-
ten, dazu, dass auch diese fir die Behandlung wichtigen Informationen méglichst vollumfanglich und
mit Einfiihrung der elektronischen Patientenakte als Opt-out-Anwendung von Beginn an flr eine best-
mdgliche Versorgung der Versicherten zur Verfiigung stehen. Daneben wird Leistungserbringern die
Maoglichkeit erdffnet, auch bestimmte fiir die Versorgung des Versicherten erforderliche Daten aus vo-
rangegangenen Behandlungen in die elektronische Patientenakte zu Gbermitteln und zu speichern.

Wie in den bisherigen Regelungen vorgesehen, haben die genannten Leistungserbringer die Versi-
cherten im Einzelfall dartiber zu informieren, welche Daten sie in die elektronische Patientenakte Uber-
mitteln und dort speichern. Diese Hinweispflicht gewahrleistet, dass Versicherte in der konkreten Be-
handlung entscheiden kénnen, ob sie der Speicherung dieser Daten im Einzelfall widersprechen
md&chten. Ein daraufhin erklarter Widerspruch ist in der Behandlungsdokumentation des Leistungser-
bringers zu protokollieren. Leistungserbringer sollen Versicherte zusatzlich darauf aufmerksam ma-
chen, dass ihnen nicht nur die Moglichkeit eines Widerspruchs offensteht, sondern sie auch von ihrem
Recht, die Verarbeitung zu beschranken, Gebrauch machen kénnen. Diese Variante bietet gegeniber
einem Widerspruch den Vorteil, dass die Daten in der elektronischen Patientenakte erhalten bleiben,
aber der Sichtbarkeit entzogen werden.



Die Verpflichtungen gelten fiir die konkrete aktuelle Behandlung des Versicherten, d.h. wie nach bis-
her geltendem Recht fur den konkreten Behandlungsfall im Rahmen der vertragsarztlichen Versor-
gung. Die Verpflichtung der Leistungserbringer erstreckt sich ausdricklich nicht auf Ergebnisse gene-
tischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes. Ebenso bleibt die M6g-
lichkeit von den gednderten Regelungen unberthrt, in der Umgebung der Leistungserbringer der Be-
fullung der elektronischen Patientenakte mit Daten, deren Bekanntwerden ggf. Anlass zu Diskriminie-
rung oder Stigmatisierung geben kénnen, zu widersprechen.

Neben den vorgesehenen Anderungen zur Vereinfachung der Befiillungsregelungen werden im Ubri-
gen redaktionelle Anderungen sowie notwendige Folgeanderungen vorgenommen.

Zu Nummer 3

Mit den Anderungen sollen insbesondere die Méglichkeiten zur Ausiibung des Widerspruchs verein-
facht und vereinheitlicht werden. Hauptaugenmerk der Anderungen liegt hierbei darauf, dass Versi-
cherte ihre Rechte unabhangig davon wahrnehmen und ausliben kdnnen sollen, ob sie Uber eine Be-
nutzeroberflache zur Verwaltung der elektronischen Patientenakte verfiigen oder nicht. Ziel ist es,
dass alle Versicherten selbstbestimmt und eigenverantwortlich Gebrauch von ihren Widerspruchs-
rechten machen kénnen. Die Verwaltung und technische Durchsetzung von Widerspriichen soll zu-
kinftig Uber die Ombudsstellen ermdglicht werden und die Leistungserbringenden hierdurch entlastet
werden.

Die Versicherten kdnnen der Verarbeitung von Daten in den Anwendungsfallen der elektronischen Pa-
tientenakte gemaf § 342 Absatz 2a, 2b oder 2c insgesamt somit sowohl tiber das ePA-Frontend als
auch gegeniber den Ombudsstellen der Krankenkassen widersprechen. Damit werden Versicherte
ohne eine ePA-Frontend hinsichtlich ihrer Rechteausiibung und Widerspruchsmdglichkeiten den Ver-
sicherten mit einem ePA-Frontend gleichgestellt. Gleiches gilt auch bei einem Widerspruch gegen den
Zugriff einzelner zugriffsberechtigter Leistungserbringer auf die Daten der elektronische Patientenakte
insgesamt. Hierfir wenden sich Versicherte ohne ePA-FdV zukilnftig an die Ombudsstelle der Kran-
kenkasse. Daneben besteht fiir Versicherte, die ihre elektronische Patientenakte Uber die Benutzer-
oberflache eines eigenen Endgerats verwalten, die Mdglichkeit, dem Zugriff eines einzelnen Leis-
tungserbringers auf einen Anwendungsfall zu widersprechen. Das fiihrt dazu, dass die Daten des An-
wendungsfalls dann der Sichtbarkeit des Leistungserbringers entzogen sind. Versicherte haben die
Moglichkeit, einen entzogenen Zugriff auf Daten eines Anwendungsfalls fiir einen einzelnen Leis-
tungserbringer auch wieder zu erteilen. Sowohl die Entziehung als auch die Erteilung des Zugriffs ei-
nes einzelnen Leistungserbringers auf Daten eines Anwendungsfalls kann jedoch nur tber die Benut-
zeroberflache eines Endgerats erfolgen.

Die bisher in § 353 vorgesehenen Regelungen betreffend die Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, wurden entsprechend dem vereinfachten Konzept
in den Absatzen 1 und 2 ebenfalls angepasst. Damit kdnnen Versicherte kinftig Giber die Benutzer-
oberflache eines eigenen Endgerats entweder in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt oder in die Verarbeitung von Daten, die gemaR § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als An-
wendungsfalle verarbeitet werden kénnen, einwilligen. Abweichend davon kann sich die Einwilligung
in der Umgebung des Leistungserbringers lediglich auf den Zugriff insgesamt erstrecken.

Die Moglichkeit, in der Umgebung der Leistungserbringer der Beflllung der elektronischen Patienten-
akte mit Daten, deren Bekanntwerden ggf. Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versi-
cherten geben kdnnen, zu widersprechen, bleibt von den neuen Regelungen unberuhrt. Gleiches gilt
fur die Regelungen zur Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen
oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes.

Neben den Regelungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Widerspruchsrechte werden
auch redaktionelle Bereinigungen und entsprechende Folgednderungen geregelt.



Anderungsantrag 19
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 43, 45, 46 (8§ 341, 343, 344 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Elektronische Patientenakte: Ausiibung der Versicherten- und Wider-
spruchsrechte durch Minderjahrige; Anpassung der Informationspflich-
ten; Loschung nach dem Tod des Versicherten)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:

1. Nummer 43 wird wie folgt geandert:
a) Dem Buchstaben a wird folgender Doppelbuchstabe cc angefiigt:
,CC) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Versicherten- und Widerspruchsrechte im Hinblick auf die elektronische
Patientenakte nach Satz 1 kénnen ab Vollendung des 15. Lebensjahres aus-
gelbt werden.*
b) Buchstabe b Doppelbuchstabe ff wird wie folgt gefasst:
) Folgende Nummern 14 und 15 werden angefugt:
»14. Daten der Heilbehandlung und Rehabilitation nach § 27 Absatz 1 des
Siebten Buches und
15.
Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende.*

2. Nummer 45 wird wie folgt geandert:

a) In Buchstabe a wird § 343 Absatz 1a Satz 3 wie folgt geandert:
aa) In Nummer 5 werden nach den Wortern ,Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte” die Worter ,durch Versicherte ab Vollendung des 15. Lebensjahres*
eingeflgt.

bb) In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 309 Absatz 4“ durch die Angabe ,§ 342a Ab-
satz 5 und wird die Angabe ,§ 342 Absatz 3" durch die Angabe ,§ 342a Ab-
satz 1“ ersetzt.

cc) In Nummer 8 werden nach der Angabe ,Absatz 1“ die Woérter ,und die L6-
schung der elektronischen Patientenakte nach § 344 Absatz 6“ eingefigt.
dd) In Nummer 11 werden nach den Wértern ,Daten in der elektronischen Patien-

tenakte” die Worter ,insgesamt oder alternativ lediglich auf Daten, die gemaf

§ 342 Absatz 2a, 2b und 2c als Anwendungsfalle in der elektronischen Patien-

tenakte verarbeitet werden kdnnen,“ eingefiigt.

ee) In Nummer 12 werden die Worter ,durch Leistungserbringer” gestrichen.
ff) Nummer 18 wird wie folgt gefasst:

»18. die Ombudsstellen nach § 342a Absatz 1 und die Mdglichkeit, neben
der Auslibung Uber die Benutzeroberflache eines Endgerats, Wider-
spriche gemal § 342a Absatz 2, 3 und 4 auch gegenuiber der Om-
budsstelle erklaren zu kénnen,*

b) Folgender Buchstabe d wird angefugt:
,d)  Die folgenden Absétze 4 und 5 werden angefugt:

»(4) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor Daten gemaf §
342 Absatz 2a, 2b und 2c als Anwendungsfalle in der elektronischen
Patientenakte verarbeitet werden, umfassendes und geeignetes Infor-
mationsmaterial Gber den jeweiligen Anwendungsfall in praziser,
transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache und barrierefrei zur Verfligung zu stel-
len. Die Informationen mussen Uber alle relevanten Umstande der Da-
tenverarbeitung im Zusammenhang mit dem jeweiligen Anwendungs-
fall, iber die Ubermittlung der zugehérigen Daten in die elektronische
Patientenakte und Uber die Mdglichkeit des Widerspruchs gegen die
Verarbeitung von Daten als Anwendungsfall durch Leistungserbringer,
welcher Uber die Benutzeroberflache eines Endgerats oder gegentiber



der Ombudsstelle geman § 342a Absatz 2 erklart werden kann, infor-
mieren.

(5) Zur Unterstitzung der Krankenkassen bei der Erfullung ihrer Informa-
tionspflichten nach Absatz 4 hat der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur
den Datenschutz und die Informationsfreiheit spatestens drei Monate
vor dem gemaR der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu
festgelegten Datum geeignetes Informationsmaterial, auch in elektro-
nischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen
Nutzung zur Verfligung zu stellen.*

3. In Nummer 46 wird Buchstabe f wie folgt gefasst:
) Folgende Absatze 5 und 6 werden angefligt:

»(5) Versicherte, die der Einrichtung einer elektronischen Patientenakte widerspro-
chen haben, kdnnen nach dem Widerspruch jederzeit die Einrichtung der
elektronischen Patientenakte gegentber der Krankenkasse verlangen. Satz 1
gilt auch bei einem Wechsel der Krankenkasse.

(6) Die Krankenkasse hat zwolf Monate nach Kenntnis des Todes eines Versi-
cherten dessen elektronische Patientenakte zu I6schen, es sei denn es wer-
den entgegenstehende berechtigte Interessen Dritter geltend gemacht und
nachgewiesen.

Begrindung

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Regelung stellt klar, dass die Versicherten- und Widerspruchsrechte im Hinblick auf die elektroni-
sche Patientenakte bereits mit Vollendung des 15. Lebensjahres ausgeibt werden kénnen, ohne dass
es hierzu einer Mitwirkung des gesetzlichen Vertreters des Minderjahrigen bedarf. Bis zur Vollendung
des 15. Lebensjahres nehmen die gesetzlichen Vertreter die Versicherten- und Widerspruchsrechte
minderjahriger Versicherter wahr. Die Altersgrenze entspricht derjenigen in § 36 Absatz 1 Satz 1 des
Ersten Buches Sozialgesetzbuch und in § 175 Absatz 1 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch.
Die Ausulibung der Versicherten- und Widerspruchsrechte im Hinblick auf die elektronische Patienten-
akte begrundet fur den Minderjahrigen keine Verpflichtungen, so dass Belange des Minderjahrigen-
schutzes durch die Regelung nicht beeintrachtigt werden. Vielmehr erméachtigt die Regelung Minder-
jahrige ab Vollendung des 15. Lebensjahres, die im medizinischen Kontext bereits einwilligungsfahig
sein kdnnen, auch im Umgang mit ihrer elektronischen Patientenakte zu eigenstédndigen Entscheidun-
gen. Die Regelung hat eine Vereinheitlichung der Praxis der Krankenkassen im Umgang mit Minder-
jahrigen im Hinblick auf die elektronische Patientenakte zur Folge.

Zu Buchstabe b

Zusatzlich zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Er-
klarungen zur Organ- und Gewebespende soll zukiinftig auch die Erklarung zur Organ und Gewebe-
spende selber als Informationsobjekt in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kénnen.

Das Bundesministerium fur Gesundheit legt die Einzelheiten im Rahmen der Rechtsverordnung nach
§ 342 Absatz 2b fest.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um Folgeanpassungen aufgrund der angepassten Regelungen zur Beflllung der
elektronischen Patientenakte und zur Vereinfachung der Rechtewahrnehmung. Neu aufgenommen
wurden Informationen zur Austibungsmaglichkeit der Betroffenenrechte flir Minderjahrige sowie zur
Léschung der elektronischen Patientenakte nach dem Tod entsprechend der hierflir neu geschaffenen
Regelungen. Mit der Neufassung der Nummer 18 sollen Versicherte Uber die neu eingefiihrte Moglich-
keit informiert werden, Widerspriiche auch gegeniber der Ombudsstelle nach § 342a erklaren zu kon-
nen. Die Neuaufnahme der Regelungen in Absatz 4 soll gewahrleisten, dass Versicherte vor der je-
weiligen Einfihrung eines Anwendungsfalls umfassend und in praziser, transparenter, verstandlicher
und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache Uber den Anwendungsfall und die
damit verbundene Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte informiert werden. Auf diese



Weise sollen Versicherte dazu befahigt werden, sich mit dem Mehrwert des Anwendungsfalls fiir die
Versorgung und der Frage eines Widerspruchs gegen den Anwendungsfall auseinanderzusetzen. Die
Regelung im neu aufgenommenen Absatz 5 dient analog zur Regelung in Absatz 3 dazu, einerseits
die Krankenkassen bei der Umsetzung zu unterstiitzen und andererseits, dass Versicherten einheitli-
ches Informationsmaterial unabhangig von der Zugehdrigkeit zu einer bestimmten Krankenkasse zur
Verfugung gestellt wird.

Zu Nummer 3

Es wird eine Pflicht der Kassen zur Léschung der elektronischen Patientenakte nach dem Tod des
Versicherten eingeflhrt. Eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten ist nach Artikel 9 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 (DSGVO) nur ausnahmsweise zulassig. Eine Verarbeitung der in der elektro-
nischen Patientenakte eines Versicherten gespeicherten Gesundheits- und Sozialdaten dient nach
dessen Tod nicht mehr dem Zweck der Gesundheitsvorsorge, Versorgung oder Behandlung im Ge-
sundheits- oder Sozialbereich (vgl. Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h DSGVO). Daher hat die Kranken-
kasse die elektronische Patientenakte eines Versicherten zwélf Monate nach Kenntnis von dessen
Tod zu I6schen. Werden berechtigte Interessen Dritter gegen eine Ldschung, etwa Auskunftsanspri-
che von Erben oder nahen Angehdrigen, geltend gemacht und nachgewiesen, erfolgt die Léschung
nach Prifung und ggf. Erflllung etwaiger Anspriiche oder Rechte dieser Dritten.



Anderungsantrag 20
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 62 (§ 360 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch)

(E-Rezept Sanktionierung)

In Artikel 1 Nummer 62 Buchstabe | wird Absatz 17 wie folgt gedndert:

1. Satz 3 wird durch folgenden Satz ersetzt:

,Die Vergutung ist nicht zu kiirzen, wenn der Leistungserbringer einer Facharztgruppe ange-
hort, die
im Regelfall keine Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ausstellt.”

2. Folgender Satz wird angefigt:

,Bis zum 1.Januar 2025 sind ermachtigte Einrichtungen und Krankenhauser von den Regelun-
gen in Satz 1 ausgenommen.®

Begriindung

Zu Nummer 1

Die Ausnahme adressiert Leistungserbringer, wie beispielsweise Laborarzte, fir die die Nutzung des
E-Rezepts keine praktische Relevanz hat, da generell keine Ausstellung von Verordnungen fur Patien-
ten erfolgt. Die Ausnahme entspricht inhaltlich dem Vorgehen bei der TI-Pauschale. Mit der Anderung
wird einheitlich geregelt, welche Arzte ausgenommen werden, so dass dies im Sinne des Biirokratie-
abbaus nicht durch die Arzte selbst gegeniiber der zustandigen Kassenérztlichen Vereinigung oder
Kassenzahnarztlichen Vereinigung erklart werden muss.

Zu Nummer 2

Fir die Verwendung der elektronischen Verordnung im Krankenhaus fehlt derzeit die flachende-
ckende Verfugbarkeit von Krankenhausinformationssystemen (KIS), Highspeed-Konnektoren (HSK)
und TI-Gateways, so dass die Arzte im Krankenhaus ihrer Verpflichtung zur Verwendung der elektro-
nischen Verordnung zum 1.1.2024 - auch fir den Fall des Entlassmanagements - nicht nachkommen
kénnen. Da sie dies nicht zu verantworten haben, wére eine Sanktionierung dieser vertragsarztlichen
Leistungsbereiche nicht verhaltnismanig.

Die Ausnahme von der Sanktionierung der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer gilt fir ermachtigte Arzte, erméchtigte Krankenhauser sowie die nach § 75 Absatz 1b
Satz 3 auf Grund einer Kooperationsvereinbarung mit der Kassenarztlichen Vereinigung in den Not-
dienst einbezogenen Krankenhauser.



Anderungsantrag 21
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 291 SGB V)

(Erweiterte GesundheitsID-Nutzung

und digitale Ersatzbescheinigung)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:
Nummer 20 wird wie folgt geandert:
1. In Buchstabe b Doppelbuchstabe bb werden die Worter ,,§ 336 Absatz 5 Nummer 3* durch die

Worter ,§ 336 Absatz 4 Nummer 3“ und die Wérter ,§ 336 Absatz 6“ durch die Wérter ,§ 336
Absatz 5 ersetzt.

2. Buchstabe e wird wie folgt gefasst:
€) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) In den Satzen Satz 4 9 wird jeweils das Wort ,Einvernehmen® durch das Wort

.Benehmen” ersetzt.
bb) Nach Satz 9 werden folgende Satze eingefiigt:

.Krankenkassen sind verpflichtet spatestens ab dem 1. Oktober 2024 berech-
tigten Dritten die Nutzung der digitalen Identitaten nach Satz 1 zum Zwecke
der Authentifizierung von Versicherten zu ermdglichen. Berechtigte Dritte
nach Satz 10 sind Anbieter von Anwendungen nach § 306 Absatz 4 oder An-
bieter fur die aufgrund eines Gesetzes oder einer Rechtsverordnung die Nut-
zung der digitalen Identitat nach Satz 1 vorgeschrieben ist. Dartuber hinaus
kann die Gesellschaft fuir Telematik durch verbindlichen Beschluss nach § 315
Absatz 1 Satz 1 Anbieter weiterer Dienste oder Anwendungen nach § 306 Ab-
satz 1 Nummer 2 Buchstabe a, als berechtigte Dritte diskriminierungsfrei fest-
gelegen. Berechtigte Dritte diirfen zum Zweck der Authentifizierung von Versi-
cherten mittels der digitalen ldentitaten personenbezogene Daten des Versi-
cherten verarbeiten, sofern diese fiir die Nutzung der digitalen Identitat erfor-
derlich sind und der Versicherte in die Nutzung der digitalen Identitat durch die
jeweilige Anwendung eingewilligt hat. Bei der Verarbeitung sind die Anforde-
rungen des Datenschutzes einzuhalten.”

Folgender Buchstabe f wird angefugt:
) Folgender Absatz 9 wird angefigt:

»(9) Die Versicherten kénnen (ber eine von ihrer Krankenkasse angebotene Benutzer-
oberflache einen Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen im



Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung von ihrer gesetzlichen Krankenkasse fiir
die Vorlage bei einem Leistungserbringer anfordern, der unmittelbar von der Kranken-
kasse Uiber ein sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 an den Leis-
tungserbringer Ubermittelt wird. Fir die Mitteilung der durchgefihrten Prifung des
Nachweises nach Satz 1 durch den Leistungserbringer gilt § 291b Absatz 3 entspre-
chend.”

Begrindung
Zu Nummer 1

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen.

Zu Nummer 2

Der Versicherte soll mit der Einfihrung der digitalen Identitat durch die Krankenkassen die Mdglichkeit
erhalten, sich im Gesundheitswesen fur digitale Anwendungen sicher zu authentifizieren, ohne hierbei
auf seine elektronische Gesundheitskarte zurtickgreifen zu missen. Die digitalen Identitdten nach §
291 unterliegen den Anforderungen der Gesellschaft fur Telematik an die Sicherheit und den Daten-
schutz. Die digitale Identitat der Krankenkassen ist daher ein nach Sicherheits- und Datenschutzstan-
dards gepriftes System, welches innerhalb und auflerhalb der Telematikinfrastruktur eine besonders
verlassliche Mdglichkeit fir die Versicherten bietet, sich sicher und datenschutzkonform zu authentifi-
zieren. Dieses Potential soll daher neben den Anwendungen der Telematikinfrastruktur sowie den si-
cheren Ubermittlungsverfahren auch fiir weitere digitale Dienste und Anwendungen im Gesundheits-
wesen genutzt werden kénnen. Weitere digitale Anwendungen im Gesundheitswesen missen fiir die
Nutzung der digitalen Identitat ein Bestatigungsverfahren bei der Gesellschaft fiir Telematik nach §
327 durchlaufen.

Die Festlegung dartber, fir welche weiteren digitalen Dienste und Anwendungen die digitale Identitat
der Versicherten genutzt werden darf, erfolgt Uber einen verbindlichen Beschluss der Gesellschaft fur
Telematik nach § 315 Absatz 1 Satz 1.

Im Ubrigen darf die digitale Identitat von Anbietern von Anwendungen genutzt werden, fiir die die Nut-
zung gesetzlich oder durch Rechtsverordnung vorgesehen ist, insbesondere von Anwendungen nach
§ 334 Absatz 1.

Zu Nummer 3

Mit dem neuen Absatz 9 wird ein vollstandig digitales Verfahren fir einen Nachweis zur Inanspruch-
nahme von Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung geregelt. Dadurch wird eine burokratische
Entlastung der Versicherten, der Arztpraxen und der Krankenkassen erreicht. Dies gilt insbesondere
fur den Fall, dass die elektronische Gesundheitskarte noch nicht ausgestellt wurde, beim Arztbesuch
vergessen wurde oder fir die Fernbehandlung. Im Zusammenhang mit dem Verfahren wird die TI-An-
wendung Kommunikation im Medizinwesen KIM genutzt, die durch bereits bestehende Anwendungen
(z. B. eAU) sowohl auf Arzte- als auch auf Kassenseite etabliert ist. Uberdies wird den Versicherten
direkt weitergeholfen und es werden zeitliche Aufwande in Arztpraxen und bei den Krankenkassen
deutlich reduziert. Zudem wird klargestellt, dass die Krankenkassen befugt sind, den Anspruchsnach-
weis elektronisch direkt an die Leistungserbringer zu Gbermitteln. Durch die Maéglichkeit der elektroni-
schen Ausstellung des Anspruchsnachweises werden die Regelungen nach § 87 Absatz 1 Satz 2
nicht angetastet.

Analog zu den Prifnachweisen beim Stecken der elektronischen Gesundheitskarte wird auch der
elektronische Anspruchsnachweis als abrechnungsbegriindende Unterlage der zustandigen Kassen-
arztlichen oder Kassenzahnarztlichen Vereinigung im Rahmen der Abrechnung vorgelegt.

Bei Nutzung des elektronischen Anspruchsnachweis kann der Behandlungskontext flr den Zugriff der
Leistungserbringer auf die elektronische Patientenakte Uber die ePA-App nachgewiesen werden.



Anderungsantrag 22
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 5 Nummer 3 und 4 (§§ 106b, 142a Elftes Buch Sozialgesetzbuch)

(Konfliktldsungsmechanismus fur die Ver-
handlungen zur TI-Finanzierungsvereinbarung
der Pflege; Ermoglichung von Begutachtun-
gen per Videotelefonie)

Dem Artikel 5 werden die folgenden Nummern 4a und 6 angefigt:
4a. § 106b Absatz 2 Satz 5 wird durch folgende Satze ersetzt:

,Die Finanzierungsvereinbarung nach Satz 1 ist bis zum 29. Februar 2024 zu schlief3en.
Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 nicht oder nicht vollstandig bis zum 29. Februar 2024
zustande, legt das Bundesministerium fir Gesundheit den Vereinbarungsinhalt innerhalb von
zwei Monaten nach Ablauf der in Satz 1 genannten Frist fest. Klagen gegen die Festlegung
des Vereinbarungsinhalts nach Satz 6 haben keine aufschiebende Wirkung.*

6. § 142a Absatz 4 Satz 1 wird durch folgenden Satz ersetzt:
.Mit Wirksamwerden der nach Absatz 1 vorgenommenen Anpassungen der Richtlinien nach
§ 17 Absatz 1 kann abweichend von den entsprechenden Bestimmungen des Zweiten Kapi-
tels die Feststellung der Pflegebedurftigkeit und Einstufung in einen Pflegegrad erganzend
oder alternativ zur Untersuchung des Versicherten in seinem Wohnbereich aufgrund eines
strukturierten telefonischen Interviews, das auch per Videotelefonie durchgefuihrt werden
kann, erfolgen; bei der Durchfihrung der Begutachtung per Videotelefonie sind die nach § 365
Absatz 1 Satz 1 des Funften Buches vereinbarten Anforderungen an die technischen Verfah-
ren zu Videosprechstunden einzuhalten.”

Begrindung

Zu Nummer 4a

Die Pflegeeinrichtungen missen bis zum 1. Juli 2025 alle Voraussetzungen erflillen, um den Zugriff
auf die elektronische Patientenakte und den Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach § 306 um-
zusetzen (§ 341 Absatz 8 SGB V). Damit die Leistungserbringer Sicherheit haben, welche Kosten er-
stattet werden, ist eine zeitnahe Festlegung der Finanzierungsvereinbarung nach § 106b SGB XI er-
forderlich. Die Vereinbarung zur Umstellung der Finanzierung der Kosten der Telematikinfrastruktur
(T1) auf die neue Tl-Pauschale fur die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte musste nach gescheiterten
Verhandlungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung durch das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) festgelegt werden.

Obwohl diese Vereinbarung nunmehr seit Ende Juni 2023 vorliegt, ist bisher keine darauf aufbauende
Regelung im Pflegebereich geschlossen worden. Pflegeeinrichtungen laufen Gefahr sich nicht recht-
zeitig zum 1. Juli 2025 an die Telematikinfrastruktur anbinden zu kénnen. Die flachendeckende Anbin-
dung von Uber 30.000 Pflegeeinrichtungen bis zum 1. Juli 2025 braucht Zeit, da auch die Kapazitaten
der fur die Einrichtung der Technik in den Pflegeeinrichtungen erforderlichen IT-Dienstleister limitiert
ist. Deshalb ist eine Finanzierungsvereinbarung zeitnah notwendig. Die Erganzung des Konfliktlo-
sungsmechanismus wird gebraucht, sofern die Verhandlungen bis zum 29. Februar 2024 zu keinem
Abschluss gekommen sind. Dann wird BMG erforderlichenfalls innerhalb von zwei Monaten den Ver-
einbarungsinhalt festlegen.



Zu Nummer 6

Durch die Erganzung wird ermdglicht, dass Begutachtungen per Videotelefonie, also mittels synchro-
ner Bild- und Tonubertragung, Gibergangsweise unter den gleichen Voraussetzungen und Regeln wie
strukturierte telefonische Interviews (nur Tonlbertragung) erganzend oder alternativ zu einer Untersu-
chung des Versicherten in seinem Wohnbereich durchgefiihrt werden kdnnen. Zur Umsetzung der ein-
schlagigen Vorschriften des Datenschutzes und fiir die Anforderungen an die Datensicherheit im Rah-
men einer Begutachtung durch Videotelefonie sind die nach § 365 Absatz 1 Satz 1 des Flinften Bu-
ches vereinbarten Anforderungen an die technischen Verfahren zu Videosprechstunden und die tech-
nische Umsetzung einzuhalten. Insoweit Begutachtungen durch Videotelefonie durchgefiihrt werden,
sollen diese Begutachtungen in die Berichterstattung nach Absatz 5 einbezogen werden. Sobald wis-
senschaftliche Studienergebnisse tber den Einsatz von Videotelefonie bei der Untersuchung zur Fest-
stellung der Pflegebeddrftigkeit vorliegen, hat der Medizinische Dienst Bund danach angezeigte Ande-
rungsbedarfe der Begutachtungs-Richtlinien ebenfalls in seine Berichterstattung nach Absatz 5 aufzu-
nehmen.



Anderungsantrag 23
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 11, 54 (§§ 129, 354 SGB V)

(Verwaltung der ePA in Apotheken)

1. In Artikel 1 Nummer 11 wird § 129 Absatz 5h wie folgt geandert:
a) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 2 wird das Wort ,und® durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und“ ersetzt”.
cc) Folgende Nummer 4 wird angefigt:
. die Beratung zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte nach den §§ 336 und

337, die Ermoglichung der Einsichtnahme in die elektronische Patientenakte
sowie die Durchfiihrung der L6schung von Daten auf Verlangen des Versi-
cherten.”

b) Nach Satz 7 werden folgende Satze eingeflugt:
~Soweit dies flr die Erbringung der MalRnahmen nach Satz 2 Nummer 4 erforderlich
ist, erhalten die Apotheken einen Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung, die Ver-
wendung und das Léschen von Daten nach § 341 Absatz 2 erméglicht. Die Malinah-
men nach Satz 2 Nummer 4 sind spatestens ab dem Zeitpunkt anzubieten, ab dem
die elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung steht.”

2. Artikel 1 Nummer 54 Buchstabe a_wird wie folgt geandert:
a) Nach Buchstabe aa wird folgender Buchstabe bb eingefigt:

,bb) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
o1 in einer elektronischen Patientenakte Daten nach § 341 Absatz 2 bar-
rierefrei zur Verfligung gestellt und durch die Versicherten nach den
§§ 336 und 337 und die Zugriffsberechtigten nach § 352, auch in Ver-
bindung mit § 129 Absatz 5h Satz 2 Nummer 4, barrierefrei verarbeitet
werden kénnen,*

b) Doppelbuchstabe bb wird Doppelbuchstabe cc.

Begriindung

Zu Nummer 1

Zur Starkung der Rechte von Nicht-Frontend-Nutzern kénnen Apotheken im Rahmen der assistierten
Telemedizin auch MaRnahmen zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte bei der ePA-Nutzung anbie-
ten. Sofern Apotheken diese Mallnahmen anbieten, sind diese bereits ab dem Zeitpunkt der Einflih-
rung der ePA nach § 341 Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung zu stellen. Dies betrifft insbesondere die Ein-
sichtnahme in die Daten der elektronischen Patientenakte sowie die Erstellung von Abschriften auf
Verlangen der Versicherten. Auch das Loschen von Daten der elektronischen Patientenakte geman
den Vorgaben in § 337 kann durch Versicherte verlangt werden. Die Apotheken haben die Versicher-
ten 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 Vergutung vereinbaren die fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundes-
ebene und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Die Gesellschaft flr Telematik schafft die
technischen Voraussetzungen fur den Zugriff durch die Apotheken.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um Folgeanderungen aufgrund der neu aufgenommenen Regelung in § 129 Absatz
5h Satz 2 Nummer 4.



Anderungsantrag 24
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 2a, 8, 11, 12, 14 und 79 (§§ 87, 20, 129, 134, 139e und 374a SGB V)

(Inhaltliche Anderungen bei Telemedi-
zin und digitalen Gesundheitsanwen-

dungen)

Artikel 1 wird wie folgt geandert:
1. Nummer 8 Buchstabe b wird wie folgt geandert:

a) § 87 Absatz 2n Satz 4 wird wie folgt gefasst
,In den Beschliissen Uber Festlegungen nach Satz 1 sind Qualitatszuschlage vorzusehen.”

b) Nach Absatz 20 wird folgender Absatz 2p angeflgt:

»(2p) Die Partner der Bundesmantelvertrdge vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die erforderlichen
Vorgaben fur die Erbringung psychotherapeutischer Sprechstunden und probatorischer Sit-
zungen im Rahmen einer Videosprechstunde. Der Bewertungsausschuss Uberpruft auf Grund-
lage der Vereinbarung nach Satz 1 den einheitlichen Bewertungsmalfistab fiir arztliche Leis-
tungen und beschlief3t Giber erforderliche Anpassungen.*

2. Nach Nummer 10 wird folgende Nummer 10a eingefugt:

,10a.  § 120 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:
+Als Bestandteil der Vereinbarung nach Satz 2 ist eine Vergutung fur die telemedizini-
sche Erbringung von Leistungen durch die Einrichtungen nach Satz 1 festzulegen.*

3. In Nummer 11 werden nach Satz 3 folgende Satze eingefligt:
.,Dem Gemeinsamen Bundesausschuss ist vor Abschluss der Vereinbarung nach Satz 3 Gele-
genheit zur Stellungnahme zu MalRnahmen nach Satz 2 Nummer 3 zu geben. Fiir eine evi-
denzbasierte Ausgestaltung der MaRnahmen der assistierten Telemedizin ist der Gemein-
same Bundesausschuss im Wege einer Stellungnahme vor Abschluss der in § 129 Absatz 5h
Satz 3 SGB V vorgesehenen Vereinbarung zu beteiligen. In der Stellungnahme soll der G-BA
insbesondere zu Art, Umfang und Qualitat der Malnahmen nach Satz 2 Nummer 3 Stellung
nehmen. Die Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses ist dem Gesundheits-
ausschuss des Deutschen Bundestags und dem Bundesministerium fir Gesundheit zuzulei-
ten. Die Inhalte der Stellungnahme sind vor Abschluss der Vereinbarung zu berticksichtigen.
Die Vereinbarung nach Satz 3 ist dem Bundesministerium fur Gesundheit vor Abschluss vor-
zulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb eines Mo-
nats beanstanden.”

4. Nummer 12 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe a wird wie folgt geandert:

aa) Doppelbuchstabe aa wird wie folgt gefasst:



,aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»In der Vereinbarung ist ab dem 1. Januar 2026 festzulegen, dass der Anteil erfolgs-
abhangiger Preisbestandteile mindestens zwanzig Prozent des Vergutungsbetrags
betragen muss.*

bb) Doppelbuchstabe cc wird wie folgt gefasst:
,CC) Folgender Satz wird angefiigt:
-Enthalt eine bestehende Vereinbarung keine Festlegungen zu erfolgsabhan-
gigen Preisbestandteilen, vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 1 spa-
testens zum 1. Januar 2026 einen Vergltungsbetrag, der den Anforderungen
nach Satz 3 entspricht.*

b) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
,b) Folgender Absatz 6 wird angefugt:

,(6) In den Festlegungen der Rahmenvereinbarung sind fiir den Fall der Uberlassung einer im
Einzelfall erforderlichen technischen Ausstattung fir die Nutzung einer digitalen Gesundheits-
anwendung im Rahmen einer Leihe Regelungen zu treffen

1. Uber die MaRstabe der Vereinbarung der Vergitungsbetrage und

2. fur die Festlegung der tatsachlichen Herstellerpreise

e

5. Nummer 14 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) Nach Absatz 2 Satz 3 werden folgende Séatze eingefugt:

~Abweichend von Satz 2 Nummer 3 hat der Hersteller einer digitalen Gesundheitsan-
wendung hoherer Risikoklasse dem Antrag Nachweise beizufiigen, dass die digitale
Gesundheitsanwendung einen medizinischen Nutzen aufweist. Das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte wird die Priifung von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen hoherer Risikoklasse im Rahmen des Verfahrens nach Absatz 3 bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsunddreifdigsten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats]® evaluieren und legt dem Gesundheitsausschuss des
Deutschen Bundestags Uber das Bundesministerium flir Gesundheit einen Bericht
Uber die Ergebnisse der Evaluation vor.*

b) In Buchstabe e wird § 139e Absatz 13 wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,verdéffentlicht” die Worter ,ab dem 1. Januar 2026 ein-
geflgt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefligt:

»ZU den Ergebnissen der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung nach Satz 1 zahlen ins-
besondere

1. die Dauer und die Haufigkeit der Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung,

2. die Patientenzufriedenheit in Bezug auf die Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung
und

3. der patientenberichtete Gesundheitszustand wahrend der Nutzung der digitalen Gesund-

heitsanwendung.”

6. Nummer 74 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst

»(1) Im 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 einschlieRlich von Terminen Uber telemedizinische Leistungen an

Versicherte und zur Unterstitzung der Versorgung der Versicherten mit telemedizinischen



Leistungen ein elektronisches System. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung errichtet das
elektronische System nach Satz 1 bis zum 30. Juni 2024 fir die Vermittlung von Terminen
Uber telemedizinische Leistungen und bis zum 30. Juni 2025 fir Behandlungstermine. Die in
Satz 1 genannten telemedizinischen Leistungen umfassen insbesondere Videosprechstunden,
telemedizinische Konsilien einschlieRlich der radiologischen Befundbeurteilung, telemedizini-
sches Monitoring, Videofallkonferenzen, Zweitmeinungen nach § 27b und telemedizinische
Funktionskontrollen. Das elektronische System muss mit den von den Kassenarztlichen Verei-
nigungen nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereitgestellten digitalen Angeboten kompatibel sein.
Die Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermitteln der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
hierzu die nach § 75 Absatz 1a Satz 20 und 21 gemeldeten Termine.*

b) In Buchstabe b wird in § 370a Absatz 1a Nummer 1 das Wort ,Videosprechstunden® durch
die Worter ,Terminen einschliel3lich Videosprechstunden® ersetzt.

7. Nummer 79 wird wie folgt geandert:
a) Buchstabe a Doppelbuchstabe aa wird wie folgt gefasst:
,aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,1. Juli 2025 durch die Angabe ,1. Juli 2027 er-
setzt und werden nach den Wértern ,verarbeiteten Daten® die Wérter ,,, ein-
schlieRlich von Daten in aggregierter Form,” eingefugt.’

b) Nach Buchstabe b wird folgender Buchstabe c eingefiigt:
,C) In Absatz 3 wird die Angabe ,1. Juli 2025 durch die Angabe ,1. Juli 2027 ersetzt.’

c) Der bisherige Buchstabe ¢ wird Buchstabe d.
d) Der neue Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

,d) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen hat bis spatestens zum
31. Oktober 2025 im Benehmen mit dem Bundesamt fur die Sicherheit in der Informations-
technik, mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit sowie dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte die erforderlichen techni-
schen Festlegungen fiir die Ubermittiung von Daten nach Absatz 1 Satz 1, insbesondere zur
sicheren gegenseitigen Identifizierung der Produkte bei der Dateniibertragung, zu treffen.*

Begrindung

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die bisherige Regelung zur Festlegung von Qualitatszuschlagen bei der Videosprechstunde sah ein
Ermessen des Bewertungsausschusses vor. Die Regelung wird dahingehend geandert, dass Quali-
tatszuschlage verpflichtend festzulegen sind.

Zu Buchstabe b

Die Erfahrungen der COVID-19-Pandemie haben gezeigt, dass die Videosprechstunde insbesondere
in der psychotherapeutischen Versorgung einen wichtigen Beitrag leisten kann. Psychotherapeutische
Sprechstunden und probatorische Sitzungen kénnen bisher noch nicht im Rahmen einer Videosprech-
stunde durchgefiihrt werden, da fir diese Leistungen nach den Vorgaben des Bundesmantelvertrages
der unmittelbare persénliche Kontakt zwischen Therapeutin bzw. Therapeut und den Versicherten er-
forderlich ist. Den Partnern des Bundesmantelvertrags-Arzte wird daher aufgegeben, den Bundes-
mantelvertrag-Arzte (Psychotherapie-Vereinbarung) dahingehend weiterzuentwickeln, dass psycho-
therapeutischen Sprechstunden und probatorischen Sitzungen in Zukunft auch im Wege der Video-
sprechstunde erbracht werden konnen. Sofern einzelne Regelungen in der Psychotherapie-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses dies bisher noch nicht vorsehen oder ermdglichen sollten,
wird davon ausgegangen, dass die Bundesmantelvertragspartner auf entsprechende Anpassungen
und abgestimmte Regelungen hinwirken. Hierbei kdnnen auch differenzierende Regelungen vorgese-
hen werden, etwa dass grundsatzlich die erste psychotherapeutische Sprechstunde in Prasenz statt-
finden soll, wahrend die nachfolgenden Sprechstunden auch per Video stattfinden kénnen. Soweit



aufgrund der Vereinbarung der einheitliche Bewertungsmalistab fiir arztliche Leistungen anzupassen
ist, fasst der Bewertungsausschuss den erforderlichen Beschluss.

Zu Nummer 2

Die voribergehende Regelung des bisherigen Satzes 6 ist aufgrund der Aufthebung der Feststellung
der epidemischen Lage von nationaler Tragweite aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemie obsolet und
kann entfallen. Mit dem neuen Satz 6 wird vorgegeben, dass eine Vergitung fir Leistungen der Hoch-
schulambulanzen, der psychiatrischen Institutsambulanzen, der sozialpadiatrischen Zentren und der
medizinischen Behandlungszentren vorzusehen ist, die telemedizinisch erbracht werden kénnen. Da-
bei sind sichere elektronische Informations- und Kommunikationstechnologien nach Maligabe der
Bestimmungen nach §§ 365ff. SGB V einzusetzen. Kommt eine Einigung nicht zu Stande, erfolgt eine
Festsetzung entsprechend den Verfahren nach § 120 Absatz 4 SGB V.

Zu Nummer 3

Fir eine evidenzbasierte Ausgestaltung der Malnahmen der assistierten Telemedizin ist der G-BA im
Wege einer Stellungnahme vor Abschluss der in § 129 Absatz 5h Satz 3 SGB V vorgesehenen Ver-
einbarung zu beteiligen, In der Stellungnahme soll der G-BA etwa zu Art und Umfang der MalRnahmen
nach Satz 2 Nummer 3 Stellung nehmen und diese Stellungnahme an das BMG und den Gesund-
heitsausschuss des Deutschen Bundestags tbersenden. Die Inhalte der Stellungnahme sind vor Ab-
schluss der Vereinbarung zu berticksichtigen. Das BMG kann die Vereinbarung innerhalb eines Mo-
nats nach ihrem Zustandekommen beanstanden.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a)

Entgegen der bestehenden Regelung nach § 134 Absatz 1 Satz 3 SGB V haben Hersteller und GKV-
SV bisher keine erfolgsabhangigen Preisbestandteile vereinbart. Die vorgeschlagene Regelung zur
pflichtmaRigen Umsetzung dieses Handlungsauftrags und die dafiir vorgesehenen Umsetzungszeit-
laufe werden angepasst. Erfolgsabhangige Preisbestandteile sind als Anreiz fir einen Qualitatswett-
bewerb nun fur alle Anwendungen bis zum 1. Januar 2026 verpflichtend festzulegen. Mit dem geén-
derten Zeitrahmen kénnen etwaige zuvor erforderliche Anpassungen der Rahmenvereinbarung nach §
134 Absatz 4 SGB V getroffen werden und zugleich die parallele Umsetzung der Einflihrung einer an-
wendungsbegleitenden Erfolgsmessung berlicksichtigt werden.

Zu Buchstabe b)

Die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen ist ein neuer und innovativer Leistungsbe-
reich der gesetzlichen Krankenversicherung. Die durch die Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen verursachte Gesamtkostenbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung ist insofern
gering. Um weiterhin Anreize fur eine Entwicklung innovativer Versorgungsangebote zu schaffen, wird
auf die Einfihrung einer Probezeit von vierzehn Tagen ohne Vergitung im Falle der Rickgabe einer
digitalen Gesundheitsanwendung verzichtet. Durch die Streichung der Regelung wird der mit dem Ge-
setz bestrebte Ausgleich zwischen der Innovationsoffenheit im Interesse einer besseren Versorgung
und dem Interesse an einer wirtschaftlichen Mittelverwendung weiterhin Rechnung getragen und eine
optimale Balance gewabhrleistet.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a)

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird nach Ablauf von drei Jahren ab Inkraft-
treten eine Evaluation der Ausweitung des Prufverfahrens nach § 139e SGB V auf digitale Gesund-
heitsanwendungen hoherer Risikoklasse erstellen. Uber die die Evaluation ist ein Bericht zu erstellen.
Der Bericht ist dem Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestags Uber das Bundesministerium
fur Gesundheit zuzuleiten. Der Bericht soll dabei auch Empfehlungen enthalten, ob eine Ausweitung
der Erprobung auf Medizinprodukte héherer Risikoklasse erfolgen kann. Fiir den Fall einer positiven
Empfehlung kann der Bericht auch Vorschlage fir den Umsetzungsrahmen enthalten.

Zu Buchstabe b)

Zu Doppelbuchstabe aa)

Es wird ein Ubergangszeitraum fiir die Veréffentlichung der Ergebnisse bis zum 1. Januar 2026 ge-
schaffen. Dieser Zeitraum ermdglicht es allen Beteiligten, die Anforderungen umzusetzen und még-
lichst aufwands- und burokratiearme Verfahren einzurichten. Das BMG wird im Rahmen der Verord-
nungsgebung bei der Festlegung der Anforderungen an die anwendungsbegleitende Erfolgsmessung



daflr Sorge tragen, dass diese moglichst friihzeitig und transparent definiert werden. Die Einfliihrung
der Verfahren ist in der Evaluation zu betrachten, die bereits in der allgemeinen Begriindung vorgese-
hen ist.

Zu Doppelbuchstab bb)

Durch die Erganzung der inhaltlichen Verfahren der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung bereits
auf Gesetzesebene wird Vorhersehbarkeit geschaffen. Fir die anwendungsbegleitende Erfolgsmes-
sung sollen einerseits einfache Datenauswertungen zu Nutzungsdauer und Nutzungsintensitat heran-
gezogen werden. Diese Daten sind von den Herstellern aufwandsarm zu ermitteln (Nummer 1). Wei-
terhin kénnen die Ergebnisse von einfachen Erhebungen der Hersteller zur Messung der Patientener-
fahrung anhand von Patient-Reported Experience Measures (PREMs) herangezogen werden. Dabei
sollen in Anlehnung an entsprechende Verfahren, die bereits im analogen Kontext eingesetzt werden,
wenige kurze Fragen zu der Zufriedenheit der Nutzer mit und zur Nutzerfreundlichkeit der digitalen
Gesundheitsanwendung gestellt werden, z.B. in Bezug auf die Bedienbarkeit oder die Verstandlichkeit
(Nummer 2). Letztlich werden als Instrument der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung Verfahren
zur Erfassung des von Patienten subjektiv wahrgenommenen Gesundheitszustands im Verlauf vorge-
sehen (Nummer 3). Entsprechende Patient Reported Outcome Measures (PROMs) kénnen einen Bei-
trag dazu leisten, anhand valider wissenschaftlicher Konzepte den Gesundheitszustand im Verlauf
oder nach einer Behandlung mess- und vergleichbar zu machen.

Die Nutzung entsprechender Instrumente ist fir Hersteller digitaler Anwendungen bereits bekannt. So
ist auch die Nutzung von PROMSs bereits etabliert: Nach einer Studie der Bertelsmann-Stiftung ver-
wendeten bereits im Jahr 2021 71,8 % aller DiGA-Hersteller PROMs als Teil der Intervention und 95,8
Prozent der Hersteller verwendeten PROMs als Evaluationsinstrument (vgl. https://www.bertelsmann-
stiftung.de/de/unsere-projekte/patient-mit-wirkung/projektnachrichten/diga-und-proms). Eine Ausge-
staltung erfolgt vor diesem Hintergrund unter Berlicksichtigung von Verfahren, die bei den Herstellen-
den bereits verwendet werden, und im Rahmen eines breit angelegten Diskussionsprozesses im Rah-
men der Erstellung der Rechtsverordnung.

Zu Nummer 6

Es wird vorgesehen, dass Uber die Infrastruktur der KBV zur Vermittlung von telemedizinischen Leis-
tungen in Zukunft auch Prasenztermine vermittelt werden kénnen. Diese Termine kdnnen Uber eine
von der KBV bereitzustellende Schnittstelle auch Dritten zur Weitervermittlung tGberlassen werden. Die
fur Videosprechstunden vorgesehenen Regelungen zur Weitergabe im Rahmen der von der KBV zu
treffenden Verfahrensordnung und die zu treffenden Gebihrenregelungen gelten auch fiir die Weiter-
gabe der Prasenztermine durch die KBV. Die KBV gewahrleistet in ihrer Verfahrensordnung nach §
139e Absatz 3 SGB V, dass die zur Vermittlung der Termine bereitgestellten Frontend-Systeme die
Barrierefreiheit gewahrleisten.

Zu Nummer 7

Der Zeitpunkt der Umsetzung der Regelungen nach § 374a Absatz 1, 3 und 4 SGB V wird um zwei
Jahre verschoben. Es wird hinsichtlich des Auftrags an die Gesellschaft fiir Telematik bzw. das Kom-
petenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen in § 374a Absatz 4 Satz 1 SGB V durch die
Verwendung der Formulierung ,bis spatestens zum*“ davon ausgegangen, dass die Arbeiten an der zu
erstellenden Spezifikationen auf Grundlage bestehender Vorarbeiten beschleunigt vorangetrieben
werden und die Erarbeitung deutlich vor Ablauf der gesetzlichen Frist erfolgt, um eine verlassliche und
termingerechte Umsetzung zu ermdglichen.



Anderungsantrag 25

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 2 Nummer 3 und Nummer 4 (§§ 355, 372)

(Moglichkeit der Beauftragung neuer Spezifikationsakteure)

Artikel 2 wird wie folgt geandert:
1. Nummer 3 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

g)

Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a. Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werde nach dem Wort ,gewahrleisten” die Worter “, sofern
sie hierzu gemaR § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und auf-
grund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde® eingeflgt.

bb) Nach den Wértern ,Kassenarztliche Bundesvereinigung“ werden die Woérter ,,oder eine ju-
ristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2“ eingefligt.’

Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,b. Absatz 2a Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung
oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 fortzuschreiben,
sofern sie hierzu gemaf § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5
und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.”
Buchstabe c wird wie folgt gefasst:

,C. Absatz 2c Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung
oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 fortzuschreiben,
sofern sie hierzu gemaf § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5
und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.”
Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

,d) Absatz 2d Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung
oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 fortzuschreiben,
sofern sie hierzu gemal § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5
und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde. *
Buchstabe e wird wie folgt gefasst:

,d) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen
Festlegungen, um die semantische und syntaktische Interoperabilitat fir einen digital gestiitz-
ten Medikationsprozess in den

informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer zu ermdéglichen, sofern diese
hierzu gemaR § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund
der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.”

Buchstabe f wird wie folgt gefasst:

f) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen
Festlegungen fir die semantische und syntaktische Interoperabilitat der elektronischen Pati-
entenkurzakte, die nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c in Verbindung mit § 342 Ab-
satz 2a Nummer 2 Buchstabe a als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 gespeichert wird, sofern diese hierzu gemaf § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach §
385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.”

Buchstabe g wird wie folgt gefasst:

,g) Absatz 4a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen
Festlegungen fir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Laborbefunden als



Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe c¢ in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe b, sofern diese hierzu ge-
manR § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.”
2. Nummer 4 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:
,a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,FUr die in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung eingesetzten informati-
onstechnischen Systeme legen die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen oder eine juristische
Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, sofern sie hierzu gemaf § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach §
385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurden, im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fir In-
teroperabilitat im Gesundheitswesen sowie im Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Industrie maRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnolo-
gie im Gesundheitswesen die erforderlichen Spezifikationen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 fest.*

Begriindung

Die Erganzung ,[Die Kassenarztliche Bundesvereinigung] oder eine juristische Person im Sinne des §
385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 dient der Rechtsklarheit. Ab dem 1. Januar 2025 kann das Kompe-
tenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen im Bedarfsfalle auch einen anderen Akteur, als
den bisherigen Spezifikationsakteur — die KBV —, mit der Spezifikation von technischen, semanti-
schen, syntaktischen Standards, Profilen und Leitfdden beauftragen, sodass eine umfangliche Koordi-
nation von Spezifikationen im Gesundheitsweisen stattfinden kann. So kénnen auch Ressourcen- und
Kapazitatsengpasse von Spezifikationsakteuren deutlich besser adressiert werden. Das Kompetenz-
zentrum steht hierfiir in einem engen, kontinuierlichen Austausch mit den Spezifikationsakteuren.



Anderungsantrag 26
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 2 Nr. 4 Buchstabe b (§ 372 SGB V)

(Redaktionelle Anderung)

Artikel 2 Nummer 4 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
,b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

+(3) Vertragsarzte und Vertragszahnarzte kénnen ihre vertragsarztlichen und vertrags-
zahnarztlichen Leistungen nur dann bei den Kassenarztlichen Vereinigungen abrechnen,
wenn sie solche informationstechnischen Systeme einsetzen, die ein Konformitatsbewertungs-
verfahren nach § 387 erfolgreich durchlaufen haben. Das Kompetenzzentrum fir Interoperabi-
litdt im Gesundheitswesen verdffentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 bestétigten informati-
onstechnischen Systemen auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

Begrindung

Durch die redaktionelle Umformulierung sollen etwaige Rechtsunklarheiten genommen werden.

Um bei den Kassenarztlichen Vereinigungen abrechnen zu kdnnen, missen die IT-Systeme der Leis-
tungserbringer, wie etwa das Praxisverwaltungssystem, alle verbindlichen Interoperabilitdtsvorgaben
einhalten und nach § 385 Absatz 3 SGB V entsprechend zertifiziert sein. Die Kassenarztlichen Verei-
nigungen haben sich bei der Abrechnungsprifung nach § 106d SGB V das Zertifikat vorlegen zu las-
sen.

Um fur die Leistungserbringer Transparenz zu schaffen, welches informationstechnische System be-
reits zertifiziert ist und somit verwendet werden kann, wird eine entsprechende Auflistung veroffent-
licht.



Anderungsantrag 27
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 64 (§ 361a des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

(E-Rezept-Fachdienst-Schnittstellen-Verordnung)

Artikel 1 Nummer 64 wird wie folgt geandert:

1. Buchstabe a Doppelbuchstaben aa wird wie folgt gefasst:
,aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Im Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,verschreibungspflichtigen®
durch das Wort ,apothekenpflichtigen” ersetzt.
bbb)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingeflugt:
»24. Trager der gesetzlichen Unfallversicherung der jeweiligen Versicher-
ten nach dem Siebten Buch, soweit dies fir individuelle Angebote zur Verbes-
serung der Heilbehandlung oder Rehabilitation nach § 27 Absatz 1 des Sieb-
ten Buches sowie zur Bewilligung von Leistungen vor einer Inanspruchnahme

verordneter Leistungen erforderlich ist,".*

2. Nach Buchstabe a wird folgender Buchstabe b eingefiigt:
,b) In Absatz 2 wird das Wort ,verschreibungspflichtigen* durch das Wort ,,apotheken-
pflichtigen® ersetzt.’

3. Der bisherige Buchstabe b wird Buchstabe c.

Begriindung

§ 361a SGB V regelt die Voraussetzungen, unter denen Daten aus elektronischen Verordnungen an
bestimmte Empfangergruppen Gbermittelt werden dirfen. Bisher war diese Befugnis allerdings auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt. Um den Anwendungsbereich zu erweitern, wird die

Befugnis daher auf alle apothekenpflichtigen Arzneimittel ausgedehnt.



Anderungsantrag 28
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 92a des Flnften Buches Sozialgesetzbuch)

(Erganzung der Forderkriterien fur

Neue Versorgungsformen)

Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 4 wird wie folgt gedndert:
aaa) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
bbb)  Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

»8. Patientenbeteiligung.*

bb) Die Satze 7 bis 9 werden durch die folgenden Satze ersetzt:
,Der Innovationsausschuss nach § 92b Absatz 1 fuhrt in der Regel drei Verfahren zur
Auswahl von Vorhaben zur Férderung durch. Dies sind das einstufige Verfahren mit
langer Laufzeit, das einstufige Verfahren fir neue Versorgungsformen mit kurzer Lauf-
zeit und das zweistufige Verfahren. In den einstufigen Verfahren nach Satz 8 wird die
Durchfiihrung von Vorhaben geférdert. Im einstufigen Verfahren fir neue Versor-
gungsformen mit kurzer Laufzeit kann ein Antrag auf Férderung im jeweiligen Haus-
haltsjahr jederzeit eingereicht werden; die Antrage werden bewertet und zur Forde-
rung ausgewahlt, bis die nach Absatz 3 Satz 3 im jeweiligen Haushaltsjahr hierfir zur
Verfugung stehenden Mittel ausgeschopft sind. Im zweistufigen Verfahren wird in der
ersten Stufe die Konzeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter An-
trage fur bis zu sechs Monate geférdert und in der zweiten Stufe werden Vorhaben zur

Durchfiihrung ausgewahlt und wird die Durchfiihrung dieser Vorhaben gefordert.

Begrindung
Mit der Erganzung der Foérderkriterien fur Neue Versorgungsformen um das Kriterium Patientenbeteili-

gung wird das Ziel der Innovationsfondsférderung, konkrete Verbesserungen der Versorgungspraxis
durch Erprobung und Evaluation von Struktur- und Prozessinnovationen herbeizufiihren, unter dem

Gesichtspunkt der Patientenzentrierung zusatzlich gestarkt.



Anderungsantrag 29

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 43 und 48 (8§ 341, 347, 348 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Bereitstellung von elektronischen Ab-
schriften nach § 630g BGB in der
ePA)

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:

1. In Nummer 43 Buchstabe b) werden die Doppelbuchstaben ee) und ff) wie folgt gefasst:
.ee) In Nummer 13 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
ff) Folgende Nummern 14 und 15 werden angefligt:

,14. Daten der Heilbehandlung und Rehabilitation nach § 27 Absatz 1 des Siebten
Buches und

15. elektronische Abschriften der Patientenakte nach § 630g Absatz 2 Satz 1 des
Birgerlichen Gesetzbuchs.*

2. Nummer 48 wird wie folgt geandert:
a) Dem § 347 wird folgender Absatz 5 angefligt:

»(5) Auf Verlangen des Versicherten haben die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer elektronische Abschriften der Patientenakte nach §
630g Absatz 2 Satz 1 des Blrgerlichen Gesetzbuchs in die elektronische Patienten-
akte zu Ubermitteln und dort zu speichern. Absatz 4 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend”

b) Dem § 348 wird folgender Absatz 5 angefugt:

»(5) Auf Verlangen des Versicherten haben die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhausern elektronische Abschriften der Patientenakte nach § 630g Absatz 2
Satz1 des Birgerlichen Gesetzbuchs in die elektronische Patientenakte zu ibermitteln
und dort zu speichern.”

Begrindung

Nach § 630g Absatz 2 des Birgerlichen Gesetzbuchs haben Patienten einen Anspruch auf elektroni-
sche Abschriften der arztlich gefiihrten Behandlungsakte. Durch die Anderung wird die Méglichkeit ge-
schaffen, dass gesetzlich Versicherte verlangen kénnen, dass diese in die elektronische Patientenakte
eingestellt werden; die elektronische Patientenakte kann damit als Speichermedium auch fiir elektroni-
sche Abschriften der arztlich gefliihrten Behandlungsakte genutzt werden.

Elektronische Abschriften der Patientenakte nach § 630g Absatz 2 des Biirgerlichen Gesetzbuchs
werden als neue Kategorie von Daten in den Katalog des § 341 Absatz 2 des Flinften Buches Sozial-
gesetzbuch aufgenommen, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kénnen.



Der Versicherten kann von den Leistungserbringern nach § 347 und § 348 verlangen, dass diese
elektronische Abschriften der arztlich gefuhrten Behandlungsakte in die elektronische Patientenakte
einstellen.



Anderungsantrag 30
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nr. 17a (§ 263a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Wagniskapitalanlagen durch Krankenkassen)
Nach Artikel 1 Nummer 17 wird folgende Nummer 17a eingeflgt:
,17a.  § 263a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 1 wird die Angabe ,2 Prozent “ durch die Angabe ,10 Prozent* ersetzt.’

b) In Satz 1 wird die Angabe ,§ 83 Absatz 2 und 4“ durch die Angabe ,§ 83 Absatz 2 Satz 1
und 2 und Absatz 4 Satz 1“ ersetzt.’

Begrindung

Die Krankenkassen haben von der mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz in das Funfte Buch Sozialge-
setzbuch eingefiigten Befugnis zur Anlage von Ricklagen in Wagniskapitalanlagen in verantwortlicher
Art und Weise Gebrauch gemacht. Durch die variierende Hohe der Rucklagen kdnnen bei der Festle-
gung des bisherigen Prozentsatzes im Einzelfall Unsicherheiten entstehen, denen durch die Anhe-
bung der zulassigen Anlagesumme von zwei auf zehn Prozent der Finanzreserven im Interesse der
Krankenkassen begegnet wird.

Im Ubrigen wird als Folgednderung zum 8. SGB IV-Anderungsgesetz ein Verweisfehler korrigiert.



Anderungsantrag 31

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 44, 54 und 55 (§§ 342, 354, 355 des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

1.

2.

(Ubermittlung von Daten aus tragba-
ren elektronischen Geraten der Versi-
cherten (Wearables) in die elektroni-
sche Patientenakte)

In Artikel 1 Nummer 44 wird folgender Buchstabe f angefligt:

)

Folgender Absatz 8 wird angeflgt:

»(8) Die Krankenkassen konnen in der elektronischen Patientenakte gemanl Absatz 1
Satz 2 technisch ermoglichen, dass Versicherte Giber die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats Daten aus tragbaren elektronischen Geraten der Versicherten
(Wearables) in die elektronische Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 Uber-
mitteln und dort speichern kénnen.*

In Artikel 1 Nummer 54 Buchstabe a wird Doppelbuchstabe bb durch die folgenden Doppel-
buchstaben bb bis dd ersetzt:

.bb)

cc)

In Nummer 4 wird das Wort ,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.

Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
,9 die Ombudsstellen nach § 342 Absatz 3 Versicherten die Protokolldaten der elekt-
ronischen Patientenakte gemaf § 309 Absatz 4 zur Verfigung stellen kénnen und*

Folgende Nummer 6 wird angefugt:

,0. Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 8lber die Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerats in die elektronische Patientenakte Ubermit-
telt und gespeichert werden kénnen.*

Nummer 55 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Nach Buchstabe b wird folgender Buchstabe c eingefigt:

,C) Nach Absatz 2d wird folgender Absatz 2e eingefugt:
»(2e) Das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen
oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegun-
gen fur die semantische und syntaktische Interoperabilitédt von Daten aus trag-
baren elektronischen Geraten der Versicherten nach § 342 Absatz 8, die von
den Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 in die elektronische Patien-
tenakte Ubermittelt werden.*

Die Buchstaben c bis f werden die Buchstaben d bis g.



Begrindung

Zu Nummer 1

Die Krankenkassen kdénnen es Versicherten ermdglichen, tUber ihre Benutzeroberflache der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) auch Daten aus Wearables der Versicherten, beispielsweise aus Smart-
watches oder Fitness-Trackern, in die ePA zu Gbermitteln und dort zu speichern. Damit kbnnen Versi-
cherte auf Wunsch eigene Gesundheitsdaten wie Schrittzdhlung, Herzfrequenz, Schlafqualitat, Koér-
pertemperatur etc. aus genutzten Wearables in ihrer ePA speichern und zur Verfligung stellen. Die
Ubermittlung der Daten erfolgt von den Applikationen der Wearables (iber eine sichere Schnittstelle in
die Benutzeroberflache der ePA. Ein Zugriff auf die Daten in der ePA ist fir die Hersteller und Anbieter
von Wearables und deren Applikationen ausgeschlossen. Aus der Regelung ergibt sich kein Anspruch
der Versicherten auf Bereitstellung von Wearables gegentiber der gesetzlichen Krankenversicherung.
Auch steht es der Krankenkasse frei, ob sie eine derartige Schnittstelle anbieten méchte. Den Herstel-
lern und Anbietern von Wearables bleibt es vorbehalten, die entsprechenden technischen Anpassun-
gen vorzunehmen.

Zu Nummer 2
Die Gesellschaft fur Telematik schafft die erforderlichen technischen Voraussetzungen und Festlegun-
gen.

Zu Nummer 3

Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitat im Gesundheitswesen (KIG) trifft die notwendigen Festle-
gungen fir die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten, die aus Wearables (,tragba-
ren elektronischen Geraten der Versicherten®) Gbermittelt werden. Damit sollen ausgewabhlte, fiir die
Behandlungsentscheidung relevante (Vital-)Daten in einem interoperablen Format in die ePA einge-
stellt werden kdnnen.

Das KIG kann im Bedarfsfalle auch einen anderen Akteur mit der Spezifikation von technischen, se-
mantischen, syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden beauftragen. Das Kompetenzzentrum
steht in diesem Falle in einem engen, kontinuierlichen Austausch mit dem Spezifikationsakteur.



Anderungsantrag 32

der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Artikel 1 Nummer 54 (§ 354 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)

(Umsetzungskonzept fir Warnungen
im Fall von Arzneimittelriickrufen tber
die Telematikinfrastruktur und Einrich-
tung eines digitalen Prozesses; Spei-
cherung der Patientenverfigung in

der elektronischen Patientenakte)

Artikel 1 Nummer 54 wird wie folgt geandert:

1.

In Buchstabe b wird dem § 354 Absatz 2 folgender Satz angefiigt:

,Darlber hinaus hat die Gesellschaft fiir Telematik in Abstimmung mit dem Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte bis zum 1. April 2025 ein Umsetzungskonzept zu den erfor-
derlichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen daflir zu erarbeiten, dass 6f-
fentliche Warnungen nach § 69 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes auch Uber die Telematikinf-
rastruktur erfolgen kénnen. Dabei ist insbesondere darauf zu achten, dass die Warnungen
barrierefrei zur Verfligung gestellt werden. Auf der Grundlage dieses Konzepts hat die Gesell-
schaft fiir Telematik in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte spatestens zum 1. Januar 2030 einen digitalen Prozess fir die Warnungen nach Satz 2
in der Telematikinfrastruktur einzurichten.”

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

3) Die Gesellschaft fur Telematik hat zu prifen, inwieweit die Vorgaben des § 22 Absatz3
des Infektionsschutzgesetzes in der elektronischen Patientenakte umgesetzt werden kdénnen.
Zusatzlich hat sie zu prifen, inwieweit Daten der Patientenverfligung nach § 1827 des Biirger-
lichen Gesetzbuches in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kdnnen. Uber
das Ergebnis der Priifung nach Satz 2 hat die Gesellschaft flir Telematik dem Bundesministe-

rium fiir Gesundheit bis zum 1. Februar 2025 einen Bericht vorzulegen.

Begriindung
Zu Nummer 1

Versicherte sollen zukiinftig Uber die Telematikinfrastruktur Gber Warnungen im Fall von Arzneimittel-

rickrufen nach § 69 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes informiert werden konnen. Das betrifft den Teil

entsprechender offentlicher Warnungen im Fall von Arzneimittelriickrufen zum Schutz der menschli-

chen Gesundheit oder Umwelt, die durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als

zusténdige Bundesoberbehdrde erfolgen. Nicht erfasst hiervon sind die reguldren Arzneimittelriickrufe



auf Grund von Qualitdtsmangeln, fehlender Wirksamkeit, Falschungen etc., die in der Verantwortung

der zustandigen Landesbehoérden oder pharmazeutischen Herstellern liegen.

Hierfur ist zunachst ein Machbarkeits- bzw. Umsetzungskonzept zu erarbeiten. Die Gesellschaft fur
Telematik soll mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ein Umsetzungskonzept
fur ein elektronische Verfahren erarbeiten, so dass Warnungen im Falle von Arzneimittelriickrufen
auch uber die Telematikinfrastruktur erfolgen kénnen. In dem Verfahren sollen die betroffenen Char-
gennummer des der Warnung zugrundeliegenden Arzneimittelriickrufs in elektronischer Form genutzt
werden kénnen, um diese mit den gespeicherten Chargennummern in der elektronischen Patienten-
akte abzugleichen. Das Umsetzungskonzept soll die hierfir erforderlichen technischen und organisa-
torischen Voraussetzungen und Verfahren definieren. Hierbei ist insbesondere darauf zu achten, dass
die Informationen barrierefrei zur Verfigung gestellt werden, damit sie von allen Versicherten gleicher-
mafen wahrgenommen werden kénnen.

Auf der Grundlage dieses Konzepts ist spatestens zum 1. Januar 2030 ein digitaler Prozess fiir die

Warnungen nach Satz 2 in der Telematikinfrastruktur zu etablieren.

Zu Nummer 2

Es soll untersucht werden, ob Versicherte kiinftig auch die Méglichkeit erhalten kdnnen, ihre Patien-
tenverfigung in der elektronischen Patientenakte zu speichern. Hierzu erhélt die Gesellschaft fur Tele-
matik einen Prifauftrag. Bei der Durchfiihrung des Priifauftrags hat sie sich mit den fachlich betroffe-
nen Stellen, insbesondere der Bundesnotarkammer, zu beraten. Uber das Ergebnis der Prifung hat
die Gesellschaft fir Telematik dem Bundesministerium fir Gesundheit bis zu 1. Februar 2025 einen

Bericht vorzulegen.



Anderungsantrag 33
der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG) - BT-Drucksache 20/9048

Zu Art. 5a, 5b, Art. 9 Nr. 3 (88 34, 37, 37a, 37b, 42, 43, 45 des Kiinstlersozialversicherungsgesetzes,
§ 36 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

(Tragerwechsel Kiinstlersozialkasse)

1. Nach Artikel 5 werden die folgenden Artikel 5a und 5b eingefugt:

JArtikel 5a

Anderung des Kiinstlersozialversicherungsgesetzes

Das Kiinstlersozialversicherungsgesetz vom 27. Juli 1981 (BGBI. | S. 705), das zuletzt durch
Artikel 9 des Gesetzes vom 19. Juni 2023 (BGBI. | Nummer 155) geandert worden ist, wird
wie folgt geandert:

1. In § 34 Absatz 1 wird das Wort ,ZuschulR* durch das Wort ,Zuschuss® und das Wort
,Bundeszuschul}” durch das Wort ,Bundeszuschuss® ersetzt.

2. § 37 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird durch die folgenden Séatze ersetzt:

,Die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See flhrt dieses Gesetz im
Auftrag des Bundes als Kiinstlersozialkasse durch. Der Dienstsitz der Kiinstlersozial-
kasse ist Wilhelmshaven.*
b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,der Geschaftsflihrer der Unfallversicherung
Bund und Bahn“ durch die Woérter ,das dafiir zustéandige Mitglied der Ge-
schaftsfuhrung der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See*
ersetzt.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefigt:
,Vor seiner Bestellung ist der Beirat bei der Kiinstlersozialkasse zu héren.*
cc) Der neue Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,Die fur die Kinstlersozialkasse zustandige Abteilungsleitung wird auf Vor-
schlag des Mitglieds der Geschaftsflihrung nach Anhérung des Beirats bei der
Kunstlersozialkasse vom Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales bestellt.*
c) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,ES kann seine Befugnisse auf das zustandige Mitglied der Geschaftsfihrung der Deutschen
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See lbertragen.”

d) In Absatz 4 werden die Worter ,den in Absatz 2 Satz 2 genannten Stellvertreter durch
die Worter ,die in Absatz 2 Satz 3 genannte Abteilungsleitung“ und die Woérter ,der
Geschaftsfuhrer der Unfallversicherung Bund und Bahn* durch die Wérter ,das zu-
sténdige Mitglied der GeschéaftsflUhrung der Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See” ersetzt.

3. Nach § 37 werden die folgenden §§ 37a und 37b eingefigt:
.8 37a
(1) Alle Rechte und Pflichten der Unfallversicherung Bund und Bahn in Angelegenheiten

der Klnstlersozialversicherung, die am 31. Dezember 2024 bestehen, gehen mit Beginn des
1. Januar 2025 auf die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See Uber. Die §§ 42
und 44 bleiben unberihrt.



(2) Die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See kann im Einvernehmen mit
der Unfallversicherung Bund und Bahn schon vor dem 1. Januar 2025 einzelne Aufgaben der
Kiinstlersozialkasse libernehmen oder deren spatere Erledigung vorbereiten. Zur Ubernahme
der Aufgaben nach Satz 1 und zu deren Vorbereitung dirfen zwischen der Unfallversicherung
Bund und Bahn und der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See die daflr er-
forderlichen Daten Ubermittelt werden. Insoweit nimmt die Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See Aufgaben der Kiinstlersozialkasse wahr. Dadurch entstehende Ver-
waltungskosten sind als Verwaltungskosten der Kiinstlersozialkasse gemaf § 34 Absatz 2 im
Haushaltsjahr ihrer Entstehung an die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See
zu erstatten.

§ 37b
(1) Die Beamtinnen und Beamten der Unfallversicherung Bund und Bahn, die am 31. De-
zember 2024 der Kinstlersozialkasse zugeordnet sind, treten mit Beginn des 1. Januar 2025
nach den §§ 134 bis 136 Absatz 1 des Bundesbeamtengesetzes in den Dienst der Deutsche
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See tber. Fir die Rechtsstellung der Versorgungs-
empfangerinnen und Versorgungsempfanger gilt § 137 des Bundesbeamtengesetzes.

(2) Die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See tritt mit Beginn des 1. Ja-
nuar 2025 in die Arbeits- und Ausbildungsverhaltnisse ein, die am 31. Dezember 2024 zwi-
schen der Unfallversicherung Bund und Bahn und den der Kiinstlersozialkasse zugeordneten
Arbeitnehmerinnen und Arbeithehmern sowie Auszubildenden bestehen. Bestehende Anwart-
schaften aus betrieblicher Altersversorgung gelten fort, auch soweit sie noch nicht unverfallbar
sind. Vom Zeitpunkt des Ubertritts an sind die fiir die Deutsche Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See geltenden Tarifvertrdge unter Wahrung des tariflichen Besitzstandes aus-
schliel8lich anzuwenden.

(3) Die in einem Beschaftigungsverhaltnis bei der Unfallversicherung Bund und Bahn
oder einer Vorlauferorganisation dieser Einrichtung verbrachten Zeiten gelten bei der Anwen-
dung beamtenrechtlicher und personalvertretungsrechtlicher Bestimmungen sowie tarifrechtli-
cher Regelungen als bei der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See ver-
brachte Zeiten.

(4) Soweit sich durch den Ubergang der Kiinstlersozialversicherung auf die Deutsche
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See eine Uberschreitung der Obergrenzen fiir Befor-
derungsamter nach § 17a Absatz 1 der Bundeshaushaltsordnung ergibt, wird die Umwandlung
der die Obergrenzen uberschreitenden Planstellen fur funf Jahre ausgesetzt und danach auf
jede dritte freiwerdende Planstelle beschrankt.”

4. § 42 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,Verbindlichkeiten der Unfallversicherung Bund
und Bahn als Trager der gesetzlichen Unfallversicherung® durch die Worter
sverbindlichkeiten der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See
aus der Durchfliihrung ihrer weiteren Aufgabenstellungen® ersetzt.

b) In Satz 3 werden die Worter ,Die Haftung der Unfallversicherung Bund und
Bahn“ durch die Woérter ,Die Haftung der Deutschen Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See® ersetzt.

5. § 43 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,Unfallversicherung Bund und Bahn*

durch die Wérter ,Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-
See’ ersetzt.
bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Bestimmungen® die Woérter ,ein-
schlieBlich § 71 Absatz 2 Viertes Buch Sozialgesetzbuch® eingefiigt.
b) In Absatz 2 Satz 3 wird das Wort ,allgemeinen® durch das Wort ,Deutschen®
ersetzt.
c) In Absatz 4 Satz 3 wird das Wort ,September” durch das Wort ,November*
ersetzt.
d) Absatz 6 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 2 werden die Worter ,vom Geschéaftsfiihrer der Unfallversiche-
rung Bund und Bahn* durch die Wérter ,vom zustandigen Mitglied der



Geschaftsfihrung der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-
Bahn-See” ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,von der Unfallversicherung Bund und
Bahn“ durch die Wérter ,von der Deutschen Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See* ersetzt.

cc) In Satz 4 werden die Worter ,Das Bundesversicherungsamt® durch die
Worter ,Das Bundesamt fur Soziale Sicherung® ersetzt.
e) Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) In den Satzen 1 und 2 wird das Wort ,Rechnung* jeweils durch das
Wort ,Jahresrechnung” ersetzt.
bb) In Satz 3 werden die Worter ,vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung*

durch die Worter ,von dem nach § 77 Absatz 1a Satz 5 Viertes Buch
Sozialgesetzbuch bestellten Priifer” ersetzt.

6. In § 45 wird die Angabe ,83" durch die Angabe ,81 und 82a“ ersetzt.

Artikel 5b
Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch
§ 36 Absatz 2a Satz 2 des Vierten Buch Sozialgesetzbuch — Gemeinsame Vorschriften fir die
Sozialversicherung — in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. November 2009 (BGBI. |
S. 3710, 3973; 2011 1 S. 363), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 16. August 2023
(BGBI. | Nummer 217) gedndert worden ist, wird gestrichen.'

2. Nach Artikel 9 Absatz 2 Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingeflgt:

»3. Artikel 5a Nummer 2, 4 und 5 Buchstabe a bis d sowie Artikel 5b“.

Begriindung

Zu Nummer 1

Zu Artikel 5a (Anderung des Kiinstlersozialversicherungsgesetzes)
Zu Nummer 1 (§ 34 KSVG)

Die Regelung enthalt eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 2 (§ 37 KSVG)

Durch den Tragerwechsel gehen die Aufgaben der Kiinstlersozialkasse (KSK) von der Unfall-
versicherung Bund und Bahn (UVB) auf die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-
See (DRV-KBS) Uber. Die Kinstlersozialversicherung bleibt dabei unverandert in der Zustan-
digkeit des Bundes als Aufgabe der bundeseigenen Verwaltung. Die DRV-KBS fiihrt das
Kinstlersozialversicherungsgesetz, wie zuvor die UVB, im Auftrag des Bundes als Fremdauf-
gabe (§ 30 Absatz 2 SGB IV) ohne Selbstverwaltung durch. Die daraus folgenden, in Absatz 2
bis 4 der derzeitigen Fassung geregelten Organisationsstrukturen (die Geschaftsfihrung der
UVB fiihrt in Angelegenheiten der Kiinstlersozialversicherung die Geschéfte in alleiniger Ver-
antwortung; sie vertritt die KSK gerichtlich und aullergerichtlich; die fir die KSK zustandige
Abteilungsleitung als wichtige Reprasentanz der KSK ist organisatorisch dem Bund zugeord-
net) und Befugnisse des BMAS bleiben, in angepasster Form, auch nach dem Tragerwechsel
erhalten. Da die Geschéaftsfuhrung der DRV-KBS, anders als bei der UVB, aus drei Personen
besteht, werden die Geschéafte in Angelegenheiten der Kiinstlersozialkasse dort kiinftig durch
das daflr zustandige Mitglied der Geschéaftsfiihrung wahrgenommen. Welches Mitglied das
ist, wird in der Geschaftsordnung der Geschaftsfuhrung der DRV-KBS bestimmt. Vor der mit-
tels Geschaftsordnung geregelten Bestellung des fir die KSK zustandigen Mitglieds ist der
Beirat bei der Kiinstlersozialkasse zu horen. Aufgrund der unterschiedlichen Geschaftsfiih-
rungsstrukturen bei der UVB und der DRV-KBS wird darliber hinaus das bislang gesetzlich
eingeraumte Vertretungsrecht der fiir die KSK zustandigen Abteilungsleitung gestrichen. Nach
den fir die Geschéftsflihrung der DRV-KBS in § 36 Absatz 4 Satz 5 SGB IV geregelten
Grundsatzen vertreten sich die Mitglieder der Geschaftsflihrung gegenseitig.

In dem neuen Absatz 1 Satz 2 wird kinftig unmittelbar im KSVG festgehalten, dass der
Dienstsitz der KSK, auch nach Angliederung an die DRV-KBS, in Wilhelmshaven bleibt. Die
Regelung entspricht insoweit dem fir die UVB geltenden § 3 Absatz 1 Satz 2 des Gesetzes
zur Errichtung der Unfallversicherung Bund und Bahn. Das schlief3t nicht aus, dass bestimm-



te Leitungs- und Querschnittsaufgaben der KSK zweckmafigerweise auch von der DRV-KBS
an anderen Standorten durchgefuhrt werden.

Zu Nummer 3 (§ 37a und § 37b KSVG)

Zu § 37a KSVG

Nach Absatz 1 gehen mit dem Tragerwechsel die Rechte und Pflichten der Unfallversicherung
Bund und Bahn (UVB) in Angelegenheiten der Kinstlersozialversicherung zum Stichtag 1. Ja-
nuar 2025 auf die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See (DRV-KBS) Uber.
Durch die Bezugnahme auf die §§ 42 und 44 KSVG wird klargestellt, dass die auf die DRV-
KBS Ubergehenden Vermogenswerte zur Finanzierung der Kinstlersozialversicherung als ab-
gesondertes Vermogen sowie die Betriebsmittel der Kiinstlersozialkasse erhalten bleiben. Das
Nahere des Tragerwechsels wird durch eine Verwaltungsvereinbarung zwischen der UVB und
der DRV-KBS geregelt, auch um den Interessen der beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter flexibel Rechnung tragen zu kénnen.

Absatz 2 ermdglicht es der DRV-KBS, im Einvernehmen mit der UVB bereits vor Umsetzung
des Tragerwechsels erforderliche Ma3nahmen im Bereich der Kunstlersozialversicherung
durchzufihren, da sie nach § 30 SGB IV Mittel nur flr gesetzlich vorgeschriebene Aufgaben
verwenden darf und nach § 30 Absatz 2 SGB IV Kosten fiir per Gesetz Ubertragene Aufgaben
erstattet werden mussen. Es wird ausdricklich klargestellt, dass die Trager die daflr erforder-
lichen Daten austauschen durfen.

Zu § 37b KSVG

Absatz 1 stellt klar, dass sich die Uberleitung der Beamtinnen und Beamten sowie der Versor-
gungsempfangerinnen und Versorgungsempfanger der Kiinstlersozialkasse und deren
Rechtsfolgen unmittelbar aus den §§ 134 bis 137 des Bundesbeamtengesetzes ergeben.
Nach Absatz 2 werden die Arbeits- und Ausbildungsverhaltnisse der bei der Kiinstlersozial-
kasse beschaftigten Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer sowie Auszubildenden auf die
Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See (DRV-KBS) uUbergeleitet. Satz 2 stellt
sicher, dass die zum Zeitpunkt der Uberleitung bestehenden Anwartschaften aus betrieblicher
Altersversorgung auch dann gewabhrleistet werden, wenn sie nach allgemeinen Regelungen
noch nicht unverfallbar sind. Satz 3 stellt sicher, dass - unter Wahrung des tariflichen Besitz-
stands - mit Wirksamwerden der Fusion fir alle Beschaftigten ein grundsatzlich ein einheitli-
ches Tarifrecht gilt.

Im Rahmen des Tragerwechsels wird, auch durch entsprechende Regelungen in der zwischen
der Unfallversicherung Bund und Bahn (UVB) und der DRV-KBS zu schlieRenden Verwal-
tungsvereinbarung, sichergestellt, dass den Ubertretenden Beamtinnen und Beamten ein
gleichwertiges Amt sowie den Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern eine tarifrechtlich gleich-
wertige Tatigkeit Gbertragen wird.

Absatz 3 enthalt klarstellende Besitzstandsregelungen zur Berlcksichtigung der bei der UVB
als bisherigem Trager in einem Beschaftigungsverhaltnis verbrachten Zeiten. Die besoldungs-
rechtlichen Besitzstandsregelungen ergeben sich fir Beamtinnen und Beamte bereits aus den
§§ 27 und 28 des Bundesbesoldungsgesetzes (BBesG). Die Vorschrift regelt zudem, dass die
in einem Beschaftigungsverhaltnis bei der UVB verbrachten Zeiten auch personalvertretungs-
rechtlich als bei der DRV-KBS verbrachte Zeiten gelten.

Soweit sich als Folge des Tragerwechsels bei der DRV-KBS eine Uberschreitung der Ober-
grenzen fir Beforderungsamter nach § 17a Absatz 1 der Bundeshaushaltsordnung ergibt, wird
nach Absatz 4 die Umwandlung der die Obergrenzen lberschreitenden Planstellen fir finf
Jahre ausgesetzt und danach auf jede dritte freiwerdende Planstelle beschrankt.

Zu Nummer 4 (§ 42 KSVG)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Infolge des Tragerwechselt tritt kiinftig die
Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See an die Stelle der Unfallversicherung
Bund und Bahn.

Zu Nummer 5 (§ 43 KSVG)

Zu Buchstabe a)

Neben einer redaktionellen Anderung in Absatz 1 Satz 1 bewirkt der in Absatz 1 Satz 2 er-
ganzte Verweis auf § 71 Absatz 2 SGB 1V, dass kiinftig zur Verwaltungsvereinfachung und
besseren Nachvollziehbarkeit nach einem vom Bundesamt fiir Soziale Sicherheit genehmigten
Schlissel auch fir die Kiinstlersozialkasse festgelegt wird, welcher Anteil der Verwaltungs-
ausgaben der knappschaftlichen Rentenversicherung auf sie entfallt. Diesen Anteil tragt der
Bund nach § 34 Absatz 2 KSVG, in dessen Auftrag die Klnstlersozialversicherung durchge-
fuhrt wird.



Zu den Buchstaben b) bis d)

Die Anderungen enthalten redaktionelle Anpassungen infolge des Trager-wechsels. Die Ande-
rung in Absatz 4 Satz 3 harmonisiert die Termine zur Vorlage der Haushaltsplane durch die
Kinstlersozialkasse und die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See.

Zu Buchstabe e)

Neben redaktionellen Anpassungen optimiert die Anderung in Absatz 7 Satz 3 das Verfahren
zur Prifung der Jahresrechnung und reduziert Verwaltungsaufwand. Gleichzeitig werden
dadurch Empfehlungen des Bundesrechnungshofs umgesetzt, die dieser im Ergebnis der
,Prufung der Rechnungsprifung und des Entlastungsverfahren bei der Kiinstlersozialkasse
(KSK)* mit abschliefiender Mitteilung vom 15. Juni 2023 gegeben hat. Danach halt er eine
Jahresabschlussprifung unter dem MafRstab der flir Wirtschaftspriferinnen und -priifer gelten-
den Standards (Standards des Instituts der Wirtschaftsprifer / IDW-PS) auch bei der Prifung
des Jahres-abschlusses der KSK fur gerechtfertigt und angezeigt.

Zu Nummer 6 (§ 45 KSVG)

Durch die Ubertragung der Altersriickstellungen fiir beamtete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,
die im Rahmen des Tragerwechsels aus dem Vermdgen der Unfallversicherung Bund und
Bahn auf die KSK ibergehen entsteht tiber § 42 KSVG hinaus erstmals Verwaltungsvermo-
gen bei der Kiinstlersozialkasse (KSK). Die Regelung erweitert den in § 45 KSVG enthaltenen
Verweis daher um § 82a SGB V. Darliber hinaus wird der Verweis aus redaktionellen Griin-
den auch um die allgemeine Regelung der Betriebsmittel in § 81 SGB IV erweitert. Aufgrund
der unveranderten Fort-geltung des § 44 KSVG sind damit keine inhaltlichen Anderungen ver-
bunden.

Zu Artikel 5b (Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch)

Das bisher in § 36 Absatz 2a Satz 2 SGB |V geregelte Anhérungsrecht des Beirats der Kinst-
lersozialkasse vor Bestellung der Geschaftsfihrung der Unfallversicherung Bund und Bahn
wird gestrichen. Ein an die veranderten Geschaftsfuhrungsstrukturen bei der Deutschen Ren-
tenversicherung Knappschaft-Bahn-See angepasstes Anhorungsrecht wird kinftig in § 37 Ab-
satz 2 KSVG geregelt.

Zu Nummer 2

Erganzung der Inkraftiretensregelung. Die den Tragerwechsel der Kiinstlersozialkasse unmit-
telbar vollziehenden Regelungen treten zum 1. Januar 2025 in Kraft, die ibrigen Regelungen
bereits vorher, am Tag nach der Verkindung des Gesetzes.



Anlage 4
20(4)362

Deutscher Bundestag

20. Wahlperiode

EntschlieBungsantrag der Fraktionen SPD, CDU/ CSU, BUNDNIS 90/ DIE GRUNEN und
FDP und Stefan Seidler, MdB

zur Unterrichtung durch die Bundesregierung
,Bericht der Unabhdngigen Kommission Antiziganismus

Perspektivwechsel — Nachholende Gerechtigkeit — Partizipation® (Drs. 19/30310)

Der Deutsche Bundestag wolle beschlief3en:

L. Der Deutsche Bundestag stellt fest:
Der Deutsche Bundestag verurteilt und wendet sich gegen jede Form von Antiziganismus.

Der Deutsche Bundestag erkennt das Unrecht an, das Sinti und Sintize sowie Roma und
Romnja in der Zeit des Nationalsozialismus angetan wurde. Die nationalsozialistischen
Verbrechen an Sinti und Roma wurden noch lange Jahre nach dem Ende des Zweiten Welt-
kriegs geleugnet. Die Bundesrepublik Deutschland trdgt vor dem Hintergrund des Holo-
causts, der Entrechtung und der Ermordung von bis zu einer halben Million Sinti und
Roma im NS-besetzten Europa eine besondere Verantwortung im Kampf gegen den Anti-
ziganismus sowie fiir eine gleichberechtigte Teilhabe der Uberlebenden und ihrer Nach-
kommen. Seit 2012 erinnert in Berlin das Denkmal fiir die im Nationalsozialismus ermor-
deten Sinti und Roma Europas an den Volkermord. Seit 2018 gibt es eine Regelung zum
Erhalt der Grabstédtten NS-verfolgter Sinti und Roma zwischen Bund und Landern.

Das fortgesetzte Unrecht, das Sinti und Roma nach 1945 in beiden deutschen Staaten an-
getan wurde, hat Bundesprédsident Frank-Walter Steinmeier am 24.10.2022 als ,,Zweite
Verfolgung*” 6ffentlich anerkannt. Er bat die Gemeinschaft der Sinti und Roma im Namen
der Bundesrepublik Deutschland um Vergebung. Anlass war der zehnte Jahrestag der Uber-
gabe des Denkmals fiir die im Nationalsozialismus ermordeten Sinti und Roma Europas.
Die Unabhédngige Kommission Antiziganismus hat das Unrecht nach 1945 intensiv unter-
sucht.

Einen bedeutenden Beitrag fiir die Demokratie und den Rechtsstaat leisten die Verbdnde
der Sinti und Roma, die sich 1982 als offizielle Vertretung der Biirgerrechtsbewegung im
Zentralrat Deutscher Sinti und Roma unter dem Vorsitz von Romani Rose zusammenge-
schlossen haben. Thre Arbeit und die anderer gesellschaftlicher Organisationen verdient
eine besondere Wiirdigung.

Dank ihres Engagements wurde die Aufklarung iiber die an der Minderheit vor 1945 be-
gangenen Verbrechen vorangetrieben und die systematische Verweigerung von Biirger-
und Menschenrechten wihrend der ,,Zweiten Verfolgung” aufgedeckt. Die Biirgerrechts-



bewegung der Sinti und Roma gab entscheidende und unverzichtbare Impulse fiir die Ent-
nazifizierung und Demokratisierung der Gesellschaft. Bis heute macht sie auf die Unge-
rechtigkeiten durch den fortgesetzten Antiziganismus aufmerksam. Zur Uberwindung von
Antiziganismus ist das Engagement von Selbstorganisationen unverzichtbar. Wir miissen
ein Bewusstsein fiir die Ursachen, Mechanismen, Auswirkungen und die notwendige Ach-
tung des Antiziganismus schaffen und stdrken, vor ihm warnen und sichtbar gegen ihn
eintreten. Die rassistischen Attentate in Hanau und im Olympia-Einkaufszentrum in Miin-
chen zeigen deutlich die Bedrohung auf, der Angehorige von Minderheiten ausgesetzt sind.

Antiziganismus beschréinkt sich jedoch nicht auf rechtsextreme Kreise. Der Lagebericht
»Rassismus in Deutschland: Ausgangslage, Handlungsfelder, Mainahmen* kommt 2023 zu
dem Ergebnis, dass antiziganistische Einstellungen in der Mitte der Gesellschaft verankert
sind. Demnach sind Sinti und Roma die am stidrksten abgelehnte Minderheit in Deutsch-

land.

Der Deutsche Bundestag verurteilt jede Form von Hass und Hassreden gegen Sinti und
Roma sowohl oberhalb als auch unterhalb der rechtlichen Strafbarkeitsgrenze. Es muss klar
sein, dass Antiziganismus in Deutschland keinen Platz hat. Jeder Versuch, die Wiirde eines
Angehorigen der Gemeinschaft der Sinti und Roma infrage zu stellen, stellt das freiheitli-
che Gemeinwesen unseres Landes insgesamt infrage. Der Kampf gegen Antiziganismus ist
daher eine gesamtstaatliche und gesamtgesellschaftliche Aufgabe.

Sinti und Roma leben seit Jahrhunderten auf dem Gebiet der heutigen Bundesrepublik. Die
deutschen Sinti und Roma sind auf Grundlage des Europédischen Rahmeniibereinkommens
zum Schutz nationaler Minderheiten eine der vier anerkannten nationalen Minderheiten
in Deutschland. Der Beratende Ausschuss fiir Fragen der deutschen Sinti und Roma und
die Beauftragte der Bundesregierung fiir Aussiedlerfragen und nationale Minderheiten ha-
ben die Aufgabe, dass die damit einhergehenden Rechte gewihrleistet werden. Die Kultur
und die Sprache der Sinti und Roma sind Teil der kulturellen Vielfalt in Deutschland und
Europa, die Sprache Romanes wird auf Grundlage der Europdischen Charta der Regional-
und Minderheitensprachen geschiitzt und gefordert.

In den letzten Jahrzehnten sind Roma aus dem Westbalkan und Stidosteuropa nach
Deutschland gekommen. Der Deutsche Bundestag sieht es als seine Aufgabe an, sie vor
rassistischer Diskriminierung (und Benachteiligung) zu schiitzen.

Der russische Angriffskrieg gegen die Ukraine fiihrt zu groBem Leid unter der ukrainischen
Zivilbevolkerung und zu Fluchtbewegungen innerhalb der Ukraine sowie in europdische
Nachbarldnder. Zu den Leidtragenden gehéren auch ukrainische Roma, unter ihnen Uber-
lebende des nationalsozialistischen Genozids und ihre Angehorigen. Der Deutsche Bun-
destag betont die historische Verantwortung der Bundesrepublik gegeniiber diesen Men-
schen und begriiBit bereits geleistete Hilfe, unter anderem durch die Stiftung Erinnerung,
Verantwortung, Zukunft und die zivilgesellschaftlichen Organisationen.

Mehrere Tausend ukrainische Roma sind auf der Flucht vor Gewalt und Krieg auch nach
Deutschland gekommen. Die Berichte iiber die Diskriminierung gefliichteter Roma beim
Zugang zu Hilfeleistungen zeigen erneut, wie unter einem Brennglas, den Antiziganismus
und die Ausgrenzung, mit der Angehdrige der grofiten Minderheit Europas konfrontiert
sind.



In der 19. Legislaturperiode hat der Deutsche Bundestag nach fachlichen Konsultationen
mit dem Zentralrat Deutscher Sinti und Roma die Unabhédngige Kommission Antiziganis-
mus (UKA) eingesetzt. Diese hat einen Bericht erstellt, der am 13. Juli 2021 von Bundesin-
nenminister Horst Seehofer und dem Vorsitzenden des Zentralrats Deutscher Sinti und
Roma, Romani Rose, vorgestellt wurde. Im Deutschen Bundestag fand bereits am 24. Juni
2021 eine erste Aussprache statt.

II. Der Deutsche Bundestag begriifit

den Bericht der UKA ,Perspektivwechsel. Nachholende Gerechtigkeit. Partizipation®,
denn er zeichnet ein eindriickliches Bild des Antiziganismus und des Lebens von Sinti
und Roma in Deutschland und ist zugleich eine selbstkritische Bestandsaufnahme der Ver-
folgung und ihrer Kontinuitat;

die Forderung nach einem Perspektivwechsel in der Gesellschaft, der die Relevanz von
Rassismus gegen Sinti und Roma anerkennt;

weiterhin die bereits erfolgten Schritte wie die Umsetzung der ersten zentralen Forderun-
gen des Berichts der Unabhédngigen Kommission Antiziganismus mit der Berufung eines
Beauftragten der Bundesregierung gegen Antiziganismus und fiir das Leben der Sinti und
Roma, die Einrichtung eines Beirats, der den Beauftragten bei der Identifizierung von
Handlungsfeldern und der Umsetzung von Mafinahmen berét, und einer unabhingigen
Melde- und Informationsstelle Antiziganismus sowie die Annahme der Antiziganismus-
Definition der Internationalen Allianz fiir Holocaust-Gedenken (IHRA) durch die Bundes-
regierung und das Bundeskriminalamt. Die Annahme der IHRA-Antiziganismusdefinition
wird allen offentlichen Institutionen empfohlen;

die "Gemeinsame Empfehlung der Kultusministerkonferenz (KMK) mit dem Zentralrat
Deutscher Sinti und Roma und dem Biindnis fiir Solidaritdt mit den Sinti und Roma Euro-
pas zur Vermittlung von Geschichte und Gegenwart von Sinti und Roma in Schulen".

III. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung im Rahmen der verfiigharen Haus-
haltsmittel auf:

1. der stindigen Bund-Lidnder-Kommission Antiziganismus die notwendige Unter-
stiitzung zuzusichern, da viele der MaBnahmen zur Uberwindung von Antiziganis-
mus in die Zustdndigkeit der Lander fallen;

2. die Partizipation von Sinti und Roma gezielt zu férdern und Selbstorganisationen
bei der Durchsetzung von gesellschaftlicher Teilhabe weiterhin zu unterstiitzen;

3. das gesellschaftliche Bewusstsein fiir unsere Geschichte in Bezug auf das Leben von
Sinti und Roma zu schérfen, ihre kulturellen Leistungen und ihre Zugehorigkeit zur
deutschen Gesellschaft anzuerkennen;

4. die politische Bildungsarbeit zu stdrken, beispielsweise durch die Bundeszentrale
fiir politische Bildung;

5. darauf hinzuwirken, dass die Angebote der bestehenden Begabtenférderwerke bes-
ser auch fiir Sinti und Roma zugénglich werden;

6. den Abschluss eines Staatsvertrags anzustreben;



7.

10.

11

12.

13.

14.

die Beauftragte/den Beauftragten der Bundesregierung gegen Antiziganismus und
fiir das Leben der Sinti und Roma in Deutschland sowie die Beauftragte/den Beauf-
tragten der Bundesregierung fiir Aussiedlerfragen und nationale Minderheiten wei-
terhin mit den notwendigen Mitteln auszustatten;

die Anerkennung des 2. Augusts als Europdischen Holocaust Gedenktag fiir Sinti
und Roma auf europédischer Ebene zu foérdern und den 2. August 2024 wiirdig zu
begehen;

die nationale Strategie "Antiziganismus bekdampfen, Teilhabe sichern!" des Bundes-
ministeriums des Innern und fiir Heimat weiterzuentwickeln und dabei die Emp-
fehlungen der UKA aufzugreifen;

den "Beratenden Ausschuss fiir Fragen der deutschen Sinti und Roma im Bundes-
ministerium des Innern und fiir Heimat" durch eine regelméfige Teilnahme des Be-
auftragten der Bundesregierung gegen Antiziganismus und fiir das Leben der Sinti
und Roma in Deutschland weiterzuentwickeln;

. die Partizipation in den Strukturen im o6ffentlich-rechtlichen Bereich, wie z.B. in

wissenschaftlichen Einrichtungen und Behdrden, fiir Vertreterinnen und Vertreter
der Minderheit der Sinti und Roma zu férdern und zu unterstiitzen und ihre Ein-
bindung moglichst zu verstetigen. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund der
Vergabe von Fordergeldern fiir die Sichtbarmachung von Antiziganismus durch
ebendiese Gremien;

eine Kommission zur Aufarbeitung des an Sinti und Roma begangenen Unrechts in
der Bundesrepublik Deutschland und in der DDR einzurichten fiir die Zeit nach
1945 bis in die Gegenwart, an der Aufarbeitung mitzuwirken; die Sicherung, Er-
schlieBung und Zugédnglichmachung der relevanten Aktenbestdnde zu férdern, ins-
besondere Quellen aus der Zeit des Nationalsozialismus, aus dem Bereich der Wie-
dergutmachung, der juristischen Aufarbeitung sowie Personalakten der Téter; unter
Einbindung des Zentralrats die Beauftragung einer unabhéngigen wissenschaftli-
chen Studie zur Spruchpraxis des BGH im Rahmen der Wiedergutmachungsverfah-
ren von Sinti und Roma zu priifen; das Dokumentations- und Kulturzentrum Deut-
scher Sinti und Roma als anerkannte Facheinrichtung der Minderheit und Selbst-
organisationen der Sinti und Roma in alle MaBinahmen der Aufarbeitung einzube-
ziehen;

sich den im Bericht der UKA aufgezeigten Forschungsdesiderata durch einen ent-
sprechenden Ausbau der Forschungsférderung anzunehmen, und langfristige For-
schungsvorhaben zu férdern, die sich gezielt sowohl mit der historischen Entwick-
lung als auch den gegenwartsbezogenen Formen des Antiziganismus befassen; ei-
nen Schwerpunkt sollen praxisbezogene Forschungsvorhaben bilden; zudem sollte
sich der Bund dafiir einsetzen, die "Forschungsstelle Antiziganismus" an der Uni-
versitdt Heidelberg zu einem "Zentrum fiir Antiziganismusforschung" auszubauen
und eine Férderung priifen;

das Gedenken an die durch das NS-Regime verfolgten und ermordeten Sinti und
Roma wachzuhalten und die Gedenk-, Erinnerungs- und Bildungsarbeit zu férdern;
den Aufbau einer Sammlung, die Weiterentwicklung des Archivs und der For-
schungsarbeit im Dokumentations- und Kulturzentrum in Heidelberg weiter zu for-
dern sowie temporédre Ausstellungen und Vermittlungsformen aus Perspektive von
Sinti und Roma;



15.

16.

17

18.

19.

20.

21.

eine Gleichstellung der von NS-Verfolgung betroffenen Sinti und Roma mit jiidi-
schen Opfern der NS-Verfolgung in der Verwaltungspraxis sicherzustellen, ebenso
einen Ausbau der humanitdren Hilfsprogramme fiir betagte iiberlebende Sinti und
Roma in Deutschland und in Europa sowie eine Forderung der auf die Starkung der
Selbsterméachtigung zielenden Programme fiir die Angehorigen der Nachfolgegene-
rationen;

die im Nationalsozialismus meist faktisch mit der Einziehung von deutschen Aus-
weispapieren erfolgten Ausbiirgerungen von deutschen Sinti und Roma, die nach
1945 fortgefiihrt oder nur unter erschwerten Voraussetzungen revidiert wurden, als
Unrecht anzuerkennen und Ausmal und Folgen fiir die Betroffenen und ihre Nach-
kommen aufzuarbeiten sowie diesen zu ermdéglichen, spezielle Informationen und
Hilfestellungen fiir die Wiedererlangung deutscher Ausweispapiere beziehungs-
weise die Anerkennung der deutschen Staatsangehorigkeit zu erhalten;

. soweit im nationalen, europdischen und internationalen Fliichtlingsrecht vorgese-

hen, dafiir Sorge zu tragen, dass in Asylverfahren gefliichteter Roma Diskriminie-
rungserfahrungen in Herkunftsstaaten im Rahmen staatlicher Strukturen und im
Alltag Beachtung finden;

das Dunkelfeld zu reduzieren und das Anzeigeverhalten in Bezug auf antiziganisti-
sche Straftaten zu verbessern; die Bekdampfung und Strafverfolgung von strafbaren
antiziganistischen Beitrdgen und Kommentaren in den sozialen Medien voranzu-
treiben, da sie zu den relevantesten Feldern rassifizierender Ideologie zdhlen; be-
stehende Initiativen gegen Hassrede und Rassismus in den sozialen Medien sollen
sich verstarkt auch dem Themenfeld Antiziganismus widmen; durch den Beauf-
tragten der Bundesregierung gegen Antiziganismus und fiir das Leben der Sinti und
Roma in Deutschland gemeinsam mit dem Bundesministerium der Justiz priifen zu
lassen, ob der strafrechtliche Schutz der Sinti und Roma gegen Hasskriminalitat
hinreichend gegeben ist und gemeinsam mit den Landern auf die Einfiihrung von
Verlaufsstatistiken hinzuwirken;

die kritische Auseinandersetzung mit Antiziganismus in den Sicherheitsbehorden
und der Justiz fortzusetzen, auch in Hinblick auf iiberkommene Traditionen des
eigenen Behordenapparates, und den Sicherheitsbehérden zu empfehlen, den Ver-
stindigungsprozess mit Selbstorganisationen fortzufiihren; die fiihrende Rolle der
Polizei beim NS-Vélkermord und die Kontinuitdten nach 1945 weiterhin zu einem
Bestandteil der Aus- und Fortbildung von Polizeibediensteten zu machen und die
Strafverfolgungsbehorden weiter fortzubilden, um das Erkennen antiziganistischer
Motivlagen weiter zu verbessern;

die Forderung der zivilgesellschaftlichen Monitoringstelle ,,Melde- und Informati-
onsstelle Antiziganismus* liber 2024 hinaus sicherzustellen;

darauf hinzuwirken, antiziganistische Einstellungen, die der Bericht der UKA als
zentrales Hindernis fiir die gleichberechtigte Teilhabe von Sinti und Roma erkannt
hat, durch Aus- und FortbildungsmaBnahmen, Prozessanalysen und wissenschaft-
liche Untersuchungen in Bundesbehoérden zu erkennen und dort, wo vorhanden,
abzubauen sowie einen vergleichbaren Prozess bei Lidndern und Kommunen anzu-
regen. Bundeskriminalamt und Bundespolizei unternehmen bereits zahlreiche
MaBnahmen, um ihre Aufgaben vorurteilsfrei und diskriminierungsfrei zu erfiillen;



22. die nationale und internationale Kinder- und Jugendarbeit von Sinti und Roma zu
fordern;

23. die bundesweite Aktionswoche gegen Antiziganismus und fiir das Leben von Sinti
und Roma in Deutschland unter Federfiihrung des Beauftragten der Bundesregie-
rung gegen Antiziganismus zu fordern;

24. auf europdischer Ebene darauf hinzuwirken, dass Antiziganismus auch dort geédch-
tet wird und dass die Menschenrechte von Sinti und Roma auch in anderen euro-
pdischen Landern im Rahmen bilateraler Beziehungen und der Institutionen der EU
und des Europarats gestarkt werden. Das bedeutet insbesondere, im Austausch mit
den europdischen Partnern auf die Umsetzung des Strategischen Rahmens der EU
fiir die Gleichstellung, Inklusion und Partizipation von Sinti und Roma (2020-2030)
hinzuwirken und die Handlungsempfehlungen zu beriicksichtigen, die die Parla-
mentarische Versammlung des Europarats in den EntschlieBungen 1927 (2013:
,Ending discrimination against Roma children“) und 2153 (2017: ,,Promoting the
inclusion of Roma and Travellers®) und das Ministerkomitee zum Rahmentiberein-
kommen des Europarates zum Schutz nationaler Minderheiten durch Deutschland
verabschiedet haben;

25. die Bedeutung der gleichberechtigten Teilhabe der Minderheit und der Bekdmp-
fung des Antiziganismus auch im Rahmen der EU-Beitrittsprozesse der Lander im
Westlichen Balkan, aber auch fiir Ukraine und Republik Moldau zu betonen, sowie
diesen Schwerpunkt in den von Deutschland finanzierten Programmen und MabB-
nahmen zu stiarken;

26. die Lage und Bedarfe der Roma in der Ukraine im Bereich der humanitdren Hilfe
und bei den Planungen zum Wiederaufbau in allen bi- und multilateralen Prozessen
unter Beteiligung der Roma Selbstorganisationen einzubeziehen, die gesellschaftli-
che Akzeptanz der Roma Minderheit als integralen Bestandteil der Ukraine zu stér-
ken;

27. den Beauftragten der Bundesregierung gegen Antiziganismus und fiir das Leben der
Sinti und Roma zu beauftragen, dem Bundestag einen Bericht {iber den Stand der
Bekdmpfung des Antiziganismus in Deutschland unter anderem vor dem Hinter-
grund der UKA-Handlungsempfehlungen noch in der 20. Wahlperiode und von
2025 an alle vier Jahre vorzulegen.

IV. Der Deutsche Bundestag verpflichtet sich erneut,

jeder Form des Antiziganismus schon im Entstehen in aller Konsequenz entschlossen ent-
gegenzutreten. Die Arbeitsdefinition der Internationalen Allianz fiir Holocaust-Gedenken
(IHRA) definiert Antiziganismus folgendermalBen:

,Antiziganismus manifestiert sich in individuellen Auﬁerungen und Handlungen sowie
institutionellen Politiken und Praktiken der Marginalisierung, Ausgrenzung, physischen
Gewalt, Herabwiirdigung von Sinti und Roma sowie Hassreden, die gegen Sinti und Roma
sowie andere Einzelpersonen oder Gruppen gerichtet sind, die zur Zeit des Nationalsozia-
lismus und noch heute [...] stigmatisiert oder verfolgt wurden bzw. werden.*



Eine starke und vielféltige Gemeinschaft der Sinti und Roma bereichert das Zusammenle-
ben und festigt den Zusammenhalt in unserem Land und Europa.

Berlin, den 12.12.2023
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