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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fiir Gesundheit
(Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz — GDAG)

A. Problem und Ziel

Eine erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen bedarf klarer und
stringenter Zusténdigkeiten. Es fehlt bislang an einer zentralen Verantwortlichkeit
fiir die Steuerung des komplexen Zusammenwirkens von Regelungen und Vorga-
ben, an den dafiir erforderlichen Steuerungskompetenzen sowie an deren Umset-
zung. Stringente Entscheidungsstrukturen und eine beschleunigte digitale Trans-
formation sind jedoch essenziell fiir eine erfolgreiche sowie nutzen- und nutzer-
orientierte Digitalisierung im Gesundheitswesen.

Die bestehende Gesellschaft fiir Telematik (gematik GmbH) ist Schliisselakteur
fiir die Digitalisierung im Gesundheitswesen. Sie verantwortet die hierfiir notwen-
dige digitale Infrastruktur des Gesundheitswesens, die Telematikinfrastruktur,
und treibt die digitale Vernetzung der Akteure im Gesundheitswesen insbesondere
iiber die Definition und Durchsetzung verbindlicher Standards voran. Hierzu ge-
horen Konzeption, Spezifikation sowie Tests und Zulassung neuer digitaler An-
wendungen. Von der Gesellschaft fiir Telematik hingt somit entscheidend ab, wie
gut und wie effizient die geplanten Digitalisierungsprozesse auf den Weg ge-
bracht werden konnen.

Ziel des Entwurfs ist es daher vor allem, die Handlungsfahigkeit der Gesellschaft
fiir Telematik insgesamt zu stirken. Dies betrifft zum einen die Schaffung und
Etablierung eines effektiven Steuerungsmodells fiir die Telematikinfrastruktur
und zum anderen die Festlegung von klaren prozessbezogenen Verantwortlich-
keiten. Hierdurch soll eine effiziente und beschleunigte Weiterentwicklung der
Digitalisierung im Gesundheitswesen gewahrleistet werden. Zur Wahrung von
Stabilitidt und Funktionalitit der Telematikinfrastruktur soll die Gesellschaft fiir
Telematik zudem zukiinftig eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vornehmen und in
definierten Féllen steuernd eingreifen konnen. Dies ermoglicht ihr, Nutzungshiir-
den frithzeitig zu erkennen und diese bereits ab dem Zeitpunkt der Konzeption
von digitalen Anwendungen zu minimieren.

Um Kernziele der Digitalisierung im Gesundheitswesen — bessere Versorgung,
mehr Patientensicherheit, Entlastung der Leistungserbringenden von biirokrati-
schen Aufwénden — zu erreichen, ist es essenziell, dass die praktische Umsetzung
der Digitalisierung bei den Leistungserbringenden die Nutzenpotenziale der Di-
gitalisierung tatsichlich erschliet. Derzeit fiihren Defizite in der Interoperabili-
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tat, Performanz, Stabilitdt und Nutzerfreundlichkeit der informationstechnischen
Systeme der Leistungserbringenden dazu, dass diese Nutzenpotentiale nur unzu-
reichend erschlossen werden. Daher gilt es, auch bei der Governance der Interope-
rabilitit im Gesundheitswesen nachzusteuern.

B. Lésung

Zur Erreichung dieser Ziele wird die Gesellschaft fiir Telematik zu einer Digital-
agentur Gesundheit ausgebaut. Dies geschieht durch eine klare Stiarkung ihres
Mandats, indem das Aufgabenportfolio entsprechend der Herausforderungen der
digitalen Transformation weiterentwickelt wird. Hierdurch entsteht eine schlag-
kréftige und zukunftsfahige Organisation. Klare Prozessverantwortlichkeiten si-
chern schnellere Losungen und damit eine ziigigere Digitalisierung. Die weiterhin
enge Einbindung sédmtlicher Stakeholder gewéhrleistet praxisnahe Losungen.

Die Digitalagentur Gesundheit setzt die Ziele der Digitalisierungsstrategie um und
sorgt fiir eine wirksame Digitalisierung im Gesundheitssystem und in der Pflege.
Ziele der Digitalisierungsstrategie des Bundes sind, die Versorgung zu verbessern
und sie menschenzentrierter und effizienter auszugestalten.

Neben der gesetzlichen Neustrukturierung des Aufgabenportfolios der Digital-
agentur Gesundheit wird eine Verordnungserméchtigung fiir das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit geschaffen, um das Aufgabenportfolio im Bedarfsfall flexi-
bel anzupassen und um zusétzliche Kompetenzen zu erweitern oder zu reduzieren.

Die folgenden neuen Aufgaben werden der Digitalagentur Gesundheit gesetzlich
iibertragen:

—  Zentrale Aufgabe der Digitalagentur Gesundheit ist weiterhin die Steuerung
der Entwicklung und Bereitstellung von Komponenten und Diensten der Te-
lematikinfrastruktur. Dabei nimmt sie nun unterschiedliche Rollen ein:
Komponenten und Dienste, die zentral und nur einmalig vorhanden sein kon-
nen, werden weiterhin von der Digitalagentur Gesundheit spezifiziert, aber
konnen in der Verantwortung der Digitalagentur Gesundheit {iber das diffe-
renzierte Marktmodell entwickelt beziehungsweise beschafft und betrieben
werden. Komponenten und Dienste mit einer Vielfalt von Angeboten werden
von der Digitalagentur Gesundheit weiterhin spezifiziert und zugelassen,
aber in unterschiedlichen Abstufungen im Wettbewerb von Marktteilneh-
mern entwickelt. Komponenten und Dienste, die das Riickgrat der digitalen
Gesundheitsversorgung bilden, werden ebenfalls weiterhin von der Digital-
agentur Gesundheit spezifiziert, konnen aber erginzend nunmehr mittels des
differenzierten Marktmodells iiber Ausschreibungsverfahren von der Digi-
talagentur Gesundheit beschafft und bereitgestellt werden. Diese Angebots-
biindelung und die damit einhergehenden vertraglichen Steuerungsmaglich-
keiten der Digitalagentur Gesundheit werden die Qualitdt, die Wirtschaft-
lichkeit und die zeitgerechte Bereitstellung der Produkte entscheidend ver-
bessern sowie die Stabilitit des Gesamtsystems durch reduzierte Komplexi-
tat erhohen.

—  Zur Wahrung von Stabilitdt und Funktionalitit der Telematikinfrastruktur
nimmt die Digitalagentur Gesundheit eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vor.
Sie bindet externe Stakeholder zukiinftig frither und strukturierter ein, damit
Anwendungen schneller und in héherer Qualitit fiir die Nutzenden bereitge-
stellt werden.

—  Die Digitalagentur Gesundheit wird mit weiteren hoheitlichen Aufgaben
ausdriicklich beliehen. Neben der Zulassung umfasst dies das Zertifizie-
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rungsverfahren sowie die Erteilung von Anordnungen zur Abwehr von Ge-
fahren fiir die Funktionsféhigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur.
Insbesondere im Bereich der Gefahrenabwehr kann die Digitalagentur Ge-
sundheit somit durch das hoheitliche Mandat zukiinftig umfénglich und wir-
kungsvoll auf Gefahren und Stérungen der Telematikinfrastruktur reagieren.

—  Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen erhilt
weitere Aufgaben. Es leistet einen wesentlichen Beitrag zu einer noch strin-
genteren und sektoriibergreifenden Interoperabilitidts-Governance im Ge-
sundheitswesen. Das Kompetenzzentrum ist als zentraler Akteur fiir die For-
derung von Interoperabilitit verantwortlich. Durch die neu zugewiesenen
Aufgaben, unter anderem auch durch die Festlegung von qualitativen und
quantitativen Funktionen informationstechnischer Systeme im Gesundheits-
wesen, wird sichergestellt, dass diese Systeme nicht nur auf der technischen,
semantischen und syntaktischen Ebene miteinander kommunizieren kdnnen,
sondern auch bestimmungsgeméB in der Praxis von Anwendern nutzbar sind.
Dies vermindert zugleich administrative Aufwénde fiir die Leistungserbrin-
ger und steigert die Qualitdt und Patientenzentrierung der Gesundheitsver-
sorgung weiter.

—  Die Digitalagentur Gesundheit erhdlt die Zusténdigkeit fiir die Festlegung
von Standards der Benutzerfreundlichkeit der Komponenten, Dienste und
Anwendungen der Telematikinfrastruktur. Gleichzeitig hat sie sicherzustel-
len, dass diese Standards eingehalten und bestehende Nutzungshiirden zur
Steigerung der Wirksamkeit digitaler Anwendungen im Markt beseitigt wer-
den.

—  Die Digitalagentur Gesundheit wird die Institutionen der Selbstverwaltung
bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen und
der Pflege als Partner unterstiitzen.

—  Der mit der Einfithrung von medizinischen und pflegerischen Anwendungen
ge-wachsenen Abhingigkeit von der Sicherheit der Telematikinfrastruktur
wird durch die Ausweitung der Buflgeldtatbestinde sowie eine verstirkte
Zusammenarbeit zwischen dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik als Bufligeldbehdrde und der Digitalagentur Gesundheit Rech-
nung getragen.

C. Alternativen

Im Zusammenhang mit der Stirkung der Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fiir
Telematik wurden auch andere Rechtsformen gepriift und verworfen. Die verfolg-
ten Ziele lassen sich am wirksamsten und rechtssicher durch die Beibehaltung der
bestehenden Rechtsform erreichen.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiilllungsaufwand
Bund

Keine.

Léinder und Kommunen

Keine.
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Sozialversicherung

Auf Seiten des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenver-
band) ist durch die zentrale Ausschreibung von Komponenten und Diensten durch
die Digitalagentur Gesundheit mit Einsparungen zu rechnen. Die Einsparungen
sind aktuell nicht bezifferbar. Weiterhin werden jéhrlich rund 5 Millionen Euro
dadurch eingespart, dass die Angabe, zu welchem Bezirk einer Kassenérztlichen
Vereinigung der Versicherten-Wohnsitz gehort, nicht mehr auf der elektronischen
Gesundheitskarte zu speichern ist, sondern im Rahmen des Online-Versicherten-
datenmanagements bereitgestellt wird, so dass bei einem Umzug in einen anderen
KV-Bezirk kiinftig keine neue elektronische Gesundheitskarte ausgestellt werden
muss. Aullerdem spart der GKV-Spitzenverband jéhrlich rund 4 Millionen Euro
durch den Wegfall der Pauschale fiir den elektronischen Arztbrief und fiir die Te-
lefaxkosten. Ferner ist mit jéhrlichen Einsparungen in Héhe von rund 190 000
Euro durch die Verringerung der Anzahl erstattungsfahiger Vollzeitdquivalente
beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu rechnen.

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Digitalagentur Gesundheit
erhilt die zusitzliche Aufgabe, Anliegen entgegenzunehmen, die mit dem elekt-
ronischen Rezept sowie den sicheren Kommunikationsverfahren ,,Kommunika-
tion im Medizinwesen® und dem TI-Messenger im Zusammenhang stehen. Hier-
fiir werden drei zusitzliche Vollzeitiquivalente aus dem Wirtschaftsbereich ,,In-
formation und Kommunikation* benoétigt, die Kosten in Hohe von insgesamt
284 640 Euro jéhrlich verursachen.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Burger

Keine.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft ergibt sich eine Entlastung beim jéhrlichen Erfiillungsaufwand
in Hohe von im Saldo rund 4,2 Millionen Euro. Der jéhrliche Erfiillungsaufwand
fiir die Wirtschaft wird vor allem hervorgerufen durch Biirokratiekosten infolge
der Meldung neuer Fachverfahren (§ 363d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
und die Einflihrung einer Schnittstelle fiir den Einheitlichen Bewertungsmafstab
(EBM-Schnittstelle) bei der Kassenérztlichen Bundesvereinig (KBV). Ein einma-
liger Erfiillungsaufwand entsteht bei der KBV in Hoéhe von rund 25 000 Euro
gleichfalls durch die Einfithrung der EBM-Schnittstelle. Dariiber hinaus ergeben
sich bei den Primédrsystem-Herstellern jéhrliche Entlastungen beim Erfiillungs-
aufwand in Hohe von ca. 4,3 Millionen Euro, da der EBM nicht mehr durch jedes
Unternehmen als manuelle Information in eine digitale Form iibersetzt werden
muss, sondern direkt in digitaler Form verfiigbar ist.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Fiir die Meldung neuer Fachverfahren (§ 363d des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch) entsteht fiir die Wirtschaft ein jahrlicher Aufwand in Hohe von geschétzt
50 000 Euro.
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E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
Bund

Keine.

Linder und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Keine.

F. Weitere Kosten

Kosten, die liber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsauf-
wand hinausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf grundsétzlich nicht. Durch
die Schaffung weiterer Bufigeldtatbestinde zur Durchsetzung der fiir den Betrieb
der Telematikinfrastruktur erforderlichen Anforderungen zum Schutz der Nutzen-
den und Aufrechterhaltung der Betriebsstabilitit konnen der Wirtschaft weitere
Kosten entstehen. Dies ist abhdngig von der tatséchlichen Zahl der eingeleiteten
Buligeldverfahren und der insoweit verhidngten Bullgeldhohe. Hinsichtlich der
ausgeweiteten Bullgeldtatbestdnde, die der Aufrechterhaltung der Betriebsstabili-
tdt dienen, ist keine Datengrundlage vorhanden.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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| WIR FEIERN |
BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
GRUNDGESETZ
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 9. Oktober 2024

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir Gesundheit
(Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz — GDAG)

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federflhrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemafR § 6 Absatz 1 NKRG ist als
Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 1047. Sitzung am 27. September 2024 gemaf Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stellung

zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der als
Anlage 4 beigefligten Gegenaulierung dargelegt.

Mit freundlichen GrifRen

Olaf Scholz
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1.

Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fur Gesundheit

(Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz — GDAG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 30. Mai 2024 (BGBI.
2024 I Nr. 173) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 86 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Bundesmantelvertrage* die Worter ,,im
Benehmen mit der Digitalagentur Gesundheit* eingefiigt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,bis zum 31. Mérz 2020 gestrichen.
cc) In Nummer 2 werden die Worter ,,bis zum 31. Dezember 2020 gestrichen.
Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Nach Satz 1 Nummer 2 sind in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte auch notwendige Regelungen fiir die Verwendung von Verordnungen von Betdubungsmitteln
und von in § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung genannten Arzneimitteln in
elektronischer Form zu vereinbaren.*

§ 219d wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 6 Satz 3, 4 und 5 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die Worter
,Digitalagentur Gesundheit ersetzt.

Dem Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Digitalagentur Gesundheit, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungs-
stelle Krankenversicherung — Ausland und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
unterrichten sich gegenseitig unverziiglich iiber bestehende oder unmittelbar bevorstehende Stérungen
der Funktionsfahigkeit der nationalen eHealth-Kontaktstelle und treffen in ihrem jeweiligen Zusténdig-
keitsbereich unverziiglich die zur Vermeidung oder Behebung der Stérung erforderlichen Maflnahmen.
Die Digitalagentur Gesundheit informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit unverziiglich tiber
eine bestehende oder unmittelbar bevorstehende Stérung.*

§ 291 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,,1. Januar 2026 durch die Angabe ,,1.April 2026 ersetzt.
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b)

¢)

In Absatz 7 Satz 1 und 2 und Absatz 8 Satz 3, 8 und 12 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir
Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

In Absatz 9 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1% ersetzt.

4. §291a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,einschlieBlich eines Kennzeichens fiir die Kassenérztliche Ver-
einigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,” gestrichen.

bb) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
cc) Folgende Nummer 12 wird angefiigt:

,12. das Kennzeichen fiir die Kassenirztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte sei-
nen Wohnsitz hat.*

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 4 wird das Wort ,,sowie durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
cc) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:

,0. den eindeutigen Identifikator zur Nutzung des Sofortnachrichtendienstes der Telematik-
infrastruktur nach § 363a Absatz 1 Nummer 1.

5. § 295 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

©)
d)

In Absatz 1 Satz 10 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 ersetzt.

In Absatz 1b Satz 1 werden die Woérter ,,Arzte, Einrichtungen und medizinische Versorgungszentren®
durch die Worter ,,Arzte und Einrichtungen® ersetzt.

In Absatz 1¢ werden die Worter ,,§ 311 Absatz 6 Satz 1° durch die Worter ,,§ 363a Absatz 1 ersetzt.
Nach Absatz 2a wird folgender Absatz 2b eingefiigt:

,»(2b) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung hat den an der vertragsirztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzten und Einrichtungen die fiir die Erstellung der Abrechnung der #rztlichen Leistungen
erforderlichen nicht personenbezogenen Daten des einheitlichen BewertungsmaB3stabes nach § 87 Ab-
satz 1 Satz 1 fiir drztliche Leistungen iiber eine einheitliche, zentrale Schnittstelle zum direkten Daten-
abruf zur Verfiigung zu stellen. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung hat den an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen, die nach § 116b Absatz 2 berechtigt sind,
an der ambulanten spezialfachirztlichen Versorgung teilzunehmen, die fiir die Erstellung der Abrech-
nung der arztlichen Leistungen der ambulanten spezialfachérztlichen Versorgung erforderlichen nicht
personenbezogenen Daten nach § 116b Absatz 6 Satz 2 ebenfalls {iber die in Satz 1 genannte Schnitt-
stelle zur Verfligung zu stellen. Sofern mit den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzten und Einrichtungen Vertriige nach den §§ 73b, 132e, 132f und 140a geschlossen wurden, hat die
Kassenérztliche Bundesvereinigung ihnen die fiir die Erstellung der Abrechnung der sich aus diesen
Vertrdgen ergebenen drztlichen Leistungen erforderlichen nicht personenbezogenen Daten ebenfalls
iiber die in Satz 1 genannte Schnittstelle zur Verfiigung zu stellen. Die {iber die Schnittstelle nach Satz 1
zur Verfiigung gestellten Daten sind quartalsweise oder bei Bedarf durch die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung zu aktualisieren. Anderungen an diesen Daten sind durch die Kassenirztliche Bundesver-
einigung kenntlich zu machen. Die Kassenidrztlichen Vereinigungen und die Krankenkassen sind be-
fugt, iiber die in Satz 1 genannte Schnittstelle die in den Sdtzen 1 bis 3 genannten Daten abzurufen,
soweit der Abruf zur Priifung der RechtméaBigkeit und Plausibilitdt der Abrechnungen in der vertrags-
arztlichen Versorgung nach § 106d erforderlich ist. Das Néhere zu der Bereitstellung und zum Abruf
der Daten iiber die einheitliche Schnittstelle legt die Kassenérztliche Bundesvereinigung im Einverneh-
men mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen bis zum ... [einsetzen:
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Datum des ersten Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fest und verdf-
fentlicht dies auf ihrer Internetseite. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung stellt den an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen die einheitliche Schnittstelle bis spi-
testens zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] zur Verfiigung.*

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,JArzte, Einrichtungen und medizinischen Versorgungszentren®
durch die Worter ,,Arzte und Einrichtungen und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe
,,8 363a Absatz 1 ersetzt.

6. § 302 Absatz 2 Satz 7 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

532~

ein von der Digitalagentur Gesundheit nach § 363a Absatz 1 zugelassenes Verfahren zur Ubermittlung
der Daten nutzt und*.

7. § 307 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch
die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Dariiber hinaus ist die Digitalagentur Gesundheit Verantwortliche fiir die Verarbeitung personen-
bezogener Daten, soweit sie Aufgaben als koordinierende Stelle nach Satz 3 wahrnimmt.*

cc) In dem neuen Satz 3 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit ersetzt.

dd) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,Dariiber hinaus hat die koordinierende Stelle Anliegen von Betroffenen und Leistungserbringern
im Zusammenhang mit der elektronischen Verordnung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und
mit den sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten nach § 363a
Absatz 1 zu priifen und gegebenenfalls im Rahmen der Zustindigkeit der Digitalagentur Gesund-
heit geeignete Maflnahmen zu ergreifen. Die koordinierende Stelle erteilt Betroffenen auf Anfor-
derung Auskunft iiber die Protokolldaten der Zugriffe und der versuchten Zugriffe auf personen-
bezogene Daten der Betroffenen in einer elektronischen Verordnung. Der fiir die Erfiillung der
Verpflichtungen nach Satz 6 erforderliche Zugriff der koordinierenden Stelle ist auf die Protokoll-
daten der elektronischen Verordnung beschrankt.

8. Nach § 309 werden die Uberschriften des Zweiten Abschnitts und des Ersten Titels des Zweiten Abschnitts
wie folgt gefasst:

,,Zweiter Abschnitt

Digitalagentur Gesundheit

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Digitalagentur Gesundheit®.
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9.

§ 310 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 310
Digitalagentur Gesundheit®.

In Absatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit* ersetzt.

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Die Digitalagentur Gesundheit darf fiir die in § 362 Absatz 1 genannten Bundesbehorden,
Unternehmen und Triager Dienstleistungen in Verbindung mit dem Anschluss an die Telematikinfra-
struktur sowie mit der Nutzung ihrer Anwendungen erbringen, soweit dies die Aufgaben, die der Digi-
talagentur Gesundheit durch dieses Gesetz oder durch andere Bundesgesetze oder auf Grund dieser
Gesetze zugewiesen sind, nicht beeintréchtigt. Die durch die Dienstleistungserbringung nach Satz 1 bei
der Digitalagentur Gesundheit entstehenden Kosten sind ihr von der jeweiligen Stelle nach Satz 1, fiir
die die Dienstleistung erbracht wird, zu erstatten. Das Néhere zu Art und Umfang der Dienstleistungs-
erbringung sowie zu der Kostenerstattung ist jeweils in Vereinbarungen zwischen der Stelle nach Satz 1,
fiir die die Dienstleistung erbracht wird, und der Digitalagentur Gesundheit zu regeln.*

10. § 311 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 311
Aufgaben und Befugnisse der Digitalagentur Gesundheit*.
Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die
Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt und wird nach der Angabe ,,§ 306 Absatz 3
das Wort ,,insbesondere* und werden nach dem Wort ,,Aufgaben* die Worter ,,und Be-
fugnisse* eingefiigt.

bbb)  Die Nummern 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

»4.  Vergabe von Auftrigen an Anbieter fiir die Entwicklung, die Zurverfiigungstellung
und den Betrieb von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur und
Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur einschlief3-
lich der Verfahren zum Zugrift auf diese Komponenten und Dienste,

5. Vergabe von Auftrdgen an Anbieter fiir die Entwicklung, die Zurverfiigungstellung
und den Betrieb von sicheren Diensten fiir Verfahren zur Ubermittlung medizini-
scher und pflegerischer Dokumente iiber die Telematikinfrastruktur und Zulassung
von sicheren Diensten fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegeri-
scher Dokumente iiber die Telematikinfrastruktur,*.

cce) In Nummer 8 werden nach dem Wort ,,Gesundheitswesen* die Worter ,,zur Férderung der
Interoperabilitdt und zur Umsetzung des Interoperabilititsprozesses nach § 385 ein-
schlielich der Beauftragung natiirlicher oder juristischer Personen mit der Erbringung
von Spezifikationsleistungen gemil § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, der Zertifizierung
von informationstechnischen Systemen geméal § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 und der
Zulassung gemdl § 385 Absatz 8 eingefligt.
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ddd) In Nummer 13 werden nach dem Wort ,,Anwendungen* die Worter ,,, Komponenten und
Diensten® eingefiigt und wird das Wort ,,und* am Ende durch ein Komma ersetzt.

eee) In Nummer 16 wird das Wort ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
ftf) In Nummer 17 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
ggg)  Die folgenden Nummern 18 bis 22 werden angefiigt:

»18. Festlegung von verbindlichen Standards der Benutzerfreundlichkeit der Kompo-
nenten, Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur sowie Sicherstellung
ihrer Einhaltung,

19. Unterstiitzung bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheits-
wesen und in der Pflege,

20. Unterstiitzung des Forschungsdatenzentrums nach § 303d und der Vertrauensstelle
nach § 303c¢ bei der Nutzung der Telematikinfrastruktur,

21. Unterstiitzung und Koordinierung der Prozesse bei der Etablierung der Datenaus-
leitung aus der elektronischen Patientenakte nach § 363 unter Einbeziehung des
Forschungsdatenzentrums nach § 303d, der Vertrauensstelle nach § 303c, der An-
bieter der elektronischen Patientenakte und der Krankenkassen sowie

22. Beauftragung Dritter mit der Durchfiihrung von Studien und Projekten zur Unter-
stiitzung der Digitalagentur Gesundheit bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben.*

bb) In den Sitzen 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter
,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann der Digitalagentur Gesundheit durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung, soweit Belange der Gesundheitsforschung betroffen sind, und im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales, soweit der Geschéftsbereich des Bundesministe-
riums fiir Arbeit und Soziales betroffen ist, weitere Aufgaben zuweisen, soweit diese im Zusam-
menhang stehen mit

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

2. der Sicherstellung der Funktionsfahigkeit und der informationstechnischen Sicherheit der Te-
lematikinfrastruktur,

3. der Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur, auch im Rahmen des grenziiberschreiten-
den Austauschs von Gesundheitsdaten, oder

4. der Ausgestaltung digital unterstiitzter Versorgungsprozesse.
Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Aufgaben der Zulassung, der Festlegung und der Bestitigung nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 4 bis 6, der Beauftragung und der Zertifizierung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 sowie der Ertei-
lung von Anordnungen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfdhigkeit und Sicherheit der Tele-
matikinfrastruktur und zur Vermeidung von Stérungen nach § 329 Absatz 3 Satz 3 und § 333 Absatz 3
werden als hoheitliche Aufgaben des Bundes durch die Digitalagentur Gesundheit als Beliehene wahr-
genommen. Die Zertifizierungsleistungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 kdnnen als hoheitliche Auf-
gaben des Bundes neben der Digitalagentur Gesundheit auch durch zugelassene Stellen nach § 385 Ab-
satz 7 als Beliehene erbracht werden. Die Wahrnehmung der Aufgaben nach den Sétzen 1 und 2 schlief3t
die Befugnis zum Erlass von Verwaltungsakten und zu deren Vollstreckung, zur Riicknahme und zum
Widerruf der erlassenen Verwaltungsakte sowie zum Erlass der Widerspruchsbescheide ein. Wider-
spruch und Anfechtungsklage gegen Entscheidungen der Beliehenen haben keine aufschiebende Wir-
kung. Die Digitalagentur Gesundheit und die zugelassenen Stellen nach Satz 2 unterliegen bei der
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11.

Wahrnehmung der ihnen iibertragenen hoheitlichen Aufgaben der Rechtsaufsicht des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit.*

d) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit ersetzt.

e) In Absatz 3 Satz 1 und 3, Absatz 4 Satz 1 sowie Absatz 5 Satz 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Ge-
sellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

f)  Absatz 6 wird aufgehoben.

g) Absatz 7 wird Absatz 6 und in Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter
,.Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

h) Absatz 8 wird Absatz 7 und die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* werden durch die Worter ,,Digi-
talagentur Gesundheit* ersetzt.

i)  Absatz 9 wird Absatz 8.
j)  Die folgenden Absidtze 9 und 10 werden angefiigt:

»(9) Die Digitalagentur Gesundheit hat alle Mafinahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, da-
mit das Auslesen der Protokolldaten nach § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 6 mittels einer Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts erfol-
gen kann. Dabei ist ein technisches Verfahren vorzusehen, das zur Authentifizierung einen hohen Si-
cherheitsstandard gewéhrleistet. Abweichend von Satz 2 kann der Versicherte nach umfassender Infor-
mation durch den fiir die jeweilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen iiber die Beson-
derheiten des Verfahrens in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen, das einem an-
deren angemessenen Sicherheitsniveau entspricht. Die Anforderungen an die Sicherheit und die In-
teroperabilitét solcher alternativen Authentifizierungsverfahren werden von der Digitalagentur Gesund-
heit festgelegt. Die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz erfolgt im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.

(10) Die Digitalagentur Gesundheit hat im Rahmen ihrer Aufgabe nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 16 dem Bundesministerium fiir Gesundheit spétestens am 1. Juli 2026 ein Umsetzungskonzept vor-
zulegen.*

§ 312 wird wie folgt gefasst:

»§ 312
Erstellung der jahrlichen Planungsiibersicht durch die Digitalagentur Gesundheit

(1) Die Digitalagentur Gesundheit erstellt zur Erfiilllung ihrer Aufgaben nach § 311 zu Beginn eines
jeden Jahres fiir das laufende Geschéftsjahr eine umfassende Planungsiibersicht iiber die einzelnen Umset-
zungsschritte, die langfristige Fortentwicklung der Telematikinfrastruktur und den Zeitverlauf (Roadmap).
Die Roadmap nach Satz 1 ist der Gesellschafterversammlung der Digitalagentur Gesundheit jeweils zum
1. Mérz, beginnend mit dem 1. Mérz 2025, zur mehrheitlichen Genehmigung vorzulegen. Nach deren Ge-
nehmigung ver6ffentlicht die Digitalagentur Gesundheit die Roadmap.

(2) Wesentliche Anderungen der Roadmap gemil Absatz 1 bediirfen der vorherigen Genehmigung
der Gesellschafter. Die Digitalagentur Gesundheit legt der Gesellschafterversammlung in diesem Fall unver-
ziiglich die tragenden Erwigungen fiir die beabsichtigten Anderungen einschlieBlich einer Darlegung zur
Wirtschaftlichkeit der Anderungen und zu deren Auswirkungen auf die informationstechnische Sicherheit
der Telematikinfrastruktur in geeigneter Weise vor.*
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12.

13.

14.

Nach § 312 wird folgender § 312a eingefiigt:

»§312a
Aufgaben im Rahmen des elektronischen Arbeitsunfihigkeitsverfahrens

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priift unter Beteiligung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit und des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales, ob und unter welchen Voraussetzungen die
Aushéndigung der drztlichen Bescheinigung iiber das Bestehen der Arbeitsunfihigkeit einschlieBlich der
Ausfertigung zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitgeberausfertigung) durch ein geeignetes
elektronisches Aquivalent dazu mit gleich hohem Beweiswert in der elektronischen Patientenakte abgeldst
werden kann, und legt dazu einen Vorschlag vor. Dabei sind neben den inhaltlichen auch die verfahrensma-
Bigen Voraussetzungen in rechtlicher und tatsdchlicher Hinsicht zu beriicksichtigen. Bei der Erstellung des
Vorschlags ist der Digitalagentur Gesundheit, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung sowie den Spitzen-
organisationen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit kann dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales eine Frist fiir die Erarbeitung des Vorschlags setzen. Der
Vorschlag ist durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales zu genehmigen. Die Digitalagentur Gesundheit hat die MaBBnahmen durchzufiihren,
die erforderlich sind, um die gesetzlichen Mallnahmen umzusetzen, die infolge des Vorschlags getroffen
werden.*

§ 313 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Woérter ,,Digitalagentur
Gesundheit™ ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie fogt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit® ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

cc) In dem neuen Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit* ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit* ersetzt.

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik nach § 315 Absatz 1 durch die Worter
,Digitalagentur Gesundheit® ersetzt.

bb) In den Sitzen 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik durch die Worter
»Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

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

»§ 315
Verbindlichkeit der Beschliisse der Digitalagentur Gesundheit*.
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15.

16.

17.

18.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Beschliisse der Digitalagentur Gesundheit zu den Regelungen, dem Autbau und dem Betrieb
der Telematikinfrastruktur sind fiir die Leistungserbringer, die Krankenkassen sowie ihre Ver-
bande nach diesem Buch und die Tréager der gesetzlichen Unfallversicherung sowie ihre Verbande
nach dem Siebten Buch verbindlich.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit® ersetzt.

¢) In Absatz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit ersetzt.

§ 320 Absatz 2 bis 4 wird wie folgt gefasst:

»(2) Uber die unparteiische Vorsitzende oder den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle
sollen sich der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft einigen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann hierfiir eine ange-
messene Frist setzen. Kommt bis zum Ablauf der Frist keine Einigung zustande, benennt das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit die Vorsitzende oder den Vorsitzenden.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen benennt eine Vertreterin oder einen Vertreter als
Mitglied der Schlichtungsstelle. Die {ibrigen in Absatz 2 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen benennen
eine gemeinsame Vertreterin oder einen gemeinsamen Vertreter als Mitglied der Schlichtungsstelle.

(4) Diein Absatz 2 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen tragen die Kosten der Schlichtungsstelle.*

In § 323 Absatz 1 und 2 Satz 1, 3, 4, 5, 8 und 10 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik*
durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

§ 324 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1*
ersetzt.

bbb)  In Nummer 3 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,werden* die Worter ,,, insbesondere mit Auflagen zu verbindli-
chen Erprobungs- und Einfiihrungsphasen sowie zur verbindlichen Durchfiihrung von Tests in der
Referenzumgebung der Telematikinfrastruktur, soweit dies zur Gewéhrleistung der Betriebsstabi-
litdt innerhalb der Telematikinfrastruktur erforderlich ist* eingefiigt.

b) In den Absidtzen 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter
,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

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

aa) Indem Wortlaut werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit® ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Im Fall einer Ausschreibung der Komponenten und Dienste durch die Digitalagentur Gesundheit
nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste
durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen. Dabei ist nachzuweisen, dass die Verfiig-
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19.

20.

b)

c)

barkeit, Integritit, Authentizitit und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt
wird.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,werden* die Worter ,,, insbesondere mit Auflagen zu verbindli-
chen Erprobungs- und Einflihrungsphasen, soweit dies zur Gewéhrleistung der Betriebsstabilitét
innerhalb der Telematikinfrastruktur erforderlich ist* eingefiigt.

In Absatz 3 Satz 1, 2 und 4, Absatz 4 Satz 1, Absatz 5 Satz 1 und 2, Absatz 6 und 8 werden jeweils die
Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

§ 328 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Die Digitalagentur Gesundheit kann fiir die Zulassungen und Bestitigungen nach den §§ 324, 325 und 327,
auch in Verbindung mit § 363a Absatz 1, § 363b Absatz 1, § 362a Satz 1 und § 362b, sowie fiir Mallnahmen
nach § 329 Absatz 3a Gebiihren und Auslagen erheben.*

§ 329 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Soweit eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit oder die Sicherheit der Telematikinfrastruktur oder
wesentlicher Teile der Telematikinfrastruktur besteht, ist die Digitalagentur Gesundheit verpflich-
tet, unverziiglich die erforderlichen technischen und organisatorischen Ma3nahmen zur Abwehr
dieser Gefahr entsprechend dem Stand der Technik zu treffen.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit* ersetzt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Anbieter von nach § 363b und nach § 325 zugelassenen Komponenten oder Diensten, von Betriebs-
leistungen nach § 323 oder von nach § 327 bestétigten Anwendungen sowie Anbieter und Hersteller
der informationstechnischen Systeme mit den technischen Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung
der Telematikinfrastruktur im Gesundheitswesen erforderlich sind, haben erhebliche Stérungen, insbe-
sondere der Verfiigbarkeit, Integritét, Authentizitit und Vertraulichkeit von Komponenten oder Diens-
ten, festgestellte Schwachstellen und Sicherheitsvorfille, ungeachtet weiterer gesetzlicher Verpflich-
tungen, unverziiglich der Digitalagentur Gesundheit zu melden und unverziiglich geeignete Malinah-
men zur Beseitigung der Stérung zu ergreifen.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Die Digitalagentur Gesundheit ist befugt, bei erheblichen Stérungen Auskunft zu den mogli-
chen Ursachen der Storung und zu den Maflnahmen zur Stérungsbeseitigung von den in Absatz 2 ge-
nannten Anbietern und Herstellern zu verlangen. Die Anbieter und Hersteller sind verpflichtet, einem
Auskunftsverlangen nach Satz 1 unverziiglich durch Erteilung einer umfassenden Auskunft nachzu-
kommen.*

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Digitalagentur Gesundheit kann zur Gefahrenabwehr im Einzelfall insbesondere Kom-
ponenten, Diensten oder einzelnen Nutzern den Zugang zur Telematikinfrastruktur sperren. Sie kann
den weiteren Zugang zur Telematikinfrastruktur unter der Bedingung gestatten, dass die von der Digi-
talagentur Gesundheit angeordneten Malnahmen zur Gefahrenabwehr umgesetzt werden. Die Digital-
agentur Gesundheit kann den in Absatz 2 genannten Anbietern und Herstellern zur Beseitigung oder
Vermeidung von Storungen nach Absatz 2 verbindliche Anordnungen erteilen, insbesondere
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21.

22.

f)

1. zur Meldung von Stérungen, von festgestellten Schwachstellen eines Dienstes und von Sicher-
heitsvorfillen an die Digitalagentur Gesundheit sowie zu Fristen, innerhalb derer diese Meldung
zu erstatten ist,

2. zur Ergreifung von MaBBnahmen zur Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen, von festgestell-
ten Schwachstellen eines Dienstes und von Sicherheitsvorfillen sowie zu Fristen, innerhalb derer
diese Mal3nahmen umzusetzen sind,

3. zur Ergreifung von MaBnahmen bei beabsichtigten Anderungen in der Ausfiihrung von Betriebs-
leistungen sowie zu Fristen, innerhalb derer diese Mallnahmen zu ergreifen sind, sowie

4. zur Ergreifung von MaBBnahmen zur Gewéhrleistung der Verfiigbarkeit und Stabilitdt des betrie-
benen Dienstes innerhalb der Telematikinfrastruktur.*

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Soweit die Storungsbeseitigung nicht unverziiglich oder im Fall einer Anordnung nach Ab-
satz 3 Satz 3 Nummer 2 nicht innerhalb der angeordneten Frist erfolgt, kann die Digitalagentur Gesund-
heit erforderliche Maflnahmen selbst oder durch beauftragte Dritte ohne weitere Ankiindigung ausfiih-
ren. Soweit dies zur Gefahrenabwehr im Sinne von Absatz 1 erforderlich ist, insbesondere bei Gefahr
im Verzug, ist die Digitalagentur Gesundheit zur Ausfithrung von MaBBnahmen nach Satz 1 berechtigt,
ohne dass es einer vorherigen Anordnung im Sinne von Absatz 3 Satz 3 bedarf.*

In den Absétzen 4 und 5 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die Worter
,.Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

§ 330 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit und die Worter ,,gemél § 307 verantwortlichen Anbieter, die eine Zulassung fiir Kompo-
nenten oder Dienste nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestétigung nach § 327 besitzen, durch
die Worter ,,in § 329 Absatz 2 genannten Anbieter und Hersteller* ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Wérter ,,Digitalagentur
Gesundheit™ ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363b* ersetzt.

§ 331 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

In Absatz 1 Satz 1 und 2, Absatz 2, 3 Satz 1 und Absatz 4 Satz 1 werden jeweils die Worter ,,Gesell-
schaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1* ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,,sieben,* durch die Angabe ,,20° und werden die Worter ,,Gesellschaft
fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

cc) In Satz 7 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit* ersetzt.

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(6) Die fiir die Aufgaben nach dem Zehnten und nach diesem Kapitel beim Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Digitalagentur Gesund-
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heit in Hohe der Kosten fiir bis zu acht Vollzeitdquivalente in dem Umfang zu erstatten, in dem das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter fiir diese Auf-
gaben einsetzt. Zusétzlich werden die Kosten des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik
fiir erforderliche Unterstiitzungsleistungen Dritter durch die Digitalagentur Gesundheit in Hohe der tat-
sdchlich anfallenden Kosten erstattet. Die Digitalagentur Gesundheit legt die Einzelheiten der Kosten-
erstattung fiir Unterstiitzungsleistungen nach Satz 2 im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik fest.*

23. § 332b wird wie folgt gedndert:

24.

25.

26.

a)

b)

In dem Wortlaut werden nach dem Wort ,,Leistungspflichten,” die Worter ,,insbesondere Migrations-
pflichten bei Systemwechseln und Schulungsangeboten, eingefiigt.

Die folgenden Sétze werden angefligt:

,,Die Rahmenvereinbarungen halten die verbindlichen Festlegungen der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 ein. Mallnahmen, die den Wechsel zwischen zwei informationstechni-
schen Systemen unmittelbar oder mittelbar beschrénken, sind durch die Rahmenvereinbarungen auszu-
schliefen.*

§ 333 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

d)

In Absatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit* ersetzt.

In Absatz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit* und wird das Wort ,,Anweisungen‘ durch das Wort ,,Anordnungen® ersetzt.

In Absatz 3 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Wérter ,,Digitalagentur Gesund-
heit®, die Worter ,,Anbietern von zugelassenen Diensten und bestitigten Anwendungen nach § 311 Ab-
satz 6 sowie nach den §§ 325 und 327 durch die Worter ,,in § 329 Absatz 2 genannten Anbietern und
Herstellern* und wird das Wort ,,Anweisungen‘ durch das Wort ,,Anordnungen‘ ersetzt.

In Absatz 4 werden die Worter ,,Anbieter von zugelassenen Diensten und bestitigten Anwendungen
nach § 311 Absatz 6 sowie den §§ 325 und 327 durch die Worter ,,in § 329 Absatz 2 genannte Anbieter
oder Hersteller* ersetzt.

§ 334 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung gemil § 342 Absatz 2b*“ durch die
Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit gemif § 342 Absatz 2b* ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b*“ durch die
Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit gemal § 342 Absatz 2b* ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 und Absatz 4 Satz 2 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch
die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

§ 340 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)
d)

In Absatz 4 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Wérter ,,Digitalagentur Gesund-
heit* ersetzt.

In Absatz 5 werden nach den Wortern ,,elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises* die Worter
,,oder einer digitalen Identitdt nach Absatz 6* eingefiigt.

In Absatz 6 wird die Angabe ,,1 Januar 2025 durch die Angabe ,,1.Januar 2028 ersetzt.

In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit® ersetzt.
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27. § 341 wird wie folgt gedndert:

28.

29.

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 15 wird das Wort ,,und* am Ende durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 16 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 17 wird angefiigt:

,17. Hinweise auf Auswertungsergebnisse nach § 25b Absatz 4 Satz 1."

In Absatz 3 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit* ersetzt.

§ 342 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

d)

In Absatz 1 Satz 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter
,Digitalagentur Gesundheit® ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 iiber
die Benutzeroberfliche nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen konnen und® durch die Worter ,,als
sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 iiber die Benutzeroberfliche eines geeig-
neten mobilen Endgerits nutzen kénnen, um ihre Rechte geméB den §§ 336 und 337 barrierefrei
wahrnehmen zu konnen, und* ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird das Wort ,,und*“ am Ende durch einen Punkt ersetzt.
In Absatz 2b wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

,,Die Digitalagentur Gesundheit legt mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit und, so-
weit Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 14 betroffen sind, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Arbeit und Soziales durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 das Nahere
zu Umfang und Nutzung der Anwendungsfille der elektronischen Patientenakte, die Fristen fiir die
Umsetzung der Vorgaben nach Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a, b, c und e sowie nach § 351 Absatz 2
und dariiber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 fest sowie Fristen, innerhalb derer die elektronische
Patientenakte technisch gewéhrleisten muss, dass®.

In Absatz 2¢ Satz 2 wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

,,Die Digitalagentur Gesundheit legt mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch
verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 die Fristen fest, innerhalb derer die elektronische
Patientenakte technisch gewédhrleisten muss, dass®.

In den Absétzen 4 und 5 Satz 1 und 7 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch
die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

Absatz 7 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Krankenkassen sind verpflichtet, sicherzustellen, dass Versicherte in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ihre Rechte gemél § 336 Absatz 1 und 2 und § 337 Absatz 1 bis 3 sowie
das Auslesen der Protokolldaten in den Anwendungen mittels der Benutzeroberfldche eines geeigneten
mobilen Endgerits und zusitzlich spétestens ab dem 15. Juli 2025 mittels der Benutzeroberflache eines
geeigneten stationdren Endgeréts entsprechend den Anforderungen geméf Absatz 2 barrierefrei wahr-
nehmen kénnen.*

§ 343 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1a Satz 3 Nummer 24 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung® durch die Worter
,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.
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30.

31.

32.

33.

34.

b) In Absatz 5 werden die Worter ,,gemal3 der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b und 2¢* durch die
Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit nach § 342 Absatz 2b und 2¢ Satz 2 ersetzt.

Dem § 347 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

»(0) Die Verpflichtungen nach Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und Absatz 5 bestehen
nicht, soweit der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte erhebliche
therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen. Die Griinde fiir die Ableh-
nung der Ubermittlung und Speicherung nach Satz 1 haben Leistungserbringer nachpriifbar in ihrer Behand-
lungsdokumentation zu protokollieren.*

§ 348 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,nach den Absétzen 1 und 2 durch die Worter ,,nach den Absit-
zen 1 und 3 ersetzt.

b) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,(0) Die Verpflichtungen nach Absatz 1, Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und Absatz 5 bestehen
nicht, soweit der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte erhebli-
che therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen. Die Griinde fiir die
Ablehnung der Ubermittlung und Speicherung nach Satz 1 haben Leistungserbringer nachpriifbar in
ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren.*

Dem § 349 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Die Verpflichtungen nach Absatz 3 Satz 1 und Absatz 4 Satz 1 bestehen nicht, soweit der Uber-
mittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte erhebliche therapeutische Griinde
oder sonstige erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen. Die Griinde fiir die Ablehnung der Ubermittlung
und Speicherung nach Satz 1 haben Zugriffsberechtigte nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu
protokollieren.*

§ 351 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung* durch die Worter ,,durch Beschluss
der Digitalagentur Gesundheit® ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,gemil der Rechtsverordnung* durch die Worter ,,durch Beschluss der
Digitalagentur Gesundheit“ ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit® ersetzt.

§ 354 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»$ 354

Festlegungen der Digitalagentur Gesundheit fiir die elektronische Patientenakte®.

b) In Absatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit* ersetzt.

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit® ersetzt und werden nach den Wortern ,,§ 342 Absatz 2 bis 2¢* die Worter ,,und § 363
Absatz 5 eingefligt.

bb) In Satz 2 und 4 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik durch die Worter ,,Digi-
talagentur Gesundheit® ersetzt.
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35.

36.

37.

38.

39.

d) In Absatz 3 Satz 1 und Satz 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter
,Digitalagentur Gesundheit® ersetzt.

e) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Die Digitalagentur Gesundheit hat die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, da-
mit eine Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 in die elektronische Patientenakte des Versicherten unter Ver-
wendung eines Pseudonyms erfolgen kann.*

§ 356 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung™ durch die Worter ,,durch Be-
schluss der Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

b) Absatz 4 wird aufgehoben.
§ 357 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung® durch die Worter ,,durch Be-
schluss der Digitalagentur Gesundheit® ersetzt.

b) Absatz 5 wird aufgehoben.
§ 358 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung* durch die Worter ,,durch Beschluss
der Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit® ersetzt.

b) In Absatz 8 Satz 4 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die Wérter ,,Digitalagentur
Gesundheit® ersetzt.

§ 359a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 wird die Angabe ,,Satz 2* durch die Angabe ,,Satz 1° ersetzt.
b) Absatz 6 wird aufgehoben.

§ 360 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 8 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit™ ersetzt.

b) In Absatz 9 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 ersetzt.
¢) Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

aa) In den Sédtzen 1, 2, 5 und 7 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die
Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Soweit die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen, haben Krankenkassen und Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung, die Komponenten nach Satz 8 zur Verfiigung stellen,
sicherzustellen, dass Versicherte iiber diese Komponenten zum Zweck des grenziiberschreitenden
Austauschs von Daten der elektronischen Verordnung, nach vorheriger Einwilligung in die Nut-
zung des Ubermittlungsverfahrens und nach technischer Freigabe zum Zeitpunkt der Einldsung
der Verordnung, bei dem nach dem Recht des jeweiligen anderen Mitgliedstaats der Europdischen
Union zum Zugriff berechtigten Leistungserbringer, Daten elektronischer Verordnungen nach Ab-
satz 2 Satz 1 der nationalen eHealth-Kontaktstelle iibermitteln kénnen.*



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode —23 - Drucksache 20/13249

d) Inden Absidtzen 12 und 16 Satz 2 Nummer 4 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik*
durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

40. Nach § 363 wird folgender Neunter Titel eingefiigt:

,.Neunter Titel

Sichere Ubermittlungsverfahren

§ 363a
Festlegung der sicheren Ubermittlungsverfahren medizinischer und pflegerischer Daten

(1) Die sicheren Ubermittlungsverfahren zur Ubertragung medizinischer und pflegerischer Daten iiber
die Telematikinfrastruktur umfassen insbesondere

1. den Sofortnachrichtendienst und
2. den sicheren E-Mail-Dienst.

Die Digitalagentur Gesundheit kann {iber die Verfahren nach Satz 1 hinaus mit Zustimmung des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 weitere sichere Uber-
mittlungsverfahren festlegen.

(2) Fiir alle sicheren Ubermittlungsverfahren nach Absatz 1 Satz 2 hat die Digitalagentur Gesundheit
die notwendigen Festlegungen und Mallnahmen zu treffen, insbesondere zu den Rahmenbedingungen fiir
deren Inhalte und deren Nutzung. Die Digitalagentur Gesundheit hat diejenigen Festlegungen und Malinah-
men, die Fragen der Datensicherheit beriihren, auBerdem im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik zu treffen und diejenigen Festlegungen und Maflnahmen, die Fragen des Daten-
schutzes beriihren, auBlerdem im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit zu treffen.

(3) Die Digitalagentur Gesundheit verdffentlicht die nach Absatz 1 Satz 2 festgelegten Verfahren so-
wie die nach Absatz 2 getroffenen Festlegungen und Maflnahmen auf ihrer Internetseite.

§ 363b
Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur fiir sichere Ubermittlungsverfahren

(1) Die fiir die Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 von der Digital-
agentur Gesundheit festgelegten Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur bediirfen der Zulas-
sung gemal § 325. Im Fall einer Auftragsvergabe fiir die Entwicklung, Zurverfiigungstellung, den Betrieb
und die Zulassung der Komponenten und Dienste durch die Digitalagentur Gesundheit nach § 311 Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 und 5 ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgut-
achten nachzuweisen. Dabei ist nachzuweisen, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitiat und Vertrau-
lichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird.

(2) Der Anbieter eines sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 muss iiber die nach
§ 324 erforderliche Zulassung verfiigen. Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen kdnnen Anbieter eines
sicheren Ubermittlungsverfahrens sein, sofern das sichere Ubermittlungsverfahren nur Kassenirztlichen
Vereinigungen und deren Mitgliedern zur Verfiigung gestellt wird.

(3) Die fiir das Zulassungsverfahren nach Absatz 1 erforderlichen Festlegungen hat die Digitalagentur
Gesundheit zu treffen und auf ihrer Internetseite zu veréffentlichen.
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§ 363¢c
Inhalte und Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Nach § 324 zugelassene Anbieter eines sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 363a Absatz 1
sind verpflichtet, die fiir ihr Verfahren geltenden Rahmenbedingungen nach § 363a Absatz 2 Satz 1 auf ih-
rem jeweils aktuellen Stand den Nutzern des sicheren Verfahrens bekannt zu machen und diese als Bedin-
gungen fiir die Nutzung des sicheren Verfahrens mit den Nutzern zu vereinbaren.

(2) Daten des Verzeichnisdienstes nach § 313 diirfen im Rahmen der Nutzung eines sicheren Uber-
mittlungsverfahrens nicht fiir die Versendung von Nachrichten zum Zwecke der Werbung genutzt werden.
Die Vorschriften des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb bleiben unberiihrt.

(3) Die Digitalagentur Gesundheit kann den Zugang eines Nutzers zu einem sicheren Ubermittlungs-
verfahren sperren, wenn

1. der Nutzer die Vereinbarung nach Absatz 1 ablehnt oder

2. der Nutzer die Vereinbarung nach Absatz 1 zwar annimmt, aber gegen Bestimmungen der Rahmenbe-
dingungen verstoft oder

3. der Nutzer entgegen Absatz 2 Nachrichten zum Zwecke der kommerziellen Werbung versendet.

Der Anbieter des betroffenen Dienstes fiir das Ubermittlungsverfahren hat die Digitalagentur Gesundheit bei
der Aufklarung des Sachverhaltes und der Sperrung des Zugangs des Nutzers zu unterstiitzen.

(4) Krankenkassen und Leistungserbringer sind verpflichtet, zur Kommunikation mit den Versicher-
ten auch den Sofortnachrichtendienst nach § 363a Absatz 1 Nummer 1 zu nutzen.

(5) Uber die Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten hinaus diirfen Anbieter eines siche-
ren E-Mail-Dienstes nach § 363a Absatz 1 Nummer 2 diesen auch zur Versendung von Nachrichten an Nut-
zer zu Betriebszwecken nutzen.

§ 363d
Nutzung von Fachverfahren im Rahmen von sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Festlegungen fiir Fachverfahren zur Unterstiitzung der Gesundheitsversorgung oder deren admi-
nistrativer Prozesse sind der Digitalagentur Gesundheit von der verantwortlichen Organisation spédtestens
drei Monate bevor diese Festlegungen fiir die Nutzung im Rahmen eines sicheren Ubermittlungsverfahrens
nach § 363a Absatz 1 verdffentlicht oder einzelnen Nutzergruppen zur Verfiigung gestellt werden zu melden.
Dies gilt insbesondere fiir solche Fachverfahren,

1. die gesetzlich festgelegt sind oder

2. die voraussichtlich ein durchschnittliches Mengenvolumen von tiglich 10 000 Nachrichten oder min-
destens ein tégliches Datenvolumen von einem Terabyte erreichen und bei denen eine Verstetigung der
regelhaften tdglichen Nutzung prognostiziert werden kann.

(2) Die Meldung nach Absatz 1 Satz 1 umfasst Informationen iiber
1. das sichere Verfahren, das das Fachverfahren verwendet,
die zu erwartende Anzahl an Nachrichten pro Tag sowie deren zu erwartende durchschnittliche Grof3e,

die zu erwartende Nutzerzahl sowie

A

den geplanten Angebotsbeginn.
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41.

42.

Fachverfahren, die erst nach ihrer Einfiihrung die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 erfiillen, sind un-
verziiglich zu melden. Die Digitalagentur Gesundheit kann fiir die Ubermittlung der Informationen nach
Satz 1 weitere Vorgaben machen.

(3) Die Digitalagentur Gesundheit ist verpflichtet, ein Register liber die nach Absatz 1 Satz 1 gemel-
deten Festlegungen fiir Fachverfahren zu fiihren und auf ihrer Internetseite zu veréffentlichen. Das Register
enthilt Angaben liber den Anbieter, die Bezeichnung und den Verwendungszweck des Fachverfahrens sowie
eine von der Digitalagentur Gesundheit fiir das jeweilige Fachverfahren festzulegende eindeutige Kennung.
Die Kennung kann dariiber hinaus nachgeordnete weitere, von den verantwortlichen Organisationen festge-
legte Bestandteile enthalten.

(4) Die Digitalagentur Gesundheit kann fiir einzelne sichere Ubermittlungsverfahren nach § 363a Ab-
satz 1 im Rahmen ihrer Festlegungen nach § 363a Absatz 2 vorgeben, dass die Kennung nach Absatz 3 bei
der Ubermittlung im Rahmen eines Fachverfahrens fiir dessen Zuordnung verpflichtend zu verwenden ist.

§ 363¢
Kosten

(1) Die Kosten, die der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit bei der Wahrnehmung von Aufgaben nach diesem Titel entstehen, sind von der Digitalagentur Gesund-
heit zu erstatten.

(2) Die Kostenerstattung legt die Digitalagentur Gesundheit im Einvernehmen mit der oder dem Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.

In § 369 Absatz 1 werden die Worter ,,und die Vereinbarung™ durch die Worter ,,, die Vereinbarung™ ersetzt
und werden nach der Angabe ,,§ 368 die Worter ,,und die Vereinbarung iiber technische Verfahren zur
Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen nach § 370c* eingefiigt.

Nach § 370b wird folgender § 370c eingefiigt:

»§ 370c
Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen

(1) Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ver-
einbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 6. auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] Anforderungen an digitale Terminbuchungsplattformen, die von den Vertragsirzten und den Vertrags-
zahnérzten zur Vereinbarung von Terminen in der gesetzlichen Krankenversicherung verwendet werden
konnen. In der Vereinbarung sind insbesondere zu regeln:

1. die technischen und prozessualen Anforderungen an digitale Terminbuchungsplattformen einschlief3-
lich der Barrierefreiheit, der Anforderungen an den Nachweis der Gewihrleistung des Datenschutzes
und der Informationssicherheit nach dem Stand der Technik sowie der Anforderungen an die Nutzung
offener und standardisierter Schnittstellen,

2. MaBnahmen zur Gewdhrleistung eines bedarfsgerechten und diskriminierungsfreien Zugangs der Ver-
sicherten zur vertragsirztlichen und zur vertragszahnérztlichen Versorgung sowie zum Ausschluss einer
an finanziellen Beitrdgen von Versicherten oder Leistungserbringern oder Dritten ausgerichteten oder
einer verglitungsorientierten Terminvergabe,

3. MaBnahmen zum Ausschluss einer kommerziellen Drittnutzung des Terminbuchungsprozesses, insbe-
sondere zur Werbefreiheit und zum Ausschluss einer Datennutzung oder Datenweitergabe fiir Marke-
tingmaBnahmen, sowie Malnahmen zur Veroftentlichung der Vermittlungsregeln und

4. die Verfahren zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen nach den Nummern 1 bis 3 durch die
Betreiber digitaler Terminbuchungsplattformen gegeniiber der Kassenérztlichen Bundesvereinigung.
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43.

44,

45.

46.

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

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

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wortern ,,standardisierte Schnittstellen* die Wor-
ter ,,diskriminierungsfrei und funktionsfahig* eingefiigt.

bb) In Nummer 5 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 ersetzt.
b) In Absatz 3 wird dem Wort ,,Integration* das Wort ,,funktionsfahige* vorangestellt.
¢) Absatz 4 wird durch die folgenden Absétze 4 und 5 ersetzt:

»(4) Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die vertragsirztliche und vertragszahnirztli-
che Versorgung stellen die diskriminierungsfreie und funktionsféhige Einbindung der Schnittstelle nach
Absatz 1 Nummer 1 in die informationstechnischen Systeme aller ihrer Endkunden sicher, soweit die
Spezifikation der Schnittstelle nach § 372 in Verbindung mit der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 und Absatz 2 verbindlich festgelegt ist. Hersteller und Anbieter von Schnittstellen nach
Absatz 1 Nummer 1 diirfen deren Funktionsfahigkeit oder Nutzungsmoglichkeit nicht technisch be-
schrénken.

(5) Die Integration der Schnittstelle nach Absatz 4 erfolgt gegen ein die tatsdchlichen Kosten der
jeweiligen Integration nicht iibersteigendes Entgelt an Hersteller oder Anbieter informationstechnischer
Systeme. Die iiber die Integration nach Satz 1 hinausgehende Nutzung der Schnittstelle aus den infor-
mationstechnischen Systemen der Hersteller heraus ist fiir die Nutzer der informationstechnischen Sys-
teme entgeltfrei.”

§ 372 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Vertragséirzte und Vertragszahnérzte konnen ihre vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen
Leistungen nur dann bei den Kassenérztlichen Vereinigungen abrechnen, wenn sie solche informationstech-
nischen Systeme einsetzen, die ein Konformitatsbewertungsverfahren nach § 387 erfolgreich durchlaufen
haben, sofern fiir das eingesetzte System verbindliche Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
gelten. Wird ein Zertifikat eines informationstechnischen Systems nach § 387 Absatz 4 Satz 2 oder 3 zu-
riickgenommen oder widerrufen, so konnen Vertragsérzte und Vertragszahnirzte dieses System noch acht
Monate nach Ver6ffentlichung der Riicknahme oder des Widerrufs der Zertifizierung auf der Plattform nach
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 nutzen.*

§ 380 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Nummer 5 werden nach dem Wort ,,Bundesebene die Worter ,,unter Einbeziehung der
malgeblichen Spitzenorganisationen der Hospizarbeit und Palliativversorgung auf Bundesebene® an-
gefligt.

b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 oder Absatz 4 nicht zustande, wird der Vereinba-
rungsinhalt durch eine von den jeweiligen Vereinbarungspartnern zu bestimmende unabhingige
Schiedsperson innerhalb von drei Monaten festgelegt. Einigen sich die Vereinbarungspartner nicht auf
eine Schiedsperson, so wird diese vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung innerhalb eines Monats nach
Vorliegen der fiir die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen Informationen bestimmt. Wider-
spruch und Klage gegen die Bestimmung der Schiedsperson durch das Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung und Klagen gegen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts haben keine aufschiebende Wirkung.
Klagen gegen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts sind gegen den Vereinbarungspartner zu richten.
Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vereinbarungspartner zu gleichen Teilen.*

§ 383 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird aufgeboben.
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47.

48.

b)

Absatz 2 wird Absatz 1 und wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die Worter
»Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

bb) In Nummer 1 wird das Komma am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
cc) Nummer 2 wird aufgehoben.
dd) Nummer 3 wird Nummer 2.

Absatz 3 wird Absatz 2 und in Satz 1 werden die Worter ,,§ 311 Absatz 6 Satz 1 durch die Angabe
,.8 363a Absatz 1° ersetzt.

Absatz 4 wird Absatz 3.
Absatz 5 wird aufgehoben.
Absatz 6 wird Absatz 4 und wird wie folgt gefasst:
»(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir die Vertragszahnérzte.

§ 384 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

g)

Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4.  Leitfaden ein Dokument, das mindestens eine Anforderung an die Informationsiibertragung ent-
hélt und Anforderungen an die Nutzung eines oder mehrerer Standards oder eines oder mehrerer
Profile erldutert und das im Fall konkreter Anwendungsfille in Form von Implementierungsleit-
faden die praktische Umsetzung dieser Standards und Profile abbildet;".

In Nummer 7 werden nach dem Wort ,,Interoperabilitit™ die Worter ,,und an die qualitativen und quan-
titativen Funktionen® eingefiigt.

In Nummer 8 wird das Wort ,,Interoperabilititsanforderungen durch das Wort ,,Anforderungen* er-
setzt.

In Nummer 10 wird das Wort ,,akkreditierte* durch das Wort ,,zugelassene* und das Wort ,,akkreditiert™
durch das Wort ,,zugelassen’ ersetzt.

Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

»13. Referenzarchitektur eine Ausprigung einer informationstechnischen Architektur, die Komponen-
ten und deren Zusammenwirken innerhalb informationstechnischer Systeme oder als Gesamtheit
sowie das Zusammenwirken von informationstechnischen Systemen einzeln oder als Gesamtheit
beschreibt und der Orientierung und Referenz dient;*.

In Nummer 14 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
Folgende Nummer 15 wird angefligt:

»15. Referenzimplementierung eine Software, die die Implementierung einer Spezifikation in einem
informationstechnischen System abbildet, die Funktionsfahigkeit der Spezifikation belegt und als
Orientierung flir weitere Implementierungen derselben Spezifikation in anderen Systemen dient.*

§ 385 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit* ersetzt.

bb) In Satz 2 Nummer 7 wird das Wort ,,Interoperabilititsanforderungen® durch das Wort ,,Anforde-
rungen‘ ersetzt.
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b)

c)

d)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 15 wird das Wort ,,Akkreditierung® durch das Wort ,,Zulassung* ersetzt.

bb) In Nummer 16 wird das Wort ,,Interoperabilitdtsanforderungen* durch die Worter ,,verbindlich
nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegten Anforderungen* ersetzt.

cc) InNummer 17 werden die Worter ,,verbindlichen Interoperabilitidtsanforderungen® durch die Wor-
ter ,,verbindlich nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegten Anforderungen* ersetzt.

In Absatz 7 wird das Wort ,,akkreditierte* durch das Wort ,,zugelassene* ersetzt und werden nach dem
Wort ,.erfolgen die Worter ,,, soweit das Kompetenzzentrum fiir die Durchfithrung dieser Aufgaben
einen Bedarf zur Befassung zugelassener Stellen feststellt™ eingefiigt.

Die Absitze 8 und Absatz 9 werden wie folgt gefasst:

,»(8) Bei dem Kompetenzzentrum kann von Konformititsbewertungsstellen ein Antrag auf Zulas-
sung nach Absatz 3 Nummer 15 gestellt werden; ein Anspruch auf Zulassung gegen die Digitalagentur
Gesundheit oder die Bundesrepublik Deutschland besteht nicht. Voraussetzung fiir die Zulassung der
Konformitéitsbewertungsstelle ist, dass ihre Befdhigung zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben sowie die
Einhaltung der Kriterien gemaB der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fiir das Verfahren, fiir das
die Stelle zugelassen werden soll, durch das Kompetenzzentrum entsprechend dem in der Rechtsver-
ordnung nach Absatz 1 Satz 1 niedergelegten Verfahren festgestellt wurden. Die Zulassung kann unter
Auflagen erteilt werden und ist zu befristen. Das Kompetenzzentrum nimmt die Zulassung zuriick,
wenn nachtréglich bekannt wird, dass eine Stelle bei Antragstellung die Voraussetzungen nicht erfiillt
hat. Sie widerruft die Zulassung, wenn die Voraussetzungen fiir eine Zulassung nachtréglich weggefal-
len sind. An Stelle des Widerrufs kann das Ruhen der Zulassung angeordnet werden.

(9) Das Kompetenzzentrum iiberwacht die Erfiillung der in Absatz 8 festgelegten Voraussetzun-
gen an die zugelassenen Stellen. Das Kompetenzzentrum macht die zugelassenen Stellen im Sinne des
Absatzes 8 mit einer Kennnummer auf der Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 bekannt.*

49. § 386 wird wie folgt gedndert:

50.

a)

b)
¢)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach der Angabe ,,§ 33a* die Worter ,,, die ein informationstechnisches System
nutzen, das nicht Bestandteil der Rahmenvereinbarung nach § 332b ist,* eingefiigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Fur die in Absatz 1 genannten Stellen oder Datenverantwortlichen einer digitalen Gesundheits-
anwendung nach § 33a, die ein informationstechnisches System nutzen, das Bestandteil der Rah-
menvereinbarung nach § 332b ist, gilt die Pflicht nach Satz 1 entsprechend.*

cc) In dem neuen Satz 3 wird nach der Angabe ,,Satz 1* die Angabe ,,und 2 eingefiigt.
In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,Satz 1 gestrichen.
In Absatz 5 werden die Worter ,,Absatz 2 Satz 1 durch die Angabe ,,Absatz 2 ersetzt.

Nach § 386 werden folgende §§ 386a und 386b eingefiigt:

5,3 386a
Interoperabilitétspflicht

(1) Hersteller oder Anbieter informationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz 2 Nummer 3

haben den Leistungserbringern auf deren Verlangen die personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patien-
ten unverziiglich und kostenfrei im interoperablen Format bereitzustellen, soweit die Hersteller oder Anbieter
die Daten halten. § 630f Absatz 3 und § 630g des Biirgerlichen Gesetzbuchs bleiben hiervon unberiihrt.
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51.

52.

53.

(2) Das geltende interoperable Format ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1.

(3) Die Kassenérztlichen Vereinigungen sollen die Leistungserbringer bei der Verfolgung ihrer An-
spriiche nach Absatz 1 Satz 1 unterstiitzen. Die Unterstiitzung der Kassenérztlichen Vereinigungen nach
Satz 1 soll insbesondere umfassen, mit Vollmacht der Leistungserbringer stellvertretend fiir diese die perso-
nenbezogenen Gesundheitsdaten der Patienten der Leistungserbringer bei den Herstellern und Anbietern
nach Absatz 1 Satz 1 zur unmittelbaren Bereitstellung an die Leistungserbringer anzufordern.

(4) Stellt der Hersteller oder Anbieter die begehrten Informationen entgegen Absatz 1 vorsitzlich oder
fahrldssig nicht, nicht rechtzeitig oder nicht im interoperablen Format bereit, so ist er dem Leistungserbringer
zum Ersatz des daraus entstehenden Schadens verpflichtet.

§ 386b
Digitalberatung

Die Kassendrztlichen Vereinigungen sollen vertragsirztlichen Leistungserbringern Beratungs- und Un-
terstlitzungsangebote in Fragen der Digitalisierung der Versorgungsprozesse und Praxisorganisation sowie
der Gewdbhrleistung der IT-Sicherheit in Arztpraxen machen.*

§ 387 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,akkreditierte Stelle” durch die Worter ,,zugelassene Stelle” und wird
das Wort ,,Interoperabilititsanforderungen* durch das Wort ,,Anforderungen* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 und 2 wird jeweils das Wort ,,Interoperabilitdtsanforderungen‘ durch das Wort ,,An-
forderungen® ersetzt.

c¢) In Absatz 3 wird das Wort ,,Interoperabilititsanforderungen* durch das Wort ,,Anforderungen* und
werden die Worter ,,akkreditierte Stelle* durch die Worter ,,zugelassene Stelle ersetzt.

d) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort , Interoperabilititsanforderungen* durch das Wort ,,Anforderungen‘
ersetzt.

e) Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,In dieser sind insbesondere die Gebiihren und Auslagen niederzulegen, die die Digitalagentur Gesund-
heit fiir die durch das Kompetenzzentrum oder die jeweilige zugelassene Stelle im Sinne von § 385
Absatz 8 durchgefiihrten Konformitdtsbewertungen gegeniiber den Antragstellern erhebt; dabei sind
ermafigte Gebiihren fiir solche Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme vorzusehen,
die eine Rahmenvereinbarung nach § 332b abgeschlossen haben.*

§ 388 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,Interoperabilititsanforderungen dieses Buches® durch die Wor-
ter ,,Anforderungen dieses Kapitels* ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,akkreditierte Stelle* durch die Worter ,,zugelassene Stelle* er-
setzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,,deren Interoperabilitit” durch die Worter ,,die verbindlichen Festlegungen
nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1° ersetzt.

§ 390 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit® ersetzt.
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54.

55.

56.

57.

b) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die an der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger miissen die Anforderungen nach Absatz 1 umsetzen.*

c) In Absatz 7 Satz 4 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit* ersetzt.

§ 393 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worter ,,des Cloud-Computing-Dienstes* durch die Worter ,,eines Cloud-Com-
puting-Dienstes* ersetzt.

b) In Absatz 3 Nummer 1 werden die Worter ,,technische und organisatorische Maflnahmen zur Gewahr-
leistung der Informationssicherheit™ durch die Worter ,,organisatorische und technische Vorkehrungen
zur Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritit und Vertraulichkeit der informationstech-
nischen Systeme, Komponenten oder Prozesse™ ersetzt.

§ 396 wird wie folgt gedndert:
a) Der Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Die Digitalagentur Gesundheit hat ihr bekannte Tatsachen, die den Verdacht einer Ordnungs-
widrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3 begriinden kénnten, dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik mitzuteilen.*

§ 397 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2a wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,»3. einer vollziehbaren Anordnung nach § 329 Absatz 2a Satz 1 oder Absatz 3 Satz 3 oder § 333
Absatz 3 zuwiderhandelt,*.

bb) In Nummer 5 wird nach der Angabe ,,Absatz 2 die Angabe ,,Satz 1* eingefiigt.
b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Wird im Verfahren iiber eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik geméfl § 76 Absatz 1 oder Absatz 3 in Ver-
bindung mit § 63 Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten beteiligt, so hat das Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik die Digitalagentur Gesundheit um Stellungnahme zu
ersuchen. Erlangt das Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik geméf § 76 Absatz 4 des
Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten Kenntnis vom Urteil oder anderen das Verfahren abschlieBenden
Entscheidungen, so hat es die Digitalagentur Gesundheit umgehend hieriiber zu unterrichten.*

In § 65c Absatz 1 Satz2 Nummer 12, § 125 Absatz 2a Satz 3, § 134a Absatz 1d Satz 2, § 293 Absatz 5
Satz 1,2 und 8, § 306 Absatz 1 Satz 3, § 314 in der Uberschrift und in Satz 1 und 2, § 316 in der Uberschrift
und in Absatz 1 Satz 1 und 2, der Uberschrift des Zweiten Titels des Zweiten Abschnitts des Elften Kapitels,
§ 317 in der Uberschrift und in Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 und 4 Satz 1 und 2, § 318 Absatz 1
Satz 1 und 2, Absatz 2 Satz 1 und 3, Absatz 3 und 5 Satz 1 und Absatz 6 Satz 1, § 318a in der Uberschrift
und in Absatz 1 Satz 1 und 3, Absatz 2 und 3 Satz 1 und 2, § 318b, der Uberschrift des Dritten Titels des
Zweiten Abschnitts des Elften Kapitels, § 319 in der Uberschrift und in Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2, § 322
Absatz 4, § 327 Absatz 2 Satz 1 und 2, Absatz 4, 5, 6, 7 Satz 1 und 2 und Absatz 8 Satz 1, § 332 Absatz 3
Satz 1und 2, § 332a Absatz 1 Satz 1, § 336 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 7 Satz 1 und 2, § 338 Absatz 1 Satz 1
und 2 und Absatz 2, § 355 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Absatz 8 Satz 1, 2 und 3, Absatz 11 Satz 1 bis 5,
Absatz 12 Satz 1 und Absatz 14 Satz 1 und 2, § 361a Absatz 3 Satz 3 und Absatz 5 Satz 1, § 364 Absatz 1,
§ 365 Absatz 1 Satz 1, § 366 Absatz 1 Satz 1, § 367 Absatz 1, § 367a Absatz 1 Satz 1, § 368 Absatz 1 Satz 1,
§ 370 Absatz 2, § 373 Absatz 7 Satz 1 und § 374a Absatz 4 Satz 2 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft
fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit ersetzt.
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58. In § 87 Absatz 20 Satz 2 Nummer 3, § 137f Absatz 9 Satz 2 Nummer 3 und § 370a Absatz 1a Nummer 3
wird jeweils die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1° ersetzt.

59.

Die Anlage 2 zu § 307 Absatz 1 Satz 3 (Datenschutz-Folgenabschétzung) wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Abschnitt 1 (,,Zusammenfassung®) wird wie folgt geéndert:

aa) In Absatz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit* ersetzt.

bb) Im Unterabschnitt ,,Ergebnis der Datenschutz-Folgenabschitzung® werden in Absatz 1 und 2
Satz 2 jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit* ersetzt.

In Abschnitt 2.1 Absatz 2 Satz 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch
die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit* ersetzt.

In Abschnitt 2.1.2 wird die Tabelle in der Spalte ,,Beschreibung™ wie folgt gedndert:

aa) In der Zeile ,,Funktionelle Beschreibung der Verarbeitung™ werden in ,,Kategorie 3 Satz 2 die
Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

bb) Inder Zeile ,,Beschreibung der Anlagen (Hard- und Software bzw. sonstige Infrastruktur)“ werden
in den Sétzen 1 und 2 jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit ersetzt.

In Abschnitt 2.2 wird die Tabelle in der Spalte ,,Beschreibung® wie folgt gedndert:

aa) In der Zeile ,,Angemessenheit und Erheblichkeit der Verarbeitung, Beschrinktheit der Verarbei-
tung auf das notwendige Mal}* werden in ,,Kategorie 3, zweiter Spiegelstrich in Satz 2 die Worter
,,Qesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

bb) In der Zeile ,,Informationspflicht gegeniiber Betroffenem* werden in ,,Kategorie 3%, erster Spie-
gelstrich die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit®
ersetzt.

cc) Inder Zeile ,,Vorherige Konsultation” werden in Satz 1 die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™
durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

In Abschnitt 2.4 wird die Tabelle in der Spalte ,,Beschreibung® wie folgt gedndert:

aa) In der Zeile ,,Transparenz in Bezug auf die Funktionen und die Verarbeitung personenbezogener
Daten* werden in den Sétzen 1 und 3 jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die
Worter ,,Digitalagentur Gesundheit ersetzt.

bb) In der Zeile ,,Datensicherheitsmalinahmen‘ werden in den Sdtzen 5 bis 12 jeweils die Worter ,,Ge-
sellschaft fiir Telematik* durch die Wérter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.

cc) In Abschnitt 2.5 werden in Absatz 1 Satz 1 und 2 und Absatz 3 jeweils die Worter ,,Gesellschaft
fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit™ ersetzt.
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Artikel 2
Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994,
BGBI. 1 S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 30. Mai 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 173) ge-
dndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 105 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,ab dem 1. Mérz 2021 gestrichen.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit” und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1* ersetzt.

2. In § 106c werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit*
und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 ersetzt.

3. In § 125 Satz 2, § 125a Satz 2 und § 125b Absatz 2 Satz 4 und 5 und Absatz 5 Satz 2 werden jeweils die
Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik™ durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit® ersetzt.

Artikel 3
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

In § 14 Absatz 1 Satz 5, 6 und 7 und § 14a Absatz 1 Satz 1, 5 und 6 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli
2000 (BGBI. T S. 1045), das zuletzt durch Artikel 8v des Gesetzes vom 12. Dezember 2023 (BGBI. 2023 1
Nr. 359) geéindert worden ist, werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik® durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit™ ersetzt.

Artikel 4
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 14b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April 1991
(BGBL. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 8a des Gesetzes vom 22. Mérz 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 101) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Satz 3 werden die Worter ,,jeweils zum Stichtag 30. Juni 2021 und 30. Juni 2024 durch die Worter ,,je-
weils zum Stichtag 30. Juni 2021, 30. Juni 2024 und 30. September 2025* ersetzt.

2. Satz 4 wird aufgehoben.
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Artikel 5
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Nach § 5 Absatz 3i des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBL. I S. 1412, 1422), das zuletzt
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 22. Mérz 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 105) gedndert worden ist, wird folgender
Absatz 3j eingefiigt:

»(3]) Die Vertragsparteien nach § 11 vereinbaren bis zum 30. Mirz 2026 einen Abschlag in Hohe von bis zu
2 Prozent des Rechnungsbetrags fiir jeden voll- und teilstationiren Fall. Der Abschlag nach Satz 1 ist bei Patien-
tinnen und Patienten, die ab dem 1. Januar 2027 zur voll- oder teilstationdren Krankenhausbehandlung in ein
zugelassenens Krankenhaus aufgenommen werden, fiir den Fall zu beriicksichtigen, dass das zugelassene Kran-
kenhaus informationstechnische Systeme einsetzt, die ein Konformititsbewertungsverfahren nach § 387 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch nicht oder nicht erfolgreich durchlaufen haben, obwohl fiir das eingesetzte System
verbindliche Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gelten.
Die in § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 genannten Zu- und Abschlége sind bei der Berechnung des Abschlags nach
Satz 1 nicht zu beriicksichtigen. Bei der Vereinbarung nach Satz 1 haben die Vertragsparteien die konkrete Hohe
des Abschlags jeweils abhingig davon festzulegen, wie viele der nach § 385 Absatz 2 Satzl Nummer 1 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch verbindlich festgelegten Anforderungen die eingesetzten informationstechnischen
Systeme nicht erfiillen. Kommt die Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht fristgerecht zustande, legt
die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes ohne Antrag einer Vertragspartei
innerhalb von zwolf Wochen nach Ablauf der Frist nach Satz 1 den Inhalt der Vereinbarung vollstindig fest.*

Artikel 6
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Eine erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen bedarf klarer und stringen-er Zustindigkeiten.
Es fehlt bislang an einer zentralen Verantwortlichkeit fiir die Steuerung des komplexen Zusammenwirkens von
Regelungen und Vorgaben, an den dafiir erforderlichen Steuerungskompetenzen sowie an deren Umsetzung.
Stringente Entscheidungsstrukturen und eine beschleunigte digitale Transformation sind jedoch essenziell fiir eine
erfolgreiche sowie nutzen- und nutzerorientierte Digitalisierung im Gesundheitswesen.

Die bestehende Gesellschaft fiir Telematik (gematik GmbH) ist Schliisselakteur fiir die Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen. Sie verantwortet die hierflir notwendige digitale Infrastruktur des Gesundheitswesens, die Tele-
matikinfrastruktur, und treibt die digitale Vernetzung der Akteure im Gesundheitswesen insbesondere iiber die
Definition und Durchsetzung verbindlicher Standards voran. Hierzu gehdren Konzeption, Spezifikation sowie
Tests und Zulassung neuer digitaler Anwendungen. Von der Gesellschaft fiir Telematik hdngt somit entscheidend
ab, wie gut und wie effizient die geplanten Digitalisierungsprozesse auf den Weg gebracht werden kénnen.

Ziel des Entwurfs ist es daher vor allem, die Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fiir Telematik insgesamt zu
stiarken. Dies betrifft zum einen die Schaffung und Etablierung eines effektiven Steuerungsmodells fiir die Tele-
matikinfrastruktur und zum anderen die Festlegung von klaren prozessbezogenen Verantwortlichkeiten. Hier-
durch soll eine effiziente und beschleunigte Weiterentwicklung der Digitalisierung im Gesundheitswesen gewahr-
leistet werden. Zur Wahrung von Stabilitdt und Funktionalitdt der Telematikinfrastruktur soll die Gesellschaft fiir
Telematik zudem zukiinftig eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vornehmen und in definierten Fillen steuernd ein-
greifen konnen. Dies ermdglicht ihr, Nutzungshiirden frithzeitig zu erkennen und diese bereits ab dem Zeitpunkt
der Konzeption von digitalen Anwendungen zu minimieren.

Um Kernziele der Digitalisierung im Gesundheitswesen — bessere Versorgung, mehr Patientensicherheit, Entlas-
tung der Leistungserbringenden von biirokratischen Aufwénden — zu erreichen, ist es essenziell, dass die prakti-
sche Umsetzung der Digitalisierung bei den Leis-tungserbringenden die Nutzenpotenziale der Digitalisierung tat-
sdchlich erschlie8t. Derzeit fithren Defizite in der Interoperabilitit, Performanz, Stabilitdt und Nutzerfreundlich-
keit der informationstechnischen Systeme der Leistungserbringenden dazu, dass diese Nutzenpotentiale nur un-
zureichend erschlossen werden. Daher gilt es, auch bei der Governance der Interoperabilitit im Gesundheitswesen
nachzusteuern.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung dieser Ziele wird die Gesellschaft fiir Telematik zu einer Digitalagentur Gesundheit ausgebaut.
Dies geschieht durch eine klare Stirkung ihres Mandats, indem das Aufgabenportfolio entsprechend der Heraus-
forderungen der digitalen Transformation wei-terentwickelt wird. Hierdurch entsteht eine schlagkraftige und zu-
kunftsfdhige Organisation. Klare Prozessverantwortlichkeiten sichern schnellere Lésungen und damit eine ziigi-
gere Digitalisierung. Die weiterhin enge Einbindung sdmtlicher Stakeholder gewdhrleistet praxis-nahe Losungen.

Die Digitalagentur Gesundheit setzt die Ziele der Digitalisierungsstrategie um und sorgt fiir eine wirksame Digi-
talisierung im Gesundheitssystem und in der Pflege. Ziele der Digitalisie-rungsstrategie des Bundes sind, die
Versorgung zu verbessern und sie menschenzentrier-ter und effizienter auszugestalten.

Neben der gesetzlichen Neustrukturierung des Aufgabenportfolios der Digitalagentur Gesundheit wird eine Ver-
ordnungsermachtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit geschaffen, um das Aufgabenportfolio im Be-
darfsfall flexibel anzupassen und um zusitzli-che Kompetenzen zu erweitern oder zu reduzieren.

Die folgenden neuen Aufgaben werden der Digitalagentur Gesundheit gesetzlich iibertragen:
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—  Zentrale Aufgabe der Digitalagentur Gesundheit ist weiterhin die Steuerung der Entwicklung und Bereitstel-
lung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur. Dabei nimmt sie nun unterschiedliche Rol-
len ein: Komponenten und Dienste, die zentral und nur einmalig vorhanden sein konnen, werden weiterhin
von der Digitalagentur Gesundheit spezifiziert, aber kénnen in der Verantwortung der Digitalagentur Ge-
sundheit iiber das differenzierte Marktmodell entwickelt beziehungsweise beschafft und betrieben werden.
Komponenten und Dienste mit einer Vielfalt von Angeboten werden von der Digitalagentur Gesundheit wei-
terhin spezifiziert und zugelassen, aber in unterschiedlichen Abstufungen im Wettbewerb von Marktteilneh-
mern entwickelt. Komponenten und Dienste, die das Riickgrat der digitalen Gesundheitsversorgung bilden,
werden ebenfalls weiterhin von der Digitalagentur Gesundheit spezifiziert und kdnnen aber ergdnzend nun-
mehr mittels des differenzierten Marktmodells iiber Ausschreibungsverfahren von der Digitalagentur Ge-
sundheit beschafft und bereitgestellt werden. Diese Angebotsbiindelung und die damit einhergehenden ver-
traglichen Steuerungsmoglichkeiten der Digitalagentur Gesundheit werden die Qualitét, die Wirtschaftlich-
keit und die zeitgerechte Bereitstellung der Produkte entscheidend verbessern sowie die Stabilitdt des Ge-
samtsystems durch reduzierte Komplexitit erhdhen.

—  Zur Wahrung von Stabilitit und Funktionalitdt der Telematikinfrastruktur nimmt die Digitalagentur Gesund-
heit eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vor. Sie bindet externe Stakeholder zukiinftig frither und strukturierter
ein, damit Anwendungen schneller und in héherer Qualitit fiir die Nutzenden bereitgestellt werden.

—  Die Digitalagentur Gesundheit wird mit weiteren hoheitlichen Aufgaben ausdriicklich belichen. Neben der
Zulassung umfasst dies das Zertifizierungsverfahren sowie die Erteilung von Anordnungen zur Abwehr von
Gefahren fiir die Funktionsfdhigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur. Insbesondere im Bereich der
Gefahrenabwehr kann die Digitalagentur Gesundheit somit durch das hoheitliche Mandat zukiinftig umfang-
lich und wirkungsvoll auf Gefahren und Stérungen der Telematikinfrastruktur reagieren.

—  Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitét im Gesundheitswesen erhélt weitere Aufgaben. Es leistet einen
wesentlichen Beitrag zu einer noch stringenteren und sektoriibergreifenden Interoperabilitdts-Governance
im Gesundheitswesen. Das Kompetenzzentrum ist als zentraler Akteur fiir die Forderung von Interoperabi-
litdt verantwortlich. Durch die neu zugewiesenen Aufgaben, unter anderem auch durch die Festlegung von
qualitativen und quantitativen Funktionen informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen, wird si-
chergestellt, dass diese Systeme nicht nur auf der technischen, semantischen und syntaktischen Ebene mit-
einander kommunizieren konnen, sondern auch bestimmungsgeméif in der Praxis von Anwendern nutzbar
sind. Dies vermindert zugleich administrative Aufwénde fiir die Leistungserbringer und steigert die Qualitéit
und Patientenzentrierung der Gesundheitsversorgung weiter.

— Die Digitalagentur Gesundheit erhidlt die Zustindigkeit fiir die Festlegung von Standards der Benutzer-
freundlichkeit der Komponenten, Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur. Gleichzeitig hat sie
sicherzustellen, dass diese Standards eingehalten und bestehende Nutzungshiirden zur Steigerung der Wirk-
samkeit digitaler Anwendungen im Markt beseitigt werden.

—  Die Digitalagentur Gesundheit wird die Institutionen der Selbstverwaltung bei der Digitalisierung von Ver-
sorgungsprozessen im Gesundheitswesen und der Pflege als Partner unterstiitzen.

—  Der mit der Einfiihrung von medizinischen und pflegerischen Anwendungen gewachsenen Abhéngigkeit von
der Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird durch die Ausweitung der BuBigeldtatbestéinde sowie eine
verstirkte Zusammenarbeit zwischen dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik als Bu3geld-
behorde und der Digitalagentur Gesundheit Rechnung getragen.

111. Alternativen

Im Zusammenhang mit der Starkung der Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fiir Telematik wurden auch andere
Rechtsformen gepriift und verworfen. Die verfolgten Ziele lassen sich am wirksamsten und rechtssicher durch die
Beibehaltung der bestehenden Rechtsform erreichen.
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Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen folgt aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und mit volkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Schaffung klarer Verantwortlichkeiten fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens werden die Pro-
zesse effizienter gesteuert und damit auch der biirokratische Aufwand deutlich verringert.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit dem Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung
im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) und dient insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Ein
gesundes Leben flir alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen férdern®. Mit dem Ausbau
der Gesellschaft fiir Telematik (gematik GmbH) zu einer Digitalagentur Gesundheit im Sinne der Festlegung von
klaren prozessbezogenen Verantwortlichkeiten wird eine effiziente und beschleunigte Weiterentwicklung der Di-
gitalisierung im Gesundheitswesen gewihrleistet. Der Gesetzentwurf trigt insofern zur Sicherstellung der medi-
zinischen Versorgung fiir alle Biirgerinnen und Biirger auch in ldndlichen Regionen bei und férdert damit regional
gleichwertige Lebensverhiltnisse im Sinne des Leitprinzips 5 der DNS ,,den sozialen Zusammenhalt in einer
offenen Gesellschaft wahren und niemanden zuriick-lassen®.

Die genannten Regelungen beschleunigen die Digitalisierung des Gesundheitswesens. Mit dem Gesetzentwurf
werden die Aufgaben der Digitalagentur Gesundheit neu strukturiert und damit die Nutzbarkeit informationstech-
nischer Systeme verbessert sowie die Interoperabilitit gestarkt. Damit dient der Gesetzentwurf auch dem Nach-
haltigkeitsziel 9 der DNS ,,Eine widerstandsfahige Infrastruktur aufbauen, inklusive und nachhaltige Industriali-
sierung férdern und Innovationen unterstiitzen*. Er fordert schlieBlich auch das Nachhaltigkeitsprinzip 6 der DNS
,.Bildung, Wissenschaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung nutzen®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund
Keine.
Linder und Kommunen

Keine.
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Sozialversicherung
Be-
trof- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Hiufigkeit Entlastung
fene
Zentrale Es ist mit Einsparungen auf Sei-
Aus- ten des GKV-SV zu rechnen, da
schrei- die jeweiligen Komponenten und
bung von Dienste durch die zentralen Aus-
Art. 1 Kompo- schreibungen zu giinstigeren
§ 3'1 ) nenten Preisen zur Verfiigung gestellt Es ist mit Einspa-
GKV- Abs. 1 und werden konnen. Das Einsparpo- Nicht bezif- Nicht bezif- rungen auf Seiten
SV Nr 4 und 5 | Diensten tential ist jedoch aktuell nicht be- ferbar ferbar des GKV-SV zu
) . zifferbar, da Zeitpunkt und Um- rechnen.
SGB V durch die fane der Ausschreib h
Digital- ang der Ausschreibungen noc
agentur nicht feststehen. Die Al?kehr
Gesund- vom Zulassungsmodel im Wege
heit der Ausschreibung soll sukzes-
sive erfolgen.
Da die Angabe, zu welchem KV-
Bezirk der Versicherten-Wohn-
Strei- sitz gehort, nicht mehr auf der
chung der elektronischen Gesundheitskarte
Angabe zu speichern ist, sondern kiinftig
sum KV- | im Rahmen des Online-Versi-
Bezirk chertendatenmanagements bereit-
des Versi- gestellt wird, fallen Ausgaben fiir
Art. 1 cherten- die Neuaustellung von Gesund-
GKV- §291a Wohnsit- | heitskarten bei einem Umzug in o
SV Abs. 2 zes auf einen anderen KV-Bezirk weg. 5.000.000 Jahrlich 5.000.000 €
Nr. 1 und
Nr. 12 der eGK 1 Mio. Binnenumziige jéhrlich
‘ und On- iiber die Bundeslandergrenzen
line-Be- hinaus.
reitstel-
lung die- Kosten fiir die Neuausgabe einer
ser An- elektronischen Gesundheitskarte:
gabe 5¢€
1.000.000 X 5 € =
5.000.000 €
];fl_ g::lusrtl:gen Bei der Digitalagentur Gesund-
agen- Art. 1 in Verbin- heit kénnen Kosten in nicht be-
tur § 310 dung mit zifferbarer Hohe anfallen. Es ist Nicht bezif- Nicht bezif-
Ge- Abs. 5 dem An- nicht abschétzbar, ob diese Leis- ferbar ferbar
sund- SGB V schluss an tungen iiberhaupt anfallen und
hei . wenn ja in welchem Umfang.
eit die TI
Digi- Einsparung von 2 Vollzeitiqui-
tal- valenten (1xghD+1xhD)
agen- | Art. 1 Kostener- | 200Tage*8Std*46,5 € = 74.400€
tur § 331 stattung Jéhrlich 187.200€
Ge- SGBV BSI 200Tage*8Std*70,5 € =
sund- 112.800 €
heit 112.800+74.400 = 187.200 €
?;gi- ??071 Kosten 3 Vollzeitdquivalente
a - . .. * * _
o | A 35|t | s
r
Ge- g\g; {? Stelle 94.880 €*3 = 284.640 €
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Be-
trof- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Hiufigkeit Entlastung
fene
sund-
heit
Ubermitt- | Laut Auskunft des GKV-SV be-
GKV- Art. 1 lung laufen sich die Kosten fiir den e-
SV § 383 elektroni- | Arztbrief und fiir die Ubermitt- Jéhrlich 4.000.000€
SGB V scher lung eines Telefaxes im Jahr
Briefe 2023 auf rund 4 Millionen Euro

Auf Seiten des GKV-Spitzenverbandes ist durch die zentrale Ausschreibung von Komponenten und Diensten
durch die Digitalagentur Gesundheit mit nicht bezifferbaren Einsparungen zu rechnen sowie mit jahrlichen Ein-
sparungen von rund 4 Millionen Euro durch den Wegfall der Pauschale fiir den elektronischen Arztbrief und der
Telefaxkosten. Dadurch, dass die Angabe des KV-Bezirks des Versicherten-Wohnsitzes nicht mehr auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte zu speichern ist, sondern im Rahmen des Online-Versichertenstammdatenmanage-
ments bereitgestellt wird und daher bei einem Umzug der oder des Versicherten in einen anderen KV-Bezirk keine
neue elektronische Gesundheitskarte ausgestellt werden muss, spart die GKV zusétzlich jéhrlich rund 5 Millionen
Euro. Ferner spart die Digitalagentur Gesundheit durch den Wegfall von zwei Vollzeitdquivalenten bei der Kos-
tenerstattung gegeniiber dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik jahrlich Kosten in Hohen von
rund 190 000 Euro.

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Digitalagentur Gesundheit erhdlt die zusitzliche Aufgabe,
Anliegen entgegenzunechmen, die mit dem elektronischen Rezept sowie den sicheren Kommunikationsverfahren
,,Kommunikation im Medizinwesen™ (KIM) und dem TI-Messenger (TIM) im Zusammenhang stehen. Hierfiir
werden drei zusitzliche Vollzeitdquivalente aus dem Wirtschaftsbereich ,,Information und Kommunikation* be-
notigt, die insgesamt Kosten in Hohe von 284 640 Euro jahrlich verursachen.

4. Erfiillungsaufwand

Biirgerinnen und Biirger
Keiner.

Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Hiufig- Ent-
troffene keit las-
tung
KBV Art. 1 §295 | Schnittstelle Geringer einmaliger Arbeitsauf- Einmalig
Abs. 2b fir EBM-Da- | wand, die Schnittstelle zu spezifi- 25.000
SGB V ten zieren: 25.000 Euro oy 1
Betrieb der Webservice-Schnitt- Jahrlich:
60.000
stelle
5.000 Euro pro Monat
PVS-Her- | Art. 1 §295 | Schnittstelle 60 Personentage (It. Expertenaus- Jéhrlich 4,3
steller Abs. 2b fir EBM-Da- | sagen auf Verbandsebene) x 59,3 Mio
SGB V ten Stundenlohn x 8 Stunden x 150
PVS =4.269.600
Dienste- Art. 1 §363c | Unterstiitzung | S5 Beraterstunden x 200 € =1.000 € | 10.000 Jéhrlich
anbieter SGB V Sachver- D
haltsaufklirung 10 meldepflichtige Fachverfahren
pro Jahr =10.000 €
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Biirokratiekosten aus Informationspflichten

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Hiufig- Ent-
troffene keit las-
tung
Anbieter | Art. 1 §363d | Meldung von | 5 Beraterstunden x 200 € = 1.000 € | 50.000 Jéhrlich
Fach- | SGBV Fachver- o
z(e)?falfr Ce n ;1;}111;1:1 ACVEr 1 50 meldepflichtige Fachverfahren
pro Jahr = 50.000 €

Fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung ergibt sich ein jahrlicher Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 60 000
Euro sowie ein einmaliger Aufwand in Hohe von rund 25 000 Euro. Dariiber hinaus ergeben sich fiir die Dienste-
anbieter jahrliche Kosten in Hhe von 10 000 Euro sowie jahrliche Einsparungen fiir die Primérsystem-Hersteller
in Hohe von ca. 4,3 Millionen Euro.

Fiir die Hersteller und Anbieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen sowie Hersteller
und Anbieter von digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen entsteht durch die Vorbereitung und Durchfiih-
rung des erweiterten Konformititsbewertungsverfahrens im Sinne des neuen aktualisierten § 387 SGB V ein ge-
ringfligiger, jedoch nicht quantifizierbarer Mehraufwand. Da bereits unter der in Kraft befindlichen Regelung
Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme Zertifizierungs- bzw. Bestitigungsverfahren durchlau-
fen miissen, stellen sich die Anpassungen insoweit als marginal dar. Dariiber hinaus ergibt sich fiir die Wirtschaft
gegebenenfalls ein nicht bezifferbarer Aufwand fiir die Anpassung von Produkten an die geforderten, und im
Zuge dieses Gesetzgebungsverfahrens erweiterten Anforderungen im Sinne von § 387 SGB V, denen jedoch Er-
sparnisse aufgrund von Standardisierungspotentialen gegeniiberstehen.

Ferner fallen Biirokratiekosten aus Informationspflichten fiir die Wirtschaft in Hohe von ca. 50 000 Euro jahrlich
an.

Verwaltung
a) Bund
Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Hiu- | Ent-
troffene figkeit | las-
tung
BMG Art. 1 | Einvernehmen zur | Beraten, Vorgesprache fiihren = | 1.058 Jéhr-
§ 311 Vergabe von Auftrigen | 573 Min, lich
Abs. 1 . .
Nr.s 4 Inhaltliche Priifung = 792 Min
SGBV Insgesamt: 1365Min/60*46,5
(ghD) = 1.058

Hinweis: Die angegeben Werte stammen aus der Zeitwerttabelle Verwaltung des Leitfadens zur Ermittlung und Dar-
stellung des Erfiillungsaufwands.

Der Bund wird im Saldo jéhrlich mit Kosten in Hohe von ca. 1 058 Euro belastet.

Durch die Errichtung des Kompetenzzentrums und insbesondere mit Blick auf die weiteren Anpassungen der
§§ 385 bis 388 SGB V entsteht fiir den Bund kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand. Die Veroffentlichung der ver-
bindlichen Festlegungen kénnen durch das Kompetenzzentrum analog des bereits im Gesetz zur Beschleunigung
der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz) angelegten Prozesses erfolgen. Dies filihrt auch hier
zu einer Prozessverschlankung und deutlichen Beschleunigung des Prozesses, was sich ebenfalls in geringen,
nicht quantifizierbaren Entlastungen auswirken wird. Auch durch die Erweiterungen des marktzentrierten Ansat-
zes der Rechtsdurchsetzung im Rahmen des Verbindlichkeitsmechanismus gemif § 388 SGB V findet weiterge-
hend der Abbau von Biirokratiekosten in einem geringen, nicht quantifizierbaren Umfang statt.
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b) Linder und Kommunen
Keine.
¢) Sozialversicherung

Die Erfiillungsaufwénde fiir die Einrichtung des Kompetenzzentrums und des Expertengremiums geméf § 311
Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 SGB V sowie die Aufwinde zur Erfiillung der entsprechenden Aufgaben nach § 385
SGB V sind bereits im Zuge des Digital-Gesetzes erfasst und quantifiziert worden. Das Kompetenzzentrum stellt
dabei eine Weiterentwicklung der bisherigen Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen
nach dem alten § 394a SGB V dar, welcher im Zuge des Digital-Gesetzes in § 385 SGB V {iberfiihrt und erweitert
wurde. Durch die Aufgabenerweiterungen im Zuge der aktuellen Anderungen mit Blick auf das Zwolfte Kapitel
des SGB V entstehen fiir die Sozialversicherung nicht quantifizierbare geringe Aufwénde. Die Wahrnehmung der
erweiterten Aufgaben wird durch die bestehenden Strukturen und Prozesse abgebildet.

5. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsaufwand hinausgehen, kdnnen nur wie
folgt entstehen:

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Hiufig- Ent-

troffene keit las-
tung

Teilneher | Art. 1 §397 | BuBgeldtatbe- | Rund 95 BuBgeldtatbestinde pro | 2.375.000 Jéhrlich

der Tele- | Abs.2a stinde Jahr laut Schitzung der gema-

matikinf- | SGB V tik*25.000 Euro geschétzt im

rastruktur Schnitt = 2.375.000

Weitere Kosten entstehen nicht.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht
zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

Das Vorhaben leistet einen Beitrag zur Stirkung der Gleichwertigkeit der Lebensverhéltnisse im Hinblick auf die
Versorgung mit digitaler Infrastruktur und im Bereich der Daseinsvorsorge (Gesundheit und Pflege). Durch die
Digitalagentur Gesundheit wird die medizinische Versorgung der Menschen weiter verbessert und sichergestellt,
dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und moglichst vielfaltig erreichbare medizinische Ver-
sorgung der Versicherten gewéhrleistet ist. Die Erreichbarkeit der medizinischen Versorgung der Versicherten
wird insgesamt verbessert. Der Ausbau der Telematikinfrastruktur betrifft unterdurchschnittlich erschlossene Re-
gionen in ihrer Anbindung gleichermalien wie das iibrige Bundesgebiet. Landlichen Regionen kommt das Geset-
zesvorhaben besonders zugute, da die MaBlnahmen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens darauf ausgerichtet
sind, den Folgen des Arztemangels zu begegnen und einen Beitrag zu einer qualitativ hochwertigen medizinischen
Versorgung in ldndlichen Regionen zu leisten.

Durch die Anpassung der BuB3geldtatbestéinde in § 397 Absatz 2a SGB V konnen gegebenenfalls weitere Kosten
entstehen. Dies ist abhdngig von der tatsdchlichen Zahl der eingeleiteten Bugeldverfahren und der insoweit ver-
hiangten Buligeldhohe. Bisher sind vom zustidndigen Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik keine
BuBgelder verhéngt worden. Hinsichtlich der neuen Bufigeldtatbestéinde bei Zuwiderhandlungen gegen Mafinah-
men, die der Sicherheit der Telematikinfrastruktur dienen, ist keine Datengrundlage vorhanden.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung oder Evaluierung der Regelung ist nicht erforderlich.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen miissen ihre Ver-
einbarungen beziiglich des hier geregelten Bestandteils der Bundesmantelvertrage kiinftig im Benehmen mit der
Digitalagentur Gesundheit treffen. Diese wird damit in die Lage versetzt, gebiindelt die Interessen der Leistungs-
erbringer, die die hier genannten verordnungsfahigen Leistungen abgeben, wahrnehmen zu kénnen.

Die Streichung der in der Vergangenheit liegenden Fristen erfolgt im Rahmen der Rechtsbereinigung.

Zu Buchstabe b
Die Regelung dient der Klarstellung des Auftrags in Satz 1 Nummer 2.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung, die der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik Rechnung trigt.

Zu Buchstabe b

Der Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle ist eine zentrale Voraussetzung fiir den sicheren und zuverlas-
sigen Datenaustausch versorgungsrelevanter Daten innerhalb der Europdischen Union und dient damit der Um-
setzung der nach der Patientenmobilitétsricht-linie getroffenen Festlegungen. Die Betriebsaufnahme soll zum
1. Oktober 2024 erfolgen.

Um auch nach der Betriebsaufnahme einen verlésslichen Betrieb gewéhrleisten zu kdnnen, informieren sich die
nach Absatz 6 an dem Aufbau und Betrieb beteiligten Institutionen unverziiglich nach Kenntnisnahme {iber ein-
getretene oder drohende betriebsverhindernde bzw. betriebsbeeintrachtigende Ereignisse. Anschlielend treffen
die Beteiligten im jeweiligen Zustindigkeitsbereich unverziiglich, das heifit ohne schuldhaftes Zogern, die im
Einzelfall gebotenen Abhilfemainahmen, wobei eine gegenseitige Information {iber die jeweils eigensténdig ge-
troffenen MaBnahmen sicherzustellen ist. Etwaige Befugnisse der Digitalagentur Gesundheit im Hinblick auf die
Gewihrleistung des Betriebs und der Sicherheit der Telematikinfrastruktur bleiben unberiihrt.

Mit der Errichtung der eHealth-Kontaktstelle wird zudem die Umsetzung der Verordnung iiber den Europdischen
Gesundheitsdatenraum vorbereitet. In diesem Zusammenhang stellt die nationale eHealth-Kontaktstelle perspek-
tivisch auch einen wichtigen Baustein fiir die mit Inkrafttreten der europédischen Verordnung vorzunehmenden
technischen Maflnahmen bei der Errichtung der europaweiten Infrastruktur ,,MyHealth@EU* dar. Mit der Um-
setzung der Verordnung werden iiber die Errichtung und den Betrieb der eHealth-Kontaktstelle hinaus von wei-
teren Akteuren MaBBnahmen umzusetzen sein. So wird die Digitalagentur Gesundheit beispielsweise Aufgaben
wahrnehmen, die in dem Verordnungsentwurf der nationalen digitalen Gesundheitsbehdrde zugedacht sind. Dies
ist zu gegebener Zeit und soweit erforderliche gesetzlich zu konkretisieren. Bisherige Aufgaben sind ungeachtet
dessen von allen Akteuren entsprechend den geltenden gesetzlichen Regelungen umfassend, fristgerecht und en-
gagiert voranzutreiben.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Um der in § 291b Absatz 2 Satz 4 bis zum 31. Mirz 2026 eingeriumten Ubergangsfrist Rechnung zu tragen,
sollen elektronische Gesundheitskarten, die nur noch die reduzierten Versichertendaten gemill § 291 Absatz 2
Nummer 3 beinhalten, erst ab dem 1. April 2026, nach Ablauf der Ubergangsfrist, ausgegeben werden. Damit
wird sichergestellt, dass der iibergangsweise mogliche Abgleich der auf der elektronischen Gesundheitskarte ge-
speicherten Versichertenstammdaten gemil § 291b Absatz 2 Satz 4 auf der Grundlage entsprechender elektroni-
scher Gesundheitskarten erfolgen kann.
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Zu Buchstabe b und Buchstabe ¢

Es handelt sich jeweils um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Bisher muss das Kennzeichen fiir die Kassenirztliche Vereinigung (KV), in deren Bezirk der Versicherte seinen
Wohnsitz hat (,, WOP-Kennzeichen®), auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert werden. Mit jedem
Umzug des Versicherten in einen anderen KV-Bezirk @ndert sich auch das WOP-Kennzeichen, sodass bei jeder
Anderung des WOP-Kennzeichens auch die elektronische Gesundheitskarte ausgetauscht werden muss. Da die
Leistungserbringenden die Versichertenstammdaten zukiinftig grundsétzlich online abrufen, wird das WOP-
Kennzeichen im Rahmen des Online-Abrufs der Versichertenstammdaten ebenfalls ausschlieflich online bereit-
gestellt.

Zu Buchstabe b

Mit der Umsetzung des Versichertenstammdatenmanagement in der zweiten Ausbaustufe (VSDM 2.0) wird fiir
alle Versicherten, die den Sofortnachrichtendienst der Telematikinfra-struktur (TI-Messenger nach § 363a Ab-
satz 1 Nummer 1) nutzen, die Matrix-ID (MXID) in die Versichertenstammdaten {ibernommen. Die Nutzung des
TI-Messengers fiir Versicherte ist weiterhin freiwillig.

Die Bildungsregel der Matrix-ID MXID (Identifikator des TI-Messengers) lautet @[KVNR einer versicherten
Person]:[Kassen-Domain]). Sie soll beim Stecken der elektronischen Gesundheitskarte in das Karenterminal au-
tomatisch in die Priméirsysteme der Leistungser-bringer iibertragen werden. Ein vergleichbarer Prozess besteht
bereits fiir alle anderen Versichertenstammdaten, wie beispielsweise Name und Adresse. Mit dieser technischen
MaBnahme wird vermieden, dass eine Vielzahl von unterschiedlichen Implementierungen der MXID-Bildungs-
regel in allen unterschiedlichen Primérsystemen erfolgt. Dies wiirde po-tentiell eine erhdhte Fehleranfilligkeit
mit sich bringen. Somit wird die MXID ein Teil der Versichertenstammdaten. Die Bestandteile der MXID (KVNR
und Name der Krankenkasse) sind ohnehin bereits Bestandteil der Versichertenstammdaten.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a und Buchstabe ¢

Es handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen, die sich aus der Neusystematisierung der Regelungen zu
sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a ergibt.

Zu Buchstabe b und Buchstabe e

Da medizinische Versorgungszentren zu den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Einrichtungen
zdhlen, ist der Verweise auf diese nicht notwendig und kann gestrichen werden.

Im Ubrigen handelt es sich um eine redaktionelle Folgeiinderung.

Zu Buchstabe d

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung soll zukiinftig eine zentrale und fiir einen direkten Datenabruf nutzbare
einheitliche Schnittstelle zur Verfiigung stellen. Uber diese Schnittstelle werden die fiir die Erstellung der Ab-
rechnung von érztlichen Leistungen und Leistungen der spezialfachérztlichen Versorgung erforderlichen nicht
personenbezogenen Daten bereitgestellt und kdnnen so automatisiert von den an der vertragsirztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen abgerufen werden. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung hat
in ihren Festlegungen zu beriicksichtigen, dass zukiinftige Anderungen an den Daten kenntlich gemacht werden.
Die Daten sind entweder quartalsweise oder bei Bedarf unmittelbar durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung
zur Verfiigung zu stellen. Der Vorteil durch die Bereitstellung der Daten tiber die Schnittstelle liegt in einer ho-
heren Aktualitét der Daten in den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer. Im bisherigen Ver-
fahren werden diese Daten iiber eine webbasierte Plattform von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und
separat von jeder Kassenérztlichen Vereinigung zur Verfiigung gestellt. Die fiir die Abrechnung von arztlichen
Leistungen und Leistungen der spezialfachérztlichen Versorgung notwendigen Daten miissen bislang manuell
abgerufen und aufwendig aufbereitet werden. Dies flihrt zu hohen Implementierungsaufwénden und zeitlichen
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Verlusten. Mit der neu zu schaffenden zentralen Schnittstelle werden diese Schwierigkeiten adressiert sowie Kos-
ten eingespart.

Die tiber die Schnittstelle bereitgestellten Daten konnen durch die Kassendrztlichen Vereinigungen und Kranken-
kassen im Rahmen ihrer Aufgabe zur Uberpriifung der RechtméBigkeit und Plausibilitdt der Abrechnungen in der
vertragsérztlichen Versorgung genutzt werden.

Das Nihere zu der Schnittstelle legt die Kassenérztliche Bundesvereinigung bis spétestens 9 Monate nach Ver-
kiindung des Gesetzes fest und stellt die Schnittstelle spatestens 18 Monate nach Verkiindung des Gesetzes zur
Verfiigung.

Diese Regelung gilt nicht fiir den zahnérztlichen Sektor.

Zu Nummer 6

Es handelt sich um redaktionelle Folgeénderungen, die sich aus der Neusystematisierung der Regelungen zu
sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a und aus der Umbenennung der Gesell-
schaft fiir Telematik ergeben.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Gemadl § 307 Absatz 4 liegt die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fiir den E-Rezept-Fachdienst bei dem
jeweiligen Anbieter. Die Regelung dient der diesbeziiglichen Klarstellung der datenschutzrechtlichen Verantwort-
lichkeit der Digitalagentur Gesundheit bei der Ausiibung der Tétigkeit als koordinierende Stelle.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine redatkionelle Folgeédnderung.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Digitalagentur Gesundheit erhélt die zusétzliche Aufgabe,
Anliegen entgegenzunehmen, die mit dem elektronischen Rezept sowie den sicheren Kommunikationsverfahren
,Kommunikation im Medizinwesen* (KIM) und dem TI-Messenger (TIM) im Zusammenhang stehen. Hierdurch
sollen zum einen die Nutzerinnen und Nutzer eine zentrale Stelle fiir ihre Anliegen zur Verfiigung haben. Zum
anderen muss auch die Digitalagentur Gesundheit aufgrund der Bedeutung dieser Anwendungen und Verfahren
frithzeitig informiert sein, wenn zum Beispiel Storungen auftreten. Dariiber hinaus soll die koordinierende Stelle
Auskuntft iiber Protokolldaten der elektronischen Verordnung erteilen. Dies ist insbesondere fiir diejenigen von
Interesse, die die Anwendungen nicht {iber eine eigene Benutzeroberfliche verwalten. Um den Versicherten die
geforderten Auskiinfte erteilen zu konnen, muss die koordinierende Stelle Zugriff auf die Protokolldaten der elekt-
ronischen Verordnungen erhalten.

Durch diese Regelung bleibt das Auskunftsrecht der betroffenen Personen aus Art. 15 DSGVO gegen den Anbie-
ter des Dienstes nach § 311 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unberiihrt.

Zu Nummer 8
Die Regelung trigt der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik Rechnung.
Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgednderung durch die Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung durch die Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe ¢

Der neue Absatz 5 ermdglicht es der Digitalagentur Gesundheit, grundsitzlich fiir die in § 362 Absatz 1 genann-
ten Bundesbehorden, Unternehmen und Trager Dienstleistungen zu erbringen. Diese Leistungen miissen im en-
gen Zusammenhang mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur stehen und ersetzen somit keine vom Markt
angebotenen Dienstleistungen. Die dadurch der Digitalagentur Gesundheit entstehende Kosten sind zu erstatten.
Das Nihere ist jeweils durch Vereinbarung zu regeln.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a
Die Anderung der Uberschrift entspricht dem neuen Regelungsgehalt der Vorschrift.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die ausdriickliche Einbeziehung auch der Befugnisse der Digitalagentur Gesundheit trigt dem erweiterten Hand-
lungsspielraum Rechnung.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Digitalagentur Gesundheit soll zukiinftig iiber § 323 Absatz 2 hinaus nicht nur Betriebsleistungen fiir die
zentrale Infrastruktur, sondern auch die Entwicklung beziehungsweise den Betrieb von Komponenten und Diens-
ten der Telematikinfrastruktur sowie von ausgewéhlten Anwendungen (vgl. § 334) ausschreiben konnen und den
Nutzenden der Telematikinfrastruktur zur Verfiigung stellen. In der Vergangenheit hat sich gezeigt, dass die bis-
herige Struktur im reinen Marktmodell aufgrund einer Vielzahl an unterschiedlichen Komponenten, Diensten und
Anwendungen ein hohes Maf3 an Komplexitét erzeugt hat, was sich negativ auf die Betriebsstabilitdt sowie die
Servicequalitdt auswirkte. Aus diesem Grund konnen die zu stellenden Anforderungen der Hochverfiigbarkeit
und Sicherheit an eine kritische Infrastruktur nicht in ausreichendem MaBe erfiillt werden.

Mit der neuen Regelung in Nummer 4 soll die Digitalagentur Gesundheit sukzessive eine steuernde Rolle als sog.
Provider iibernehmen. Insbesondere fiir Komponenten, Dienste und Anwendungen, die das Riickgrat der digitalen
Gesundheitsversorgung bilden, ist eine Steuerung ausgewahlter Dienstleister und eine hohe Durchsetzungskom-
petenz der Digitalagentur Gesundheit wesentlich. Die Angebotsbiindelung iiber zentrale Vergabeverfahren und
die damit einhergehenden vertraglichen Steuerungsmoglichkeiten der Digitalagentur Gesundheit sollen zum einen
die Qualitdt und zeitgerechte Bereitstellung der Produkte verbessern. Ziel dieser Umstrukturierung ist es zum
anderen vor allem, den Anschluss an die Telematikinfrastruktur fiir die Leistungserbringer zu vereinfachen sowie
die Stabilitit des Gesamtsystems durch reduzierte Komplexitit zu erhéhen und somit eine digital unterstiitzte
Versorgung durchgehend zu ermdglichen. Zudem kénnen auch Kosten eingespart werden, da die Digitalagentur
Gesundheit im Wege der Ausschreibung eine wirtschaftliche Preisgestaltung durch die Anbieter erzielen kann.

Die Vorschrift rdumt der Digitalagentur Gesundheit fiir die Entscheidung, welche Komponenten, Dienste und
Anwendungen iiber Vergabeverfahren beschafft werden sollten, um die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitét
und Vertraulichkeit dieser Komponenten, Dienste und Anwendungen bestmoglich sicherzustellen, ein entspre-
chendes Ermessen ein. Fiir die Entscheidung einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung von einzelnen aus-
gewihlten Komponenten, Diensten und Anwendungen iiber Vergabeverfahren wird die Kritikalitét der jeweiligen
Komponenten, Diensten und Anwendungen durch die Digitalagentur Gesundheit entsprechend beriicksichtigt.
Beispielsweise sollten Komponenten und Dienste, die zentral und nur einmalig vorhanden sein konnen, in der
Verantwortung der Digitalagentur Gesundheit liegen und iiber das differenzierte Marktmodell beschafft werden.
Komponenten, Dienste und Anwendungen, die das Riickgrat der digitalen Gesundheitsversorgung bilden, konnen
zukiinftig auch alternativ zum reinen Marktmodell {iber Ausschreibungsverfahren im Rahmen des differenzierten
Marktmodells von der Digitalagentur Gesundheit beschafft und bereitgestellt werden. Diese Entscheidung, ob
und wie Komponenten, Dienste und Anwendungen zukiinftig beschafft und betrieben werden, beschliefit die
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Digitalagentur Gesundheit in enger Abstimmung mit dem Bundesministerium filir Gesundheit. Soweit von der
Entscheidung der Geschiftsbereich anderer Behorden und weitere Stakeholder in besonderer Weise betroffen
sind, sind die Betroffenen im Rahmen der Entscheidung anzuhoren.

Den Zuschlag konnen nicht nur ein Anbieter, sondern je nach Fallgestaltung auch mehrere Anbieter erhalten.

Im Fall einer zentralen Vergabe ist gemiBl dem neuen § 325 Absatz 1 Satz 2 anstelle einer Zulassung die Sicher-
heit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen, wobei insbesondere
nachzuweisen ist, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Komponenten und
Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und 6). Die Funktionsfihigkeit und Interoperabilitét (vgl.
§ 325 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1) wird von der Digitalagentur Gesundheit im Rahmen des Ausschrei-
bungsverfahrens gepriift.

Bei der Nummer 5 handelt es sich um eine notwendige Folgednderung zu Nummer 4. Zu den wesentlichen Kom-
ponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur, fiir die zukiinftig auch die Mdglichkeit einer zentralen Be-
schaffung und Bereitstellung durch die Digitalagentur Gesundheit geschaffen werden soll, gehdren insbesondere
die sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Dokumente iiber die Tele-
matikinfrastruktur. Auch hier kommt der Digitalagentur Gesundheit ein entsprechendes Ermessen zu, ob sie hin-
sichtlich der sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Dokumente iiber
die Telematikinfrastruktur am bisherigen Verfahren festhalten oder (zukiinftig) von der Moglichkeit einer zentra-
len Vergabe Gebrauch machen mochte. Die Entscheidung fiir eine Ausschreibung beschliefit die Digitalagentur
Gesundheit in enger Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit. Soweit von der Entscheidung der
Geschiftsbereich anderer Behorden und weitere Stakeholder in besonderer Weise betroffen ist, sind die Betroffe-
nen im Rahmen der Entscheidung anzuhdren. Im Fall einer zentralen Vergabe ist geméf dem neuen § 325 Ab-
satz 1 Satz 2 anstelle einer Zulassung die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicher-
heitsgutachten nachzuweisen (s. 0.).

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Im Zuge des Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz) erfolgte
eine Stirkung der Interoperabilitits-Governance durch die Weiterentwicklung der bisherigen Koordinierungs-
stelle hin zu einem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen (KIG). Damit ist die Digital-
agentur Gesundheit entsprechend der Aufgaben des KIG nach § 385 Absatz 1 und 2 federfiihrend verantwortlich
fiir die Umsetzung und Orchestrierung des Interoperabilititsprozesses, welcher sich von der Bedarfsidentifikation
bis hin zur Empfehlung der verbindlichen Festlegung von Spezifikationen erstreckt. Im Rahmen ihrer Aufgaben-
wahrnehmung kann sich die Digitalagentur Gesundheit im Bedarfsfall der Unterstiitzung durch Dritte bedienen
und entsprechende Auftrage vergeben, dies gilt insbesondere fiir den Bereich Spezifikation als auch dafiir, Stellen
die Befugnis zu erteilen, als zugelassene Stellen titig zu werden (Beauftragung zugelassener Stellen im Sinne von
§ 385 Absatz 8). Eine Konkretisierung der Aufgaben und Befugnisse ergibt sich aus den §§ 385 bis 388.

Zu Dreifachbuchstabe ggg

Die mit dem Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz) geschaftene
Aufgabenzuweisung in § 311 Absatz 1 Nummer 17 gilt unbeschrinkt fort. Die Digitalagentur Gesundheit wird
dementsprechend die Aufgaben bei der Umsetzung und Fortschreibung der Digitalisierungsstrategie des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit fiir das Gesundheitswesen und die Pflege weiter wahrnehmen.

In Nummer 18 erhélt die Digitalagentur Gesundheit die Aufgabe, die Standards der Benutzerfreundlichkeit fest-
zulegen und deren Einhaltung bei allen getroffenen Mainahmen sicherzustellen. Denn dies ist ein entscheidendes
Kriterium fiir den Erfolg von DigitalisierungsmaBnahmen. Nur wenn sie nutzerfreundlich sind, werden sie auch
angenommen. Dazu gehort auch das Nutzungserlebnis (sog. User-Experience-(UX)). Bei der Festlegung von
Standards der Benutzerfreundlichkeit sind bestehende Standards (DIN-Normen) durch die Digitalagentur Gesund-
heit zu beachten. Dabei beachtet die Digitalagentur Gesundheit als Stelle im Sinne des § 12 des Behinderten-
gleichstellungsgesetzes auch die Anforderungen der Verordnung zur Schaffung barrierefreier Informationstech-
nik nach dem Behindertengleichstellungsgesetz (Barrierefreie-Informationstechnik-Verordnung — BITV 2.0) in
der jeweils geltenden Fassung.
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Die Digitalagentur Gesundheit wird im Rahmen ihrer Aufgaben zudem die Institutionen der Selbstverwaltung bei
der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen und der Pflege engagiert unterstiitzen (Num-
mer 19).

Mit der Regelung in Nummer 20 wird klargestellt, dass die Digitalagentur Gesundheit das Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit und die Vertrauensstelle bei der Nutzung der Telematikinfrastruktur unterstiitzt und so die Um-
setzung der durch das Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (GDNG) vorgesehenen Nutzungs-
moglichkeit von Gesundheitsdaten ermoglicht. Hierzu wird sie auch die an der Forschungsausleitung nach § 363
Beteiligten unterstiitzen und die Prozesse zur Etablierung der Datenausleitung unterstiitzen und koordinieren
(Nummer 21). Die hier genannten Unterstiitzungs- und Koordinierungsleistungen entsprechen den bereits gegen-
wirtig erbrachten Leistungen der Digitalagentur Gesundheit (vgl. § 311 Absatz 1 Nummer 9, 11, 13, 14, 15 und
17). Mit den Aufgaben in den Nummern 20 und 21 wird daher nur klargestellt, dass diese Leistungen sich mit
Blick auf die Forschungsdatenausleitung nach § 363 von ePA-Daten in das Forschungsdatenzentrum und die an-
schlieBende Gesundheitsdatennutzung auch darauf erstrecken, die hieran beteiligten Stakeholder zu koordinieren,
um die Ausleitung von Daten zu Forschungszwecken zu ermdglichen und die Beteiligten bei der Erfiillung der
Anforderungen und der Anbindung an die Telematikinfrastruktur zu unterstiitzen.

SchlieBlich wird klargestellt, dass die Digitalagentur Gesundheit im Zusammenhang mit ihren Aufgaben auch
Externe beauftragen kann, Studien, Untersuchungen und Projekte durchzufiihren (Nummer 22).

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Doppelbuchstabe cc

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, der Digitalagentur Gesundheit weitere Aufgaben durch
Rechtsverordnung zu iibertragen, die im Zusammenhang mit ihren Kernaufgaben nach dem Fiinften Buch Sozi-
algesetzbuch stehen. Hierzu zéhlen die Schaffung, der Aufbau, der Betrieb, die Sicherstellung der Funktionsfa-
higkeit und der informationstechnischen Sicherheit sowie die Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur. So-
weit Belange der Gesundheitsforschung betroffen sind, erfolgt die Aufgabenzuweisung im Benehmen mit dem
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung. Soweit der Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Arbeit
und Soziales, wie beispielsweise Aufgaben der gesetzlichen Unfallversicherung oder der gesetzlichen Rentenver-
sicherung hierdurch betroffen sind, erfolgt die Aufgabenzuweisung im Benehmen mit dem Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales. Denn die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen gelten insbesondere auch fiir
den Heilverfahrens- und Rehabilitationsbereich des Geschéftsbereichs des Bundesministeriums fiir Arbeit und
Soziales.

Die Beteiligung weiterer Bundesressorts, fiir die keine ausdriickliche Benehmensherstellung geregelt ist, erfolgt
im Rahmen der iiblichen Ressortabstimmung der Verordnung.

Zu Buchstabe ¢

Zu Absatz 1a

Durch Aufnahme einer ausdriicklichen Beleihungsklausel wird klargestellt, dass die Digitalagentur Gesundheit
bei der Durchfithrung von Zulassungs-, Festlegungs-, Bestitigungs-, Beauftragungs- und Zertifizierungsverfahren
sowie bei der Erteilung von Anordnungen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit
der Telematikinfrastruktur und zur Vermeidung von Stérungen nach § 329 Absatz 3 Satz 3 sowie § 333 Absatz 3
hoheitlich handelt. Dies gilt auch fiir die Durchfiihrung des Konformititsbewertungsverfahrens informationstech-
nischer Systeme geméal § 387 und der im Bedarfsfall durchzufithrenden Zulassung von Stellen im Sinne des § 385
Absatz 7 bis 9. Das Konformitétsbewertungsverfahren nach § 387 hat keine IT-Sicherheitsanforderungen als Priif-
maBstab. Sofern sie in diesem Umfang als Beliehene titig wird, unterliegt sie der Rechtsaufsicht durch das Bun-
deministerium fiir Gesundheit.

Die Regelung beinhaltet die fiir die Wahrmehmung der Aufgaben der Digitalagentur Gesundheit, fiir welche sie
beliehen wird, erforderliche Befugnis zum Erlass von Verwaltungsakten. Dariiber hinaus wird die Befugnis zur
Vollstreckung, zur Riicknahme und zum Widerruf der von der Digitalagentur Gesundheit erlassenen Verwal-
tungsakte geregelt. Die Digitalagentur Gesundheit kann aulerdem Widerspruchsbescheide erlassen. Sdmtliche
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Verwaltungsakte, die die Digitalagentur Gesundheit als Beliechene im Rahmen ihrer hoheitlichen Tatigkeit erlésst,
sind sofort vollziehbar.

Die Zertifizierungsleistungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 konnen als hoheitliche Aufgaben des Bundes ne-
ben der Digitalagentur Gesundheit auch durch zugelassene Stellen nach § 385 Absatz 7 als Beliehene erbracht
werden. Das Konformititsbewertungsverfahren nach § 387 hat keine IT-Sicherheitsanforderungen als Priifmal-
stab.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeéinderung aufgrund der Umwandlung der Gesellschaft fiir Telematik
in eine Digitalagentur Gesundheit.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der vorgesehenen Neustrukturierung der Sicheren Verfahren
zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten im Neunten Titel.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe i

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Buchstabe j
Die Vorschrift iibernimmt das bisher in § 312 Absatz 6 und 11 geregelte geltende Recht.

In Analogie zu § 291 Absatz 8 Satz 7 bis 9 ermdglicht es Absatz 9 dem Versicherten, zum Zweck der Verbesse-
rung der Nutzerfreundlichkeit niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren zu nutzen. Im Rahmen der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Richt-
linie 95/46/EG (DSGVO) ist es moglich, dass bestimmte, regelméBig vorzuhaltende technische und organisatori-
sche Maflnahmen zur Umsetzung der Datensicherheit nach Artikel 32 DSGVO auf den ausdriicklichen Wunsch
der betroffenen Person hin ihr gegeniiber im Einzelfall in vertretbarem Umfang nicht angewendet werden. Diese
Reduzierung der technischen und organisatorischen Malnahmen muss dabei freiwillig und eigeninitiativ erfolgen,
wobei die betroffene Person in verstdndlicher Art und Weise liber den Umstand der Absenkung der Datensicher-
heit und deren Konsequenzen informiert sein muss. Die Versicherten kdnnen sich somit bei der Verwendung eines
Authentifizierungsverfahrens beziiglich des Sicherheitsstandards frei entscheiden. Um die Anforderungen an die
Sicherheit und Interoperabilitit an niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren zu gewéhrleisten, werden
diese von der Digitalagentur Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit verbindlich fest-
gelegt.

Zu Nummer 11

Die Neufassung des § 312 trigt dem Umstand Rechnung, dass zukiinftig nicht mehr kleinteilig die operative Auf-
tragszuweisung an die Digitalagentur Gesundheit durch Gesetz erfolgen soll. Insoweit soll vielmehr eine hinrei-
chende Verbindlichkeit erzielt werden, wenn eine alljdhrliche Roadmap erstellt und von den Gesellschaftern
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mehrheitlich beschlossen wird. Hierdurch wird auch eine groBere Flexibilitdt ermoglicht. Da es sich bei der Er-
stellung der Roadmap um eine Angelegenheit von grundsétzlicher Bedeutung handelt, ist nach § 318 Absatz 2
vor der Genehmigung durch die Gesellschafterversammlung der Digitalagentur Gesundheit der Beirat der Digi-
talagentur Gesundheit zu horen. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass eine breite Einbindung von Fachexper-
ten erfolgt. Auch die Perspektive der Lander kann auf diese Weise einflielen.

Zu Nummer 12

Die bisherige Regelung des § 312 Absatz 1 Nummer 18 und Absatz 10 wird aufgrund der Neufassung des § 312
ohne jede inhaltliche Anderung des Norminhalts in einen neuen § 312a iiberfiihrt. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen wurde im Einvernehmen zwischen Bundesministerium fiir Gesundheit und Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales zwischenzeitlich mit der Erarbeitung eines Vorschlags im Sinne der geltenden rechtlichen
Regelungen beauftragt.

Zu Nummer 13

Es handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen, die sich aus der Neusystematisierung der Regelungen zu
sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a und aufgrund der Umbenennung der Ge-
sellschaft fiir Telematik ergeben. Die Streichung von § 313 Absatz 3 Satz 2 erfolgt, weil das Verbot der Nutzung
von Daten des Verzeichnisdienstes im Rahmen der Nutzung von sicheren Ubermittlungsverfahren zu Werbezwe-
cken nunmehr in § 363¢ Absatz 2 geregelt wird.

Zu Nummer 14

Da sich auch die Leistungserbringer der gesetzlichen Unfallversicherung an die Telematikinfrastruktur anschlie-
Ben (§§ 27 Absatz 1 Satz 2 und 27 a des Siebten Buches) und ihre Anwendungen nutzen miissen, sind die Be-
schliisse der Digitalagentur Gesundheit auch fiir die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung und ihre Ver-
biande nach dem Siebten Buch Sozialgesetzbuch verbindlich.

Zur Sicherstellung, dass die Belange der gesetzlichen Unfallversicherung bei Beschliissen der Digitalagentur Ge-
susundheit beriicksichtigt werden, wird die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV) von der Digital-
agentur Gesundheit in geeigneter Weise regelmaBig informiert und in relevante Prozesse eingebunden.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeanpassungen.

Zu Nummer 15
Es handelt sich um eine Prézisierung des Verfahrens beziiglich der Schlichtungsstelle.

Zu Nummer 16

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Nummer 17
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um redaktionelle Folgeénderungen. die sich aus der Neusystematisierung der Regelungen zu si-
cheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a und aus der Umbenennung der Gesellschaft
fiir Telematik ergeben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Komponenten und Dienste in der Telematikinfrastruktur werden laufend fortentwickelt, um den aktuellen
Stand der Technik und insbesondere neue Sicherheitsanforderungen umzusetzen. Hierflir werden kontinuierlich
neue Versionen der Komponenten und Dienste ausgerollt sowie neue Komponenten und Dienste in die Telema-
tikinfrastruktur eingefiihrt. Aufgrund der Komplexitit des Gesamtsystems und des engen Zusammenwirkens einer
Vielzahl von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur, um einzelne Anwendungen oder Dienste
fiir den Endnutzer verfiigbar zu halten, kann das Ausrollen neuer Versionen oder neuer Komponenten und Dienste
ein Risiko fiir die Betriebsstabilitit beinhalten. Insbesondere bei Anderungen von Diensten und Komponenten
(zum Beispiel durch neue Softwareversionen oder Verdnderung von Hardware) besteht ein erhebliches Risiko fiir
die Verfiigbarkeit der Plattform. Dieses Risiko wéchst insbesondere dann, wenn mehrere Anbieter gleichzeitig
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ihre Dienste verdndern oder Komponenten in der Flache ausrollen. Um diesem Risiko entgegenzutreten, kann es
daher erforderlich werden, dass die Digitalagentur Gesundheit regulierende Auflagen fiir das Ausrollen neuer
Versionen oder Komponenten und Dienste macht.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungendie sich durch die Umbenennung der Gesellschaft fiir Telema-
tik ergeben.

Zu Nummer 18

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung zu § 311 Nummer 4 und 5. Sofern die Digitalagentur Gesund-
heit hinsichtlich der jeweiligen Komponenten und Dienste von der ihr durch § 311 Nummer 4 und 5 eingerdumten
Moglichkeit einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung tiber Vergabeverfahren Gebrauch macht, entfillt die
Zulassung nach Satz 1. In diesem Fall ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicher-
heitsgutachten nachzuweisen, wobei insbesondere nachzuweisen ist, dass die Verfiigbarkeit, Integritét, Authenti-
zitdt und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und 6).

Im Ubrigen, soweit die Digitalagentur Gesundheit von der Méglichkeit der Vergabe keinen Gebrauch macht, wird
an dem Zulassungserfordernis von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur festgehalten.

Dariiber hinaus handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft
fiir Telematik.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um redaktionelle Folgeinderungen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es wird auf die Begriindung zu § 324 Absatz 1 Satz 2 verwiesen.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um redaktionelle Folgeidnderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Nummer 19

Die gesetzliche Anderung ermdglicht der Digitalagentur Gesundheit, fiir die im Rahmen von § 329 Absatz 3a
entstandenen Kosten Gebiihren und Auslagen von dem Verursacher zu erheben.

Zu Nummer 20

Die Gewihrleistung eines stdrungsfreien und sicheren Betriebs der Telematikinfrastruktur gehort als Teil des
Sicherstellungsauftrages zu den zentralen Aufgaben der Digitalagentur Gesundheit. Um diese Aufgabe erfiillen
zu konnen, kommt der Digitalagentur eine zentrale Rolle bei der Gefahrenabwehr und der Stérungsbeseitigung
Zu.

Soweit Gefahren und Stérungen der Telematikinfrastruktur aus einem Versto3 gegen Zulassungsvoraussetzungen
resultieren, kann die Digitalagentur Gesundheit bereits im Rahmen der Erteilung der Zulassung einschlieBlich der
Uberwachung der Einhaltung der Zulassungsvoraussetzungen Gefahren und Stérungen der Telematikinfrastruktur
entgegenwirken.

Allerdings treten in der Telematikinfrastruktur hiufig Probleme auf, die sich nicht iiber die Zulassungsbedingun-
gen losen lassen, wie beispielsweise im Fall einer fehlerhaften Implementierung in den Praxisverwaltungssyste-
men. Diese konnen zu erheblichen Storungen der Telematikinfrastruktur und zu Ausfillen von Anwendungen,
wie zum Beispiel der elektronischen Verordnung (E-Rezept), fiihren und gefdhrden damit die Versorgung. Die
Komplexitdt in der Telematikinfrastruktur wird zukiinftig stetig zunehmen und damit die Einwirkungsmdglich-
keiten der Digitalagentur weiter erschweren. Die fortschreitende Digitalisierung des Gesundheitswesens erfordert
eine Stabilitit und Performance der Telematikinfrastruktur, die mit der fortschreitenden Digitalisierung Schritt
hélt.
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Um der Digitalagentur Gesundheit eine effiziente Erfiillung ihres Sicherstellungsauftrages zu gewéhrleisten, be-
darf es einer entsprechenden Ausweitung der hoheitlichen Befugnisse der Digitalagentur im Bereich der Gefah-
renabwehr und Storungsbeseitigung auf alle relevanten Anbieter und Hersteller. Dies umfasst insbesondere auch
die Hersteller der Primérsysteme, die aufgrund von technischen Schnittstellen erhebliche Storungen der Telema-
tikinfrastruktur oder ihrer wesentlichen Teile verursachen konnen. Um umfénglich und wirkungsvoll auf Gefah-
ren und Stérungen der Telematikinfrastruktur reagieren und so ihren gesetzlichen Auftrag erfiillen zu kdnnen,
erhilt die Digitalagentur Gesundheit durch die gesetzlichen Anderungen in § 329 ein entsprechendes hoheitliches
Mandat. Dieses ermoglicht es der Digitalagentur Gesundheit im Interesse der unverziiglichen Stérungsbeseitigung
und einer Versorgungsstabilitit fiir die Versicherten, Storungsursachen durch ein entsprechendes Auskunftsver-
langen schnellstmoglich aufzukldren (Absatz 2a), die Beteiligten zur konkreten Ergreifung zur Stérungsbeseiti-
gung geeigneter Maflnahmen zu verpflichten (Absatz 3) und — soweit eine Storungsbeseitigung nicht unverziiglich
beziehungsweise fristgerecht erfolgt — die erforderlichen Mallnahmen auch selbst zu ergreifen (Absatz 3a). Da
die Digitalagentur Gesundheit iiber eine umfassende Einsicht in die gesamte Telematikinfrastruktur und das Zu-
sammenspiel aller ihrer Akteure verfiigt, ist sie in der Lage, in besonderem Maf3e zu erkennen, welche Mafnah-
men erforderlich und angemessen sind, um Stérungen unverziiglich und erfolgreich zu beseitigen.

Die Ermichtigung der Digitalagentur Gesundheit, Anbietern und Herstellern verbindliche Anordnungen zur Be-
seitigung oder Vermeidung von Stérungen der Telematikinfrastruktur nach § 329 Absatz 3 zu erteilen, wird durch
Regelbeispiele konkretisiert:

Damit Storungen vermieden und eingetretene Stérungen und Sicherheitsvorfélle schnellstmdglich beseitigt wer-
den koénnen, kann die Digitalagentur Gesundheit die in Absatz 2 genannten Anbieter und Hersteller verbindlich
anweisen, technische und organisatorische MaBnahmen sowie bei beabsichtigten Anderungen in der Ausfithrung
von Betriebsleistungen die notwendigen MaBinahmen zu ergreifen und ihnen hierfiir eine Frist setzen. Um ent-
sprechende Anordnungen erteilen zu konnen, ist es unverzichtbar, dass die Digitalagentur Gesundheit die Anbie-
ter und Hersteller anweisen kann, Stérungen, Sicherheitsvorfille, festgestellte Schwachstellen eines Dienstes so-
wie beabsichtigte Anderungen in der Ausfiihrung von Betriebsleistungen an die Digitalagentur Gesundheit zu
melden, zumal die Anbieter von Diensten in der Telematikinfrastruktur verpflichtet sind, die von ihnen eingesetz-
ten IT-Technologien regelhaft auf technische Schwachstellen beziiglich Datenschutz und Datensicherheit zu iiber-
wachen. Erst eine solche Meldung erméglicht eine gemeinsame Bewertung sowie die Einleitung der erforderli-
chen Mafinahmen. Erfolgt eine Meldung nicht oder nicht umgehend, kann dies zu erheblichen und schwerwie-
genden Schéiden fiir die gesamte Telematikinfrastruktur mit Blick auf Vertraulichkeit, Integritit oder Verfiigbar-
keit fiihren.

Des Weiteren erhilt die Digitalagentur Gesundheit durch die Anderung in Absatz 3 Satz 1 die Méglichkeit, auch
einzelne Anbieter oder Hersteller (temporér) von der Nutzung der Telematikinfrastruktur auszuschlieBen, um
Schiden der zentralen Infrastruktur oder aber Schiden bei anderen Nutzern zu verhindern.

Gemail § 328 Absatz 1 kann die Digitalagentur Gesundheit fiir die im Rahmen von § 329 Absatz 3a entstandenen
Kosten Gebiihren und Auslagen erheben.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Folgednderungen aufgrund der geénderten Bezeichnung der Gesellschaft
fiir Telematik vorgenommen.

Zu Nummer 21

Kongruent zu § 329 Absatz 2 sind die Hersteller der Primérsysteme, die aufgrund von technischen Schnittstellen
erhebliche Storungen der Telematikinfrastruktur oder ihrer wesentlichen Teile verursachen kdnnen, ebenso wie
die in § 330 Absatz 1 bereits genannten Anbieter verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zur Vermeidung von Storungen der Verfligbarkeit, Integritit, Authentizitidt und Vertraulichkeit der
informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu treffen und fortlau-
fend zu aktualisieren.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeinderungen.

Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um redaktionelle Folgeidnderungen.
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Zu Buchstabe b

Die maximale Zahl der Mitarbeiter, die die Priifnutzeridentitdten nutzen diirfen, wird von sieben auf zwanzig
erhoht, um die Anforderungen an einen zuverldssigen Support zu erreichen. Insbesondere wird dadurch eine
durchgehende (24/7) Erreichbarkeit ermoglicht, da diese eine entsprechende personelle Ausstattung erfordert.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeinderungen.

Zu Buchstabe ¢

Zukiinftig soll das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik keine pauschale Erstattung mehr erhalten,
sondern es soll lediglich das tatséchlich eingesetzte Personal in Form von Vollzeitdquivalenten in Rechnung ge-
stellt werden konnen, begrenzt auf maximal 8 Vollzeitdquivalente. Die Kosten sind entsprechend den Personal-
kostensétzen der Bundesverwaltung fiir die Berechnung des Erflillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bun-
desregierung in der jeweils aktuellen Fassung abzurechnen, wobei maximal vier Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
dem gehobenen Dienst und vier Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter dem hoheren Dienst zugeordnet werden konnen.
Damit sind die Aufwénde des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik im Rahmen seiner Aufgaben
nach dem Zehnten und Elften Kapitel mit Ausnahme der Kosten fiir die Beauftragung Dritter abgegolten.

Zu Nummer 23

Praxisverwaltungssysteme (PVS) sind sowohl fiir die Digitalisierung der Arztpraxen als auch fiir die Umsetzung
der ,,ePA fiir alle” ein wesentlicher Erfolgsfaktor. Nicht alle PVS auf dem Markt werden jedoch den gesetzlichen
Interoperabilitdtsanforderungen oder den Anforderungen der Leistungserbringer gerecht.

Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind bei der rechtzeitigen Erfiillung
ihrer gesetzlichen Pflichten, die sich aus der Digitalisierung des Gesundheitswesens ergeben (zum Beispiel mit
Bezug auf die ePA) dabei iiberwiegend auf industrielle Partner angewiesen, die die bendtigten Komponenten,
Dienste und Systeme entwickeln und bereitstellen. In der Praxis zeigen sich hierbei auf Seiten der Primérsystem-
hersteller zu Teilen Umsetzungsschwierigkeiten, die einen Wechsel des PVS fiir einen Leistungserbringer not-
wendig machen.

Ein Wechsel des PVS ist mit zusétzlichen Herausforderungen verbunden. Die erschwerten Mdglichkeiten fiir die
Leistungserbringer, ihr Primérsystem niedrigschwellig zu wechseln, stellen in der Praxis unter anderem ein nicht
unerhebliches Implementierungshindernis fiir die Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur dar.

Zielsetzung des im Zuge des Krankenhauspflegeentlastungsgesetz (KHPfIEG; 2022) eingefiihrten § 332b ist es
daher, die Interessen der Arzteschaft gegeniiber den Herstellern und Anbietern von Praxisverwaltungssystemen
(PVS) zu stirken und einen rechtssicheren Entscheidungsrahmen fiir die Auswahl einer Praxissoftware anzubie-
ten. Um eine ausgewogene Vertragsgestaltung zu erreichen, sollte es ermdglicht werden, die Interessen der Leis-
tungserbringer zentral zu biindeln und Vertragsschluss und Vertragsgestaltung auf Seiten der Leistungserbringer
auf die Ebene der Verbédnde zu verlagern.

Mit dem § 332b wurde es der Kassenirztlichen Bundesvereinigung ermdglicht, Rahmenvereinbarungen mit Her-
stellern und Anbietern informationstechnischer Systeme zu schlieen.

Durch die nun getroffenen Ergéinzungen, soll die Rahmenvereinbarung zukiinftig als verpflichtenden Bestandteil
die Mitwirkungspflicht des alten PVS-Herstellers im Rahmen des Wechselprozesses beinhalten.

Findet ein Wechsel des PVS statt, so ist aktuell fiir diesen Prozess in der Regel oftmals ausschlieBlich der neue
PVS-Anbieter zustindig. Ein Mitwirken des alten PVS-Anbieters wiirde den Wechselprozess insbesondere mit
Blick auf die Migration der Daten aus dem alten in das neue System vereinfachen und beschleunigen.

Dem neuen PVS-Anbieter und damit mittelbar dem betroffenen Leistungserbringenden entstehen in diesem Fall
im Zusammenhang mit der Migration der Daten héhere Aufwénde. Dies fiihrt damit unter anderem zu héheren
zeitlichen Aufwénden hinsichtlich des Wechselprozesses und damit moglichen SchlieBungszeiten der Leistungs-
erbringenden.

Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme (zum Beispiel PVS) sollen infolge im Zuge der Rah-
menvereinbarung dazu verpflichtet werden, auf Verlangen des Leistungserbringenden, alle Aufgaben zu erbrin-
gen, die notwendig sind, damit der neue Hersteller oder Anbieter ohne weitere Verzogerungen dem Leistungser-
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bringenden das neue System zur Nutzung zur Verfiigung stellen kann; dies ist jedoch nur dann mdglich, wenn
eine Migration insbesondere der Patientendaten stattgefunden hat. Dadurch soll den Interessen der Leistungser-
bringenden stirker nachgekommen werden.

Die Ergidnzung von ,,Schulungsangeboten® soll iiberdies ebenso als verpflichtender Bestandteil der Rahmenver-
einbarung eingebracht werden. Dies ist notwendig, um eine effiziente und nachhaltige Nutzung der von Herstel-
lern und Anbietern bereitgestellten informationstechnischen Systeme zu gewéhrleisten. Grund hierfiir ist, dass
Schulungsangebote durch die Hersteller und Anbieter in unterschiedlicher Intensitit und Qualitédt bereitgestellt
und durchgefiihrt werden. Mit dem Wechsel eines PVS gehen jedoch unter anderem zu Teilen neue Funktionali-
titen, neue Benutzeroberflachen und eine neue Benutzerfiihrung einher; auch miissen oftmals die betrieblichen
Arbeitsprozesse angepasst werden. Zudem miissen die Mitarbeitenden das neue PVS mdglichst schnell korrekt
bedienen konnen, sodass wahrend des Praxisalltags keine weiteren Zeit- oder gar Qualitédtsverluste entstehen. Das
Angebot gezielter Schulungen in Form von Wechsel-Supportschulungen und Anwenderschulungen durch Her-
steller oder Anbieter soll die Kompetenz der Anwendenden im Umgang mit ihren informationstechnischen Sys-
temen daher weiter stirken, einen nahtlosen Wechsel zwischen verschiedenen Systemen erleichtern und einen
sicheren und effizienten Umgang mit bestehenden und neuen Funktionen bei Neueinfiihrung aber auch nach
durchgefiihrten Updates gewéhrleisten.

Zudem muss in der Ausgestaltung der Rahmenvereinbarung durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung sicher-
gestellt werden, dass die verbindlichen Festlegungen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Ab-
satz 2 beriicksichtigt werden. Die Rahmenvereinbarung darf keine Anforderungen an teilnehmende PVS-Herstel-
ler stellen, die im Widerspruch zu gesetzlichen Festlegungen stehen, auch diirfen sie den Wechsel zwischen zwei
informationstechnischen Systemen unmittelbar oder mittelbar nicht beschrénken.

Zu Nummer 24

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, insbesondere zu § 329 Absatz 2 zur Ausweitung der hoheitli-
chen Befugnisse der Digitalagentur im Bereich der Gefahrenabwehr und Storungsbeseitigung auf alle relevanten
Anbieter und Hersteller im Rahmen der Telematikinfrastruktur. Dies umfasst insbesondere auch Hersteller der
Primérsysteme, die aufgrund von technischen Schnittstellen erhebliche Stérungen der Telematikinfrastruktur oder
ihrer wesentlichen Teile verursachen kdnnen.

Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Nummer 26

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Buchstabe b

In § 340 Absatz 5 wird geregelt, dass die Ausgabe einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbrin-
gerinstitutionen neben Leistungserbringern, die Inhaber eines elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises
sind, auch an Leistungserbringer ausgegeben werden darf, die Inhaber einer digitalen Identitét fiir Leistungser-
bringer sind.

Zu Buchstabe ¢

Die Frist wird angepasst, um eine technologische Konvergenz mit der Umsetzung der Neufassung der eIDAS-
Verordnung zu ermdglichen und die langfristige Konformitét hierzu sicherzustellen.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode —~ 53— Drucksache 20/13249

Zu Nummer 27

Es handelt sich um eine Ergdnzung der Auflistung der in die elektronische Patientenakte einstellbaren Daten in
§ 341 Absatz 2 SGB V. Durch die Anpassung werden in der Auflistung Hinweise nach § 25b Absatz 4 Satz 1
SGB V erginzt, die gemél § 25b Absatz 4 Satz 5 durch die Krankenkassen oder Pflegekassen in die elektronische
Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu speichern sind.

Im Ubrigen handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.

Zu Nummer 28

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Folgeédnderungen, die sich aus der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik
ergeben.

Zu Buchstabe b

Es handelt es sich zum einen um eine redaktionelle Folgednderung, die sich aus der Neusystematisierung der
Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a ergibt. Dariiber hinaus
wird geregelt, dass der Sofortnachrichtendienst TI-Messenger nach § 363a Absatzl Nummer 1 fiir die Versicher-
ten auf mobilen Endgeréten zur Verfiigung stehen soll. Optional kénnen die Krankenkassen, wenn sie einen ent-
sprechenden Bedarf sehen, ihren Versicherten die Nutzung des TI-Messengers auch auf einem stationdren End-
gerdt ermoglichen.

Zu Buchstabe ¢ und Buchstabe d

Statt durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums fiir Gesundheit sollen die Festlegungen nach § 342 Ab-
satz 2b und 2c¢ kiinftig durch verbindlichen Beschluss der Digitalagentur Gesundheit nach § 315 Absatz 1 Satz 1
mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, und, soweit Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 14
betroffen sind, im Einvernehmen mit dem Bundeministerium fiir Arbeit und Soziales, getroffen werden. Der Be-
schluss entfaltet lediglich Verbindlichkeit fiir die in § 315 Absatz 1 Satz1 Genannten. Versicherte werden
dadurch nicht verpflichtet. Die Dateninhalte der elektronische Patientenakte sind abschliefend in § 341 Absatz 2
normiert. Fiir weitere Informationsobjekte und sonstige Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und
d, Nummer 10, 13, 14 und 16 werden daher nur Vorgaben zur Darstellungsweise der Daten und nicht zum Inhalt
der elektronische Patientenakte festgelegt.

Da es sich hierbei um Angelegenheiten von grundsétzlicher Bedeutung handelt, ist nach § 318 Absatz 2 vor der
Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der Digitalagentur Gesundheit der Beirat der Digitalagentur
Gesundheit zu horen. Hierduch wird eine umfassende Expertise sichergestellt. Insbesondere die Haltung der Lén-
der kann auf diese Weise einfliefen.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe f

Da die Moglichkeit, die elektronische Patientenakte {iber ein stationdres Endgerit, zum Beispiel einen Desktop-
Computer, zu verwalten, Versicherten auf der Grundlage der von der Digitalagentur Gesundheit hierzu zu erstel-
lenden Spezifikationen erst zum 15. Juli 2025 zur Verfiigung stehen wird, wird die vormals hierzu vorgesehene
Frist entsprechend angepasst.

Zu Nummer 29
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Nummer 30, Nummer 31 und Nummer 32

Eine Pflicht zur Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte besteht im Gleichlauf
mit § 630g Absatz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs nicht, soweit erhebliche therapeutische Griinde oder sonstige
erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen. Die Griinde fiir die Ablehnung der Ubermittlung und Speicherung von
Daten in die elektronische Patientenakte sind in der Akte nach § 630f BGB zu dokumentieren. Ohne dass fiir
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Leistungserbringer erheblicher zusitzlicher Aufwand erzeugt wird, kann hierdurch gewéhrleistet werden, dass
von der Ausnahmeklausel nur in gut begriindeten Einzelfdllen Gebrauch gemacht wird.

In § 348 Absatz 4 Satz 1 wird zudem eine redaktionelle Korrektur vorgenommen.

Zu Nummer 33
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderungen.

Zu Nummer 34

Mit der Ergénzung in Buchstabe ¢ wird klargestellt, dass die Digitalagentur Gesundheit auch Festlegungen fiir die
Forschungsausleitungen tber die Benutzeroberfldche der elektronischen Patientenakte zu treffen hat. Dariiber
hinaus handelt es sich um redaktionelle Anderungen.

Der neue Absatz 4 enthilt das bisher in § 312 Absatz 1 Nummer 17 enthaltene geltende Recht.

Zu Nummer 35

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeinderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b. Die Befugnis zur
Festlegung der Fristen durch Beschluss in § 342 Absatz 2b beinhaltet auch die Befugnis zur Verldngerung. Daher
kann Absatz 4 entfallen.

Zu Nummer 36

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeéinderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b. Die Befugnis zur
Festlegung der Fristen durch Beschluss in § 342 Absatz 2b beinhaltet auch die Befugnis zur Verlangerung. Daher
kann Absatz 5 entfallen.

Zu Nummer 37
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b.

Zu Nummer 38

Die Streichung von Absatz 6 tragt der neuen Konzeption Rechnung, wonach die Zuweisung von Auftrigen an die
Digitalagentur Gesundheit nicht mehr kleinteilig durch Gesetz erfolgen soll, sondern durch die gemiB § 312 zu
erstellende Rooadmap sichergestellt wird. Die elektronische Rechnung nach § 359a gehort zu den Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2, bei deren Umsetzung sowohl das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik als auch die oder der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit im Benehmen ein-
zubeziehen sind.

Im Ubrigen handelt es sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Nummer 39

Zu Buchstabe a, Buchstabe b und Buchstabe d
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe ¢

Soweit eine Krankenkasse ihren Versicherten ermdglicht, die fiir den Zugriff der Versicherten auf die elektroni-
sche Patientenakte angebotene Benutzeroberfliche (ePA-App) gemidB § 360 Absatz 10 auch fiir den Zugriff und
die Verwaltung elektronischer Rezepte zu nutzen (ePA-App mit E-Rezept-Funktionen), so hat die Krankenkasse
sicherzustellen, dass, soweit die hierzu erforderlichen technischen Voraussetzungen vorliegen, die ePA-App Ver-
sicherten auch den grenziiberschreitenden Austausch von Daten des E-Rezeptdaten geméf3 Absatz 12 Nummer 2
ermdglicht. Die fiir die Digitalagentur Gesundheit in Absatz 12 Nummer 2 hierzu vorgegebene Umsetzungsfrist
gilt nicht flir die Krankenkassen.

Zu Nummer 40

Mit der Einfiigung des neunten Titels sollen die Regelungen beziiglich der sicheren Ubermittlungsverfahren, die
bisher insbesondere in § 311 Absatz 6 ihre gesetzliche Grundlage fanden, systematisiert und um neue Bestim-
mungen erginzt werden, deren Notwendigkeit sich aus der Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren in der
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Praxis ergeben hat. Die Vorschriften der §§ 363a bis 363e greifen insofern insbesondere inhaltlich den bisherigen
§ 311 Absatz 6 auf.

Zu § 363a

Zwei sichere Ubermittlungsverfahren, namlich der Sofortnachrichtendienst ,, TI-Messenger (TIM) sowie der si-
chere E-Mail-Dienst ,,Kommunikation im Medizinwesen* (KIM) werden als sichere Ubermittlungsverfahren in
der Telematikinfrastruktur festgelegt. Grund hierfiir ist, dass diese beiden sicheren Ubermittlungsverfahren bereits
bestehen und die von der Digitalagentur Gesundheit hierfiir gesetzten Anforderungen bereits erfiillen.

Diese beiden sicheren Ubermittlungsverfahren kénnen durch weitere ergiéinzt werden. Die Digitalagentur Gesund-
heit kann etwaige weitere Verfahren als sichere Ubermittlungsverfahren mit Zustimmung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Abs 1 Satz 1 festlegen. Bei der Erarbeitung der
Festlegungen und vor deren Vorlage an das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Zustimmung hat die Digital-
agentur Gesundheit insbesondere die Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit sowie die Anforderun-
gen nach § 363c¢ zu beachten. Die Digitalagentur Gesundheit hat deshalb auflerdem nach Absatz 2 Satz 2 das
Erfordernis des Benehmens mit dem oder der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit beziehungsweise mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu beachten.

Die Verdffentlichungspflicht auf der Internetseite dient der Herstellung der notwendigen und groBBtmdglichen
Transparenz.

Zu § 363b

Es miissen die von der Digitalagentur Gesundheit festgelegten Komponenten beziehungsweise Dienste genutzt
werden, die eine Zulassung der Digitalagentur Gesundheit haben. Dies soll die Qualitit und Zuverlassigkeit fiir
die Nutzer der sicheren Ubermittlungsverfahren weiter erhdhen. Sofern die Digitalagentur Gesundheit hinsicht-
lich der Komponenten und Dienste von der ihr durch § 311 Nummer 4 und 5 eingerdumten Moglichkeit einer
zentralen Beschaffung und Bereitstellung {iber Vergabeverfahren Gebrauch macht, entfillt die Zulassung. In die-
sem Fall ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen,
wobei insbesondere nachzuweisen ist, dass die Verfligbarkeit, Integritit, Authentizitat und Vertraulichkeit der
Komponenten und Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und 6).

Im Ubrigen, soweit die Digitalagentur Gesundheit von der Méglichkeit der Vergabe keinen Gebrauch macht, wird
an dem Zulassungserfordernis von Komponenten und Diensten festgehalten.

Zu § 363c¢

§ 363c iibernimmt inhaltlich die bisherigen Regelungen aus § 311 Absatz 6 Satz 8 bis 10 und § 313 Absatz 3
Satz 2 und 3.

Das Versenden von Nachrichten iiber die sicheren Ubermittlungsverfahren und die Nutzung von Daten des Ver-
zeichnisdienstes nach § 313 fiir Werbezwecke ist verboten.

In Einzelfillen kann es zudem erforderlich werden, dass die Anbieter unter Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Vorgaben bei der Aufkliarung eines Sachverhalts unterstiitzen, weswegen diese Verpflichtung in den neuen § 363c
Absatz 3 Satz 2 aufgenommen wurde.

Zu § 363d

Die Neuregelung in § 363d soll es der Digitalagentur Gesundheit und den beteiligten Akteuren ermoglichen, die
Kommunikationsdienste rechtzeitig und addquat auf die Anforderungen neuer Fachverfahren vorzubereiten.
Diese Regelung ist entscheidend, um die fiir die Einfiihrung von Fachverfahren notwendigen technischen Vorga-
ben und administrativen Prozesse umzusetzen, um eine hochqualitative Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen.

So soll die transparente Information iiber die einzelnen Fachverfahren die Betriebskontinuitét unterstiitzen und
eine moglichst reibungslose Integration von neuen Fachverfahren in die bestechenden Kommunikationsdienste
gewihrleisten sowie durch die Einfiihrung neuer Fachverfahren bedingte Betriebsausfille vermieden und eine
Optimierung der Performance von sicheren Verfahren ermoglicht werden. Hierflir ist es unter anderem notwendig
Angaben iiber die zu erwartenden Nutzerzahlen zu erhalten und niahere Angaben iiber die Rahmenbedingungen
und Inhalte der Fachverfahren. So kénnen die Dienste im Vorfeld der Einfiihrung der neuen Fachverfahren ange-
passt werden, um eine moglichst optimale Leistungsfahigkeit der betroffenen Dienste und Komponenten der Te-
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lematikinfrastruktur sicherzustellen. Dies setzt voraus, dass die Festlegungen fiir die Fachverfahren mit einem
entsprechenden zeitlichen Vorlauf an die Digitalagentur Gesundheit kommuniziert werden.

Nach Absatz 1 sollen solche Fachverfahren bei der Digitalagentur Gesundheit registriert werden, die einen we-
sentlichen Beitrag zur Gesundheitsversorgung oder deren administrativen Prozesse leisten. Die gesetzlich gewéhl-
ten Schwellenwerte fiir die Bewertung der Wesentlichkeit der Fachverfahren beriicksichtigen die Auswirkungen
der Fachverfahren auf die Gesamtperformance der sicheren Verfahren. Fachverfahren, bei denen im Nachgang zu
deren Einfithrung ein wesentlicher Betrag zur Gesundheitsversorgung oder deren administrativer Prozesse er-
kennbar wird, sind entsprechend unverziiglich unter Angabe der notwendigen Informationen nachzumelden.

Klarstellend wird die Moglichkeit der Digitalagentur Gesundheit aufgefiihrt, fiir einzelne Verfahren nach § 363a
sowie Fachverfahren die verbindliche Nutzung der Kennung nach Absatz 2 in ihren Festlegungen nach § 311
Absatz 1 vorzuschreiben, um so die Verarbeitung und Zuordnung von Fachverfahren innerhalb der Telematikinf-
rastruktur und beim Nutzer zu erleichtern und um die Interoperabilitdt der Systeme und Fachverfahren unterei-
nander sicherzustellen. Zu vermeiden ist insbesondere eine Doppelnutzung identischer Kennzeichnungen bei un-
terschiedlichen Verfahren sowie semantische Ungenauigkeiten.

Zu § 363e

Die Kosten, die nach diesem Titel bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit entstehen, sind durch die Digitalagentur Gesundheit zu erstatten. Die Digitalagentur Gesundheit legt
die Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit fest.

Zu Nummer 41

Es handelt sich um eine Folgeénderung. Die Vereinbarung nach § 370c SGB V ist dem BMG zur Priifung vorzu-
legen. Das BMG kann diese im Rahmen der bestehenden gesetzlichen Regelungen nach § 369 SGB 'V priifen und
ggf. beanstanden.

Zu Nummer 42

Vertragsirztinnen und Vertragsérzte sowie Vertragszahnérztinnen und Vertragszahnérzte setzen zur Erleichte-
rung der Terminplanung und zum Terminmanagement Terminbuchungsplattformen ein. Auch Versicherte konnen
dadurch profitieren, dass neben bewdhrten Mechanismen der Terminvereinbarung weitere Verfahren zur Termin-
vereinbarung treten, die etwa von der Offnungszeit der Praxen oder limitierten telefonischen Ressourcen unab-
hingig sind. Vor dem Hintergrund der zunehmenden Bedeutung ist es wichtig, dass Vertragsérztinnen, Vertrags-
arzte, Vertragszahndrztinnen und Vertragszahnérzte wie auch Versicherte gleichermallen Vertrauen in die ent-
sprechenden Plattformen setzen kdnnen. Hierzu ist die Einhaltung der Anforderungen an den Datenschutz und
die Informationssicherheit genauso unerlisslich wie die Ausrichtung der Terminvergabe an der konkreten medi-
zinischen Bedarfslage und nicht an sachfremden Erwédgungen. Im Rahmen des Nachweises der Erfiillung der
datenschutzrechtlichen Anforderungen ist durch geeignete Nachweise darzulegen, dass die Terminbuchungsplatt-
formen allen datenschutzrechtlichen Anforderungen umfassend gerecht werden. Dies umfasst auch die Einhaltung
der Zweckbindung der Datenverarbeitung, die ausschlieBlich zum Zwecke der Terminvermittlung erfolgen darf.

Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbaren An-
forderungen, die von den Leistungserbringenden beim Einsatz digitaler Terminbuchungsplattformen in der ge-
setzlichen Krankenversicherung beriicksichtigt werden miissen. In der Vereinbarung sind zunéchst die techni-
schen Anforderungen festzulegen. Zudem wird festgelegt, wie nachgewiesen werden soll, dass die Anforderungen
des Datenschutzes eingehalten werden und dass die Informationssicherheit nach dem Stand der Technik gewéhr-
leistet wird. Dariiber hinaus erfolgt die Festlegung der Anforderungen an die Interoperabilitdt im Sinne der Um-
setzung offener und standardisierter Schnittstellen. Soweit vorhanden sind Standards vorzusehen, die auf der
Plattform nach § 385 SGB V verdffentlicht wurden. Die Anforderungen gelten fiir alle an der vertragsarztlichen
und der vertragszahnirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringenden und Einrichtungen, d. h. etwa
auch fiir ermichtigte Arzte und Einrichtungen sowie Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeu-
ten. Es erfolgt hinsichtlich der Geltung keine Differenzierung danach, ob es sich um privatwirtschaftliche Ter-
minvermittlungsplattformen handelt oder aber etwa solche, die von den Kassenédrztlichen Vereinigungen jenseits
gesondert geregelter Vermittlungsfille fiir die freie Terminvergabe bereitgestellt werden.
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Weiterhin sind in der Vereinbarung Festlegungen zur Versorgungssicherheit und zur Versorgungsqualitét zu tref-
fen. Unter anderem muss gewihrleistet sein, dass gesetzlich Versicherte einen bedarfsgerechten und gleichméfi-
gen Zugang zur drztlichen Versorgung erhalten. Es ist beispielsweise auszuschlieen, dass aufgrund eines infolge
von Merkmalen wie dem Alter oder von Vorerkrankungen zu erwartenden hoheren Behandlungsaufwands Ter-
mine an betroffene Personengruppen nachrangig vergeben werden. Erfolgt eine Priorisierung der Terminvergabe
anhand des Gesundheitszustands, hat die Priorisierung zur Gewéhrleistung einer gleichberechtigten und bedarfs-
gerechten Versorgung ausschlielich anhand aktueller fachlich-medizinischer Standards zu erfolgen. Auch eine
Terminvergabe, die sich an etwaigen Zahlungen von Patienten oder Leistungserbringenden oder Dritten an die
Terminbuchungsplattform orientiert und auf dieser Basis Priorisierungen vornimmt, ist nicht zuldssig; desgleichen
eine Terminvergabe, die auf eine Vergiitungsoptimierung ausgerichtet ist und beispielsweise Terminanfragen
nach extrabudgetér vergiiteten Leistungen prioritdr bedient. AuszuschlieBen ist auch eine Terminvergabe, dies
sich an Verhaltensprofilen des Versicherten orientiert.

Es wird sichergestellt, dass die von Leistungserbringenden genuzten Terminbuchungsplattformen frei von Wer-
bung sind. Dariiber hinaus sollen in der Vereinbarung Festlegungen getroffen werden, die verhindern, dass Ver-
sicherte, die keinen Zugang zu digitalen Terminbuchungsplattformen haben, beim Zugang zur vertragsirztlichen
und vertragszahnérztlichen Versorgung benachteiligt werden (z. B. durch Festlegung von Obergrenzen fiir Ter-
minbuchungsmdoglichkeiten iiber Online-Plattformen oder durch Mindestvorgaben fiir die telefonische Erreich-
barkeit). Zur Sicherung der Versorgungsqualitiit konnen zudem Festlegungen getroffen werden, die Uber- und
Fehlversorgung im Zusammenhang mit der Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen entgegenwirken.

In der Vereinbarung ist das Verfahren zur Priifung der Einhaltung der Anforderungen an digitale Terminbu-
chungsplattformen durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung zu regeln. Das Verfahren muss insbesondere
sicherstellen, dass die digitalen Terminbuchungsplattformen die technischen Anforderungen sowie die durch die
Partner der Vereinbarung zu definierenden Vorgaben zur Gewéhrleistung der Versorgungsqualitdt einhalten.

Zu Nummer 43

Zu Buchstabe a

Die Ergéinzungen heben die Notwendigkeit hervor, nicht nur die rein technische Integration der offenen und stan-
dardisierten Schnittstelle in informationstechnischen Systemen zu gewéhrleisten, sondern auch sicherzustellen,
dass sie tatsdchlich nutzbar ist, bereitgestellt wird und somit in der Gesundheitsversorgung effizient und patien-
tenorientiert angewendet werden kann.

Zu Buchstabe b

Insoweit wird auf die Begriindung zu § 371 Absatz 1 Satz 1 verwiesen.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 4

Die Ergénzung des Absatzes 4 zielt darauf ab, die bestehende Verpflichtung der Hersteller und Anbieter informa-
tionstechnischer Systeme zur Integration der Schnittstelle gemaBl Absatz 1 Nummer 1 in den Systemen ihrer End-
kunden nachdriicklich zu stirken. Das Ziel besteht darin, sicherzustellen, dass die Schnittstelle uneingeschrinkt
zur Verfiigung steht und ihre Wirksamkeit in der Patientenversorgung aus der Perspektive des Leistungserbringers
weiter optimiert wird.

Die verstirkte Integration dient der Gewihrleistung einer einheitlichen und stdrungsfreien Interoperabilitét in der
vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung.

Zu Absatz 5

Die Verpflichtung der Hersteller informationstechnischer Systeme zur Integration der Schnittstelle trigt zu Trans-
parenz bei und stellt sicher, dass die Kosten bei dem Leistungserbringer fiir die Integration der Schnittstelle nach
Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 4 die tatsédchlichen Kosten (Selbstkosten) nicht iiberschreiten.

Nutzenden diirfen auch kein indirekten/versteckten Kosten auferlegt werden, wie beispielweise eine ,, Wartungs-
gebiihr* flir die Schnittstelle oder eine kaschierte Gebiihr im Rahmen ,,allgemeiner Betriebskosten bzw. ,,allg.
Service- und Wartungsgebiihren®. Derartige Gebiihrenausgestaltungen, sollen mit Satz 2 unterbunden werden.
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Zu Nummer 44

Mit der Umformulierung des Satzes 1 wird Rechtsklarheit geschaffen, dass der Einsatz eines nach § 387 zertifi-
zierten Systems nur dann erforderlich ist, wenn verbindliche Festlegungen fiir diese Art eines informationstech-
nischen Systems iiberhaupt bestehen und die Frist fiir die Umsetzung der verbindlichen Festlegung verstrichen
ist. Hierflir maBgeblich ist die Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1.
Die Rechtsfolge eines Abrechnungsverbots der Leistungserbringer kann daher friihestens beim kumulativen Vor-
liegen dieser tatbestandlichen Voraussetzungen eintreten. Insgesamt wird so sichergestellt, dass fiir die Leistungs-
erbringer ausreichend zeitlicher Handlungsspielraum zur Verfligung steht, um die rechtlichen Vorgaben einzu-
halten.

Satz 2 schiitzt die Abrechnungsmoglichkeit der Leistungserbringer im Fall der Riicknahme oder des Widerrufs
von Zertifizierungen der von ihnen eingesetzten IT-Systeme. Da die Leistungserbringer auf den Wegfall der Zer-
tifizierung keinen Einfluss haben, war insoweit ergidnzend zu den bestehenden Regelungen ein Element des Ver-
trauensschutzes fiir Leistungserbringer flir einmal zertifizierte Systeme zu ergénzen. Fiir die Leistungserbringer
kann zundchst unklar bleiben, ob die Zertifizierung ihres bisherigen IT-Systems wieder erfolgen wird oder sie
gezwungen sind auf ein anderes, zertifiziertes IT-System zu wechseln. Daher wird eine Ubergangsfrist von acht
Monaten gewdhrt, innerhalb der Leistungserbringer auch mit ihrem bisherigen IT-System abrechnen kénnen,
obschon die Zertifizierung zwischenzeitlich zuriickgenommen oder widerrufen wurde. Informationen iiber den
Sachstand einer Zertifizierung sind auf der der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 jederzeit durch
die Leistungserbringer einzusehen.

Zu Nummer 45

Zu Buchstabe a

Da sich die spezialisierte ambulante Palliativversorgung in einigen Aspekten grundlegend von den iibrigen von
Absatz 4 Nummer 5 erfassten Bereichen unterscheidet, sollen die mafigeblichen Spitzenorganisationen der Hos-
pizarbeit und Palliativversorgung auf Bundesebene in das Verfahren zum Abschluss der Vereinbarung nach Ab-
satz 4 Nummer 5 einbezogen werden.

Zu Buchstabe b

Fiir die Vereinbarungen nach den Absétzen 3 und 4 wird ein Konfliktldsungsmechanismus in Form eines Schieds-
verfahrens durch eine Schiedsperson vorgesehen. Einigen sich die Vereinbarungspartner nicht auf eine Schieds-
person, so wird diese vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung innerhalb eines Monats bestimmt. Damit die Schieds-
verfahren ziigig im Interesse der Rechtssicherheit verlaufen, wird zudem geregelt, dass Klagen und Widerspriiche
gegen die Bestimmung der Schiedsperson durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung und gegen die Festlegung
des Vereinbarungsinhalte keine aufschiebende Wirkung haben. Klagen gegen die Festlegung des Vereinbarungs-
inhalts sind gegen den Vereinbarungspartner zu richten.

Zu Nummer 46

Bei der bisherigen Pauschale fiir den elektronischen Arztbrief handelte es sich um eine Anschubfinanzierung, um
den elektronischen Arztbrief zu etablieren. Geméf § 295 Absatz 1c sind an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmende Arzte und Einrichtungen spitestens ab dem 30. Juni 2024 verpflichtet, die Empfangsbereitschaft
fiir elektronische Arztbriefe in der vertragsérztlichen Versorgung durch die Nutzung des KIM (Kommunikation
im Medizinwesen) Nachrichtendienstes fiir die Ubermittlung des elektronischen Arztbriefes als sicheres Uber-
mittlungsverfahren sicherzustellen. Eine zusétzliche Finanzierung des elektronischen Arztbriefes ist daher nicht
mehr erforderlich. Auch die Ubermittlung von Telefaxen soll aus diesem Grund nicht mehr vergiitet werden. Im
Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeéinderungen.

Zu Nummer 47

Zu Buchstabe a

Die Begrifflichkeit des Leitfadens wurde im Zuge des Digitale-Pflege-und-Modernisierungsgesetz als wesentli-
cher Begriff der Interoperabilitét eingefiihrt. Unter Leitfaden sind Dokumente zu verstehen, die mindestens eine
Anforderung an die Informationsiibertragung enthalten; sie erldutern oder dokumentieren die Nutzung einer oder
mehrerer Standards oder Profile. Dieses Verstdndnis wird mit den getroffenen Anpassungen erweitert, indem
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unter der Begrifflichkeit Leitfaden nunmehr auch Implementierungsleitfdden zu fassen sind. Implementierungs-
leitfdden sind ein ebenso wesentlicher Begriff der Interoperabilitit und wichtiges und {ibliches Instrument zur
Uberfithrung von definierten, jedoch teilweise abstrakten Anforderungen in die konkrete Umsetzung innerhalb
informationstechnischer Systeme, zum Beispiel zur Schaffung semantischer Interoperabilitit. Implementierungs-
leitfdden beziehen sich in Abgrenzung zu Leitfiden immer auf die Umsetzung von definierten Spezifikationen in
Bezug auf einen konkreten Use Case. In ihm werden die Freiheitsgrade in der Umsetzung reduziert, sodass si-
chergestellt werden kann, dass eine tatsdchliche Kompatibilitdt und Interoperabilitit von Systemen gewéhrleistet
ist.

Zu Buchstabe b

Das deutsche Gesundheitswesen ist durch historisch gewachsene und vielfach proprietére IT-Systeme und damit
eine insgesamt hochkomplexe IT-Landschaft geprégt. Der fiir eine ganzheitliche, digital unterstiitzte Versorgung
notwendige Informationsaustausch wird hierdurch eingeschrankt und verschérft sich mit zunehmender Digitali-
sierung. Um diesem Effekt entgegenzuwirken und die Komplexitit auf ein beherrschbares Niveau zu fiihren,
werden gemeinsame Leitlinien, Prinzipien und Regeln benétigt, auf die sich alle interagierenden IT-Systeme ver-
standigen. Bereits mit dem DVPMG bzw. der sich daraus ableitenden Gesundheits- IT -Interoperabilitits-Gover-
nance-Verordnung (GIGV) wurde hierzu der Begriff der Spezifikation eingefiihrt, welcher im Zuge des Digital-
Gesetzes weiter konkretisiert wurde. Spezifikationen beschreiben zunichst definierte, standardisierte dokumen-
tierte Anforderungen, welche sich in unterschiedlichen Formen in Abhéngigkeit des Anwendungskontextes un-
terscheiden. Standards zum Beispiel stellen zunichst eine allgemeine Spezifikation, Richtlinie oder Regel dar, die
von einer Organisation oder einem Gremium erstellt wird, um die Interoperabilitit von informationstechnischen
Systemen herzustellen. Sie sind oftmals hinsichtlich ihres Anwendungsbereichs breit angelegt und bieten eine
allgemeine Grundlage fiir die Entwicklung von Ldsungen in einem bestimmten Bereich oder einer bestimmten
Branche, hier dem Gesundheitswesen. Profile hingegen stellen eine spezifische Anpassung oder Konfiguration
eines Standards fiir einen bestimmten Anwendungsfall dar, das heif3t sie sind Use-Case bezogen und enthalten
wesentliche Anforderungen, wie Interoperabilititsressourcen in einem konkreten Kontext anzuwenden sind. In
Informationsmodellen werden Zusammenhinge von Informationsobjekten und deren einzelnen Bestandteilen
(Teilelementen) abstrahiert, um einen einheitlichen Orientierungsrahmen fiir die darauf aufbauende Nutzung zu
schaffen. Sie gehen iiber die Betrachtung von einzelnen Anwendungsfillen hinaus, und bilden die logischen, aber
auch organisatorischen und die prozessualen Beziechungen in abgegrenzten Teilbereichen des Gesundheitswesens
ab. Zuletzt hat der Interop-Council im Rahmen des Arbeitskreises ,,Analyse der Effizienz der Archiv- und Wech-
selschnittstelle (AWST)* die ,,Definition eines interoperablen Informationsmodells, was in allen Spezifikationen
wiederverwendet wird* gefordert, damit beispielsweise im niedergelassenen Bereich nicht langer Inkompatibili-
tdten aufgrund der zwar in Teilen einheitlichen Verwendung von Standards, jedoch deren unterschiedlicher Pro-
filierung, entstehen. Sie tragen damit dazu bei, die Effizienz, Qualitit und Sicherheit der Patientenversorgung im
Gesundheitswesen zu verbessern.

Weitere Formen der Abbildung und Dokumentation von Spezifikationen stellen Leitfaden, Referenzarchitekturen
und Softwarekomponenten dar.

Die Anforderungen selbst betreffen dabei sowohl Anforderungen an die technische, semantische und syntaktische
Interoperabilitit von informationstechnischen Systemen als auch in Ergénzung Anforderungen an die qualitativen
und quantitativen Funktionen informationstechnischer Systeme. Entsprechend der Definition von Interoperabilitit
im Sinne dieses Buches geméfl Nummer 1 lit. ¢, beschreibt dies u. a. die Fahigkeit zweier oder mehrerer informa-
tionstechnischer Systeme, bestimmungsgeméal zusammenzuarbeiten — d. h. auch den nahtlosen Daten- und Infor-
mationsaustauschprozess systemiibergreifend zu ermoglichen. Dies ist jedoch nicht ausschlieSlich mit der Defi-
nition von Schnittstellenanforderungen abzubilden. Die Zusammenarbeit zwischen Primérsystemen und der elekt-
ronischen Patientenakte beispielsweise kann durch Spezifikationen an Schnittstellen, Datenaustauschformaten
etc. sichergestellt werden — die bestimmungsgemédfe Zusammenarbeit zum nahtlosen Daten- und Informations-
austauschprozess bedarf aber zum Beispiel auch der Festlegung von qualitativen Funktionen: etwa wie hoch die
maximale Ladezeiten zur Befiillung der ePA durch die Primirsysteme sein darf (Leistungs- und Zuverléssigkeits-
anforderungen). Qualitative und quantitative Funktionen betreffen daher insbesondere die Fahigkeit eines infor-
mationstechnischen Systems, die wesentlichen Dokumentationspflichten der &drztlichen Leistungserbringer nach
einem definierten Standard abzubilden und so diese Systeme in der praktischen Anwendung und innerhalb der
schnellen Arbeitsabldufe der Leistungserbringer nutzbar zu machen und eine Integration mit den Anwendungen
der Telematikinfrastruktur zu gewihrleisten. In Anbetracht der Relevanz der qualitativen und quantitativen Funk-
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tionen eines informationstechnischen Systems im Bereich der Dokumentationspflichten der drztlichen Leistungs-
erbringung, lassen sich diese als zentrale Kernfunktionalitdten eines informationstechnischen Systems herausstel-
len.

Zu Buchstabe ¢

Die Begriffsdefinition des Konformitdtsbewertungsverfahrens wurde im Zuge des Digital-Gesetzes eingefiihrt.
Dieses wird hinsichtlich des Anwendungsbereichs bezugnehmend auf die Erweiterung des Zustiandigkeitsbereichs
Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen mit Blick auf die qualitativen und quantitativen
Funktionen informationstechnischer Systeme (vgl. Begriindung bzgl. § 384 Nummer 4, Begriffsdefinition Spezi-
fikation, und § 387, Konformititsbewertungsverfahren) erweitert.

Zu Buchstabe d

Da es sich rechtsformlich um kein Akkreditierungsverfahren, sondern um eine Befugniserteilung (Zulassung)
handelt, werden die Begrifflichkeiten angepasst (Zulassung, zugelassene Stellen).

Zu Buchstabe e
Es handelt sich ausschlie8lich um redaktionelle Anpassungen.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich ausschlieSlich um redaktionelle Anpassungen.

Zu Buchstabe g

Spezifikationen allein kdnnen abstrakt und trotz Implementierungsleitfiden auf unterschiedliche Art und Weise
in informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen umgesetzt werden.

Referenzimplementierungen bieten in der Praxis nicht nur konkrete Beispiele dafiir, wie diese Standards, unter
anderem in der Interaktion mit anderen Systemen, in der Praxis angewendet werden kdnnen, sondern in welcher
Art und Weise diese auch in der Praxis tatsdchlich nutzbar sind. Durch Referenzimplementierungen kann eine
hohere technische Genauigkeit in der Umsetzung von Standards sichergestellt werden, als eine reine (wenn auch
maschinenlesbare) schriftliche Spezifikation, die keine Hinweise auf die konkrete Umsetzung der Spezifikation
enthélt. Referenzimplementierungen stellen ein bewéahrtes Instrument zur Schaffung von Interoperabilitdt dar und
sollen daher, insbesondere bei kritikalen Anwendungsfillen oder wesentlichen Anpassungen und Neuerungen
integraler Bestandteil eines Standardisierungsprozesses sein. Sie helfen dabei, Missverstdndnisse in der Umset-
zung einer Spezifikation zu vermeiden und eine einheitliche Interpretation der Standards sicherzustellen. Sie ha-
ben damit einen erheblichen Einfluss auf die Konsistenz, Interoperabilitdt und Qualitit von Softwareldsungen, in
denen die jeweiligen Spezifikationen zur Umsetzung kommen.

Zu Nummer 48
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 stellt eine Folgeanpassung hinsichtlich der Erweiterung des Zustiandigkeitsbereichs
bzw. der erweiterten Aufgaben und Kompetenzen des Kompetenzzentrums dar (siehe hierzu Begriindung bzgl.
§ 384 Nummer 7 und § 387).

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Da es sich rechtsformlich um kein Akkreditierungsverfahren, sondern um eine Befugniserteilung (Zulassung)
handelt, werden die Begrifflichkeiten angepasst (Zulassung, zugelassene Stellen).
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Zu Doppelbuchstabe bb

Hersteller oder Anbieter, die sich einer Konformititsbewertung unterziehen beziehungsweise unterzogen haben,
werden bereits nach dem Digital-Gesetz dazu verpflichtet, das Kompetenzzentrum dariiber zu unterrichten, wenn
Weiterentwicklungen der Systeme Einfluss auf die Einhaltung der verbindlichen Festlegungen des Kompetenz-
zentrums bzgl. der Interoperabilititsfestlegungen haben. Nunmehr wird die Unterrichtungspflicht auch auf solche
Weiterentwicklungen der Systeme ausgeweitet, die Einfluss auf die Einhaltung der verbindlichen Festlegungen
des Kompetenzzentrums bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen haben. Auch hier wird der Prozess
entsprechend des erweiterten Zustiandigkeitsbereichs des Kompetenzzentrum analog iibertragen. Durch die ver-
pflichtende Meldung gegeniiber dem Kompetenzzentrum kann sichergestellt werden, dass die Konformitétsbe-
wertung nicht nur eine Momentaufnahme schafft, sondern eine Konsistenz in der Qualitdt der informationstech-
nischen Systeme und infolge der Versorgung der Versicherten sicherzustellen. Des Weiteren wird auf die Begriin-
dung zu § 387 verwiesen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Im Zuge des Digital-Gesetzes wurde das Kompetenzzentrum bereits damit betraut, auf der Plattform nach Ab-
satz 2 Nummer 9 eine Beschwerdestelle einzurichten. Sofern informationstechnische Systeme nach Abschluss
des Konformitétsverfahrens gemé § 388 Absatz 3 zertifiziert sind, jedoch ein Verstofl gegen die festgelegten
Interoperabilitdtsanforderungen als auch die festgelegten Anforderungen bzgl. der qualitativen und quantitativen
Funktionen nachgewiesen wird oder der Verdacht eines VerstoBes besteht, kann bei dieser Stelle eine Be-
schwerde gemeldet werden. Des Weiteren wird dieser Stelle die zusidtzliche Aufgabe zugewiesen, im Fall eines
belegten Abweichens eines zertifizierten Systems zwischen Leistungserbringenden und Herstellern unterstiitzend
zu vermitteln. Diese zusétzliche Aufgabe dient der Starkung der Rechte und Handhabungsmdglichkeiten der Leis-
tungserbringenden.

Zu Buchstabe ¢

Stellt das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen fest, dass fiir die Durchfithrung der pri-
mdr ihr zugewiesenen Aufgabe der Durchfiihrung von Konformitdtsbewertungsverfahren nach § 387 mit Blick
auf die Einhaltung verbindlich festgelegter Vorgaben nach § 385 Absatz 2 Satz 1 zum Beispiel durch einen er-
hohte Anfragenlast nach Zertifizierungen ein Engpass an Ressourcen droht, konnen zugelassene Stellen das Ver-
fahren unterstiitzen. Die hier eingefiigte Ergdnzung soll klarstellen, dass zugelassene Stellen nur bei einem tat-
sédchlich bestehenden Bedarf des Kompetenzzentrums tétig werden sollen. Diese klarstellende Ergénzung ist im
engen Zusammengang mit der nachfolgenden Ergénzung zu § 385 Absatz 8 zu sehen.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanpassung (siehe hierzu Begriindung bzgl. § 384 Satz 1 Nummer 10). Die Anderung
stellt klar, dass die Bestimmungen im Rahmen des § 385 Absatz 8 keinen subjektiven Rechtsanspruch einer na-
tiirlichen oder juristischen Person auf Zulassung begriinden. Die Anderung ist im Zusammenhang mit der voran-
gehenden klarstellenden Anderung zu § 385 Absatz 7 zu betrachten.

Zu Nummer 49

Zu Buchstabe a

Die Differenzierung nach Akteuren, die eine Rahmenvereinbarung nach § 332b abgeschlossen oder nicht abge-
schlossen haben, stellt sicher, dass Leistungserbringer, die ein informationstechnisches System verwenden, das
von der Rahmenvereinbarung nach § 332b umfasst ist, nicht den Bufigeldtatbestand des § 397 Absatz 2a Satz 1
Nummer 5 verwirklichen, da dort nur auf Akteure des Satzes 1, die keine Rahmenvereinbarung nach § 332b ab-
geschlossen haben, verwiesen wird. Dies ist vor dem Hintergrund angezeigt, dass der Anspruch nach § 386 Ab-
satz 2 gerade auch den Zweck verfolgt, Leistungserbringer zum Einsatz eines interoperablen Systems anzuhalten.
Beziehen Leistungserbringer ein IT-System als Teil der Rahmenvereinbarung nach § 332b, so muss dieses System
durch die Anderungen an § 332b durch dieses Gesetz bereits per se die verbindlich nach § 385 Absatz 2 Satz 1
festgelegten Interoperabilititsvorgaben einhalten. Eine Bewehrung der in § 386 Absatz2 Satz 1 enthaltenen
Handlungspflicht ist in diesem Fall nicht mehr notwendig.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redakionelle Anderung.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine redakionelle Anderung.

Zu Nummer 50
Zu § 386a

Zu Absatz 1

Die Regelung zielt auf die Interoperabilitétspflichten der Hersteller und Anbieter ab, welche unter anderem einen
unmittelbaren Einfluss auf die Umsetzung des Rechts auf Interoperabilitit der Versicherten nach § 386 hat. Her-
steller informationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz 2 Nummer 3 und Anbieter im Sinne von § 384
Satz 2 Nummer 4 haben den Leistungserbringern auf deren Verlangen die personenbezogenen Gesundheitsdaten
ihrer Patienten unverziiglich und kostenfrei im interoperablen Format bereitzustellen. Leistungserbringer wiede-
rum sind dazu verpflichtet, Patientendaten im interoperablen Format zu halten und wenn erforderlich oder ange-
fordert, einzelne Patientendaten bereitzustellen (vgl. hierzu auch § 386 Absatz 1). Der unverziigliche Datenaus-
tausch setzt jedoch voraus, dass die Daten in einem interoperablen Format vorliegen. Um seiner Verpflichtung
gegeniiber den Patienten nachzukommen, ist dabei der Leistungserbringende von der Beschaffenheit seines Pri-
marsystems abhiangig. Dem zu Folge werden Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme verpflich-
tet, hierfiir die erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen und so dem Leistungserbringenden Zugang zu den
Daten seiner Patienten zu ermdglichen.

Die getroffenen Regelungen tragen unter anderem dazu bei, zum Beispiel den Wechselprozess des Praxisverwal-
tungssystems der Leistungserbringenden zu verbessern und sicherzustellen, dass der Leistungserbringende auch
nach einem Wechsel seinen Dokumentations- und Archivierungspflichten im umfanglichen Maf3e nachkommen
kann oder, bezugnehmend auf das Recht der Versicherten zur Herausgabe der Daten in einem interoperablen
Format, auch dieser Verpflichtung umféanglich, das heifit mit der Bereitstellung der vollstdndigen Daten des Pati-
enten, nachkommen zu kénnen.

Nicht erfasst von der Regelung sind Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Durch die Méglichkeit der
Dateniibermittlung in die elektronische Patientenakte werden therapierelevante Daten sowohl Versicherten als
auch Leistungserbringenden auf diesem Wege in einem interoperablen Format zugéngig gemacht. Eines geson-
derten Anspruchs der Leistungserbringenden bedarf es insoweit nicht.

Zu Absatz 2
Absatz 2 definiert das von den Herstellern nach Absatz 1 einzuhaltende Format.
Zu Absatz 3

Leistungserbringende haben geméfl Absatz 1 das Recht, auf ihr Verlangen hin die personenbezogenen Gesund-
heitsdaten ihrer versicherten Patienten unverziiglich und kostenfrei im interoperablen Format durch Hersteller
informationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz 2 Nummer 3 oder Anbieter im Sinne von § 384 Satz 2
Nummer 4 bereitgestellt zu bekommen. Um diesen Anspruch geltend zu machen, haben die Leistungserbringen-
den korrespondierend zum Recht auf Interoperabilitit der Patientinnen und Patienten die Moglichkeit, die Unter-
stiitzung der jeweiligen Kassenirztlichen Vereinigung in Anspruch zu nehmen. Hierfiir ist vorab die Vollmacht
der Leistungserbringenden notwendig, die personenbezogenen Gesundheitsdaten der Patienten des Leistungser-
bringers bei den Herstellern stellvertretend fiir diese anzufordern. Durch die Regelung soll den Leistungserbrin-
genden eine geeignete Unterstiitzung bei der Durchsetzung ihrer Rechte bereitgestellt werden. Die Daten werden
dabei nicht der KV zugefiihrt und diirfen durch diese nicht fiir eigene Zwecke verwendet werden.

Zu Absatz 4

Durch die Nicht-Bereitstellung der personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patienten auf Verlangen der Leis-
tungserbringenden kdnnen diesen monetdre Schdden entstehen. So kann fiir den Leistungserbringenden ein mo-
netdrer Schaden dadurch entstehen, dass zusétzliche Aufwendungen notwendig sind, um die Daten aus einem
alten Praxisverwaltungssystem (PVS) in sein neues PVS zu migrieren. Auch bei der Bereitstellung der entspre-
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chenden Daten gegeniiber den Patienten kénnen dem Leistungserbringenden Kosten entstehen, sofern die Daten
nicht in einem interoperablen Format bereitgestellt werden kdnnen, da dieser wiederum verpflichtet ist, die Daten
dem Patienten bzw. der Patientin kostenfrei im interoperablen Format zur Verfiigung zu stellen (vgl. § 386 Ab-
satz 2).

Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme werden hiermit verstérkt in die Pflicht genommen. Es
wird ein ausgeglichenes Verhiltnis zwischen den Rechten und Pflichten der verschiedenen Akteure im Bereich
informationstechnischer Systeme geschaffen.

Kommt der Hersteller oder der Anbieter seiner Verpflichtung nicht nach, Daten im interoperablen Format dem
Leistungserbringer zur Verfligung zu stellen, so hat letzterer das Recht auf Ersatz des ihm entstandenen Schadens.
Diese Schadenshohe bezieht sich dabei auf die tatsdchlich entstandenen Kosten, z. B. die durch die Inanspruch-
nahme externer Dienstleistungen bei der Datenmigration in Rahmen des durchgefiihrten Systemwechsels entstan-
den sind. Weitere Anwendungsfille stellen zum Beispiel entstehende Kosten fiir notwendige, in Anspruch ge-
nommenen Maflnahmen zur (durch den Leistungserbringenden verpflichtend durchzufiihrenden) Archivierung
von Daten oder den lokalen Abzug von Daten auf einen Cloudanbieter dar.

Zu § 386b

Im niedergelassenen Bereich wichst der Bedarf an ganzheitlichen Beratungs- und Unterstiitzungsangeboten rund
um die Digitalisierung der Praxen. Dies zeigt unter anderem die hohe Nachfrage bzgl. der zu Teilen bereits durch
die Kassenirztlichen Vereinigungen angebotenen Showpraxen, in denen niedergelassene Arzte sich hinsichtlich
der Digitalisierung der Praxen grundsétzlich informieren konnen. Der Bedarf geht oftmals jedoch iiber diese zu-
néchst grundsétzliche und punktuelle Beratung hinaus. Entsprechend dieses Bedarfes erhalten die Kassenérztli-
chen Vereinigungen die Moglichkeit, Leistungserbringenden weitere Angebote rund um die Digitalisierung an-
zubieten. Dies kann z. B. eine allgemeine Wechselberatung (PVS Wechsel) beinhalten, d. h. welche Schritte sind
zu gehen und womit ist bei einem Wechsel des PVS zu rechnen, oder aber auch wie das zum Beispiel in den
Showpraxen Demonstrierte in eigenen Praxen umgesetzt werden kann. Auch kann eine kriterienbasierte Ver-
gleichsmdglichkeit hinsichtlich wesentlicher Produkteigenschaften informationstechnischer Systeme geschaffen
werden (z. B. hinsichtlich Usability, Kosten), um Leitungserbringenden fundierte Modernisierungsentscheidun-
gen ihrer Praxen zu ermdoglichen. Weitere Beispiele kdnnen Fortbildungen zum Kompetenzaufbau zum Thema
Digitalisierung sein oder wie ein Digitalisierungsprojekt aufzusetzen und zu initialisieren ist. Es soll den Kassen-
arztlichen Vereinigung die Moglichkeit einer ganzheitlichen Beratung ihrer Mitgliedspraxen geben. Explizite Pro-
duktwerbung ist dabei nicht gestattet.

Die Beratung soll auch Fragen rund um die sichere Nutzung von Anwendungen umfassen, da im Bereich der IT-
Sicherheit in Arztpraxen deutliches Nachholpotential bestehen und Arztpraxen mithilfe externer Angebote besser
zu unterstiitzen sind. Soweit Informationsmaterialien des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik
(BSI) verfiigbar sind, sollen diese als Basis herangezogen werden.

Zu Nummer 51

Zu Buchstabe a

Bisher existieren gesetzlich verschiedene Zertifizierungs- beziehungsweise Bestitigungsverfahren, unter anderem
fiir die Uberpriifung der Einhaltung von Interoperabilititsvorgaben durch informationstechnische Systeme. Diese
Verfahren sind unterschiedlichen Akteuren im Gesundheitswesen zugeordnet und folgen entsprechend unter-
schiedlichen Standards, Vorgaben und Verfahrensschritten und weisen im Ergebnis eine unterschiedliche Qualitét
auf. Mit Inkrafttreten des Digitalgesetzes wurde zur Uberpriifung der Interoperabilititsanforderungen ein einheit-
liches Konformitétsbewertungsverfahren beim Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitét als zentrale Stelle nach
§ 385 Abs. 1 Satz 2 Nummer 7 eingerichtet. Das Kompetenzzentrum kann dabei die Konformitét selbst bewerten
oder hierfiir eine im Sinne des § 385 Absatz 8 zugelassene Stelle beauftragen. Infolge der nunmehr erweiterten
Aufgaben des Kompetenzzentrums durch die im Zuge des aktuellen Gesetzgebungsverfahren vorgenommenen
Anderungen, Bedarfe auch fiir Spezifikationen fiir qualitative und quantitative Funktionen informationstechni-
scher Systeme zu erfassen, priorisieren, zu entwickeln bzw. durch Dritte entwickeln zu lassen und dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit zur verbindlichen Festlegung durch diese zu empfehlen, erweitert sich entsprechend
auch der Anwendungsbereich des Konformititsbewertungsverfahrens.
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Die im Zuge des Digital-Gesetzes eingefiihrten Rahmenbedingungen des Konformititsbewertungsverfahren
(siche Absatz 4 bis 7) bleiben dabei bestehen und werden lediglich analog auf den erweiterten Anwendungsbe-
reich angewendet. Ziel ist es, die Konformitét der informationstechnischen Systemen mit allen relevanten Anfor-
derungen sicherzustellen, sodass im Konkreten mit Blick auf die qualitativen und quantitativen Funktionalititen
gewihrleistet werden kann, dass Leistungserbringende zukiinftig nur noch solche Systeme nutzen, die zum Bei-
spiel eine ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen und mit denen somit sichergestellt ist, dass Leistungserbrin-
gende z. B. die ePA ihrer Patienten reibungslos und effizient bedienen kénnen. Die Konformititsbewertung fiihrt
damit unmittelbar zu einer Verbesserung der Versorgung der Versicherten.

Zu Buchstabe b

Durch das Verfahren bestitigt das Kompetenzzentrum beziehungsweise die zugelassene Stelle im Sinne des § 385
Absatz 8, dass ein informationstechnisches System alle erforderlichen gesetzlichen Festlegungen nicht nur hin-
sichtlich Interoperabilitdt, sondern auch solche Spezifikationsfestlegungen bzgl. qualitativer und quantitativer
Funktionen, erfiillt. Somit sind zum einen solche informationstechnischen Systeme von dem Konformititsbewer-
tungsverfahren betroffen, fiir die die Interoperabilititsanforderungen des Kompetenzzentrums nach Absatz 2 von
Relevanz sind und solche, fiir die die Festlegungen bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen gelten.
Die Abgrenzung, welche Systeme jeweils davon betroffen sind, ist der jeweiligen Spezifikation und Festlegung
zu entnehmen; diese wird transparent auf der Wissensplattform der Digitalagentur Gesundheit verdffentlicht.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 3

Bei Absatz 3 handelt es sich lediglich um Folgenanpassungen aufgrund des erweiterten Anwendungsbereichs des
Konformitétsbewertungsverfahrens.

Nach positivem Abschluss des Konformititsbewertungsverfahren nach Absatz 1 erhélt der Hersteller oder Anbie-
ter durch das Kompetenzzentrum oder durch die jeweilige zugelassene Stelle im Sinne des § 385 Absatz 7 analog
zu dem bereits im Digital-Gesetz angelegten Prozess ein Zertifikat. Das Zertifikat sagt aus, dass das informati-
onstechnische System die durch das Kompetenzzentrum festgelegten Anforderungen erfiillt. Im Fall einer nega-
tiven Konformitdtsbewertung wird kein Zertifikat ausgestellt. Das Ergebnis des Konformititsbewertungsverfah-
ren wird auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 verdffentlicht. Durch die Verdffentlichung des
Ergebnisses des Konformititsbewertungsverfahrens wird Transparenz dariiber geschaffen, welche Hersteller oder
Anbieter ein mit allen Anforderungen konformes informationstechnisches System vertreiben. Hersteller oder An-
bieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen sind verpflichtet, dem Kompetenzzentrum
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 das Zertifikat nach § 388 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 vorzulegen, sofern ein Hersteller
oder Anbieter sein System in Verkehr bringen mochte. Die Vorlagepflicht entfdllt, sofern das Zertifikat durch das
Kompetenzzentrum selbst ausgestellt (§ 388 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1) worden ist. Hersteller oder Anbieter
konnen wihrend der Giiltigkeitsdauer des Zertifikats dieses gegeniiber Leistungserbringern als Nachweis iiber die
Einhaltung der mafigeblichen Interoperabilititsvorschriften nutzen. Ein Inverkehrbringen eines informationstech-
nischen Systems ohne giiltiges Zertifikat ist sanktionsbewéhrt (vgl. § 388 Absatz 1).

Niéheres hinsichtlich der zu veroffentlichenden Informationen bzgl. des Status und Ergebnisses des Konformitits-
bewertungsverfahrens werden in der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 geregelt.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe e

Hersteller, die Rahmenvereinbarungen nach § 332b abschlieflen, miissen verbindlich festgelegte Spezifikationen
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch in ihren informationstechnischen
Systemen beriicksichtigen. Hieraus ergibt sich demnach iiber die grundsétzliche gesetzliche Verpflichtung hinaus
eine vertragsrechtliche Bindungswirkung. Insofern wird davon ausgegangen, dass die Priifungen entsprechender
Systeme im Rahmen des Konformitédtsbewertungsverfahrens nach § 387 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
durchschnittlich geringere Aufwénde hervorrufen. Dies ist bei der Festlegung der Gebiihren begiinstigend zu be-
riicksichtigen.
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Zu Nummer 52
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Zur Gewdhrleistung der Interoperabilitit und Standardisierung sowie Erh6hung der Qualitét informationstechni-
scher Systeme diirfen diese zukiinftig nur dann auf dem Markt gehalten werden, wenn sie nicht nur den Interope-
rabilititsanforderungen (IOP) entsprechen, sondern auch die weiteren Anforderungen bzgl. der qualitativen und
quantitativen Funktionen erfiillen. Die Digitalagentur Gesundheit ist verantwortlich fiir die eineindeutige Defini-
tion des Anwendungsbereichs in Bezug auf die verbindlichen Anforderungen, die sich aus einer Spezifikation
ergeben und die zur verpflichtenden Umsetzung festgelegt wurden. Bei wesentlichen Anderungen an Bestands-
systemen, die nicht nur die Interoperabilitét, sondern auch die weiteren oben genannten Anforderungen betreffen,
ist eine erneute Konformitétspriifung erforderlich, méglicherweise in einem modifizierten Fast-Track-Verfahren.
Die Einhaltung der Interoperabilititsanforderungen als auch der Anforderungen der qualitativen und quantitativen
Funktionen ist entscheidend fiir eine nahtlose Integration von PVS und effektiven Austausch von Gesundheitsda-
ten, wodurch die Qualitit der Gesundheitsversorgung verbessert wird hin zu einer modernen und datengetriebenen
Medizin.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine klarstellende, redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeéinderung; es wird insoweit auf die Begriindung zur Andeurng des § 388 Absatz 1
Satz 1 verwiesen.

Zu Nummer 53

Die hiesige Anderung des § 390 Absatz 6 Satz 1 hat keine Auswirkungen auf die einzuhaltenden IT-Sicherheits-
anforderungen der IT-Sicherheitsrichtlinie nach § 390 Absatz 1, sondern stellt lediglich sprachlich préziser die
Adressaten der Handlungspflicht klar.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgesinderungen.

Zu Nummer 54

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe b

Die Anpassungen in Absatz 3 sind redaktioneller Natur und stellen einen Gleichlauf der Begrifflichkeiten mit den
in den §§ 390, 391 und 392 verwendeten maBigeblichen Begriffen fiir die IT-Sicherheit sicher.

Zu Nummer 55

Ergibt sich im Einzelfall fiir die Digitalagentur Gesundheit der Verdacht einer Ordnungswidrigkeit nach § 397
Absatz 2a Nummer 2 oder 3, so hat sie hieriiber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu
informieren. Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik als BuBgeldbehorde gemil § 397 Absatz 4 Kenntnis von allen Tatsachen erlangt, die eine Ordnungswid-
rigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3 begriinden kénnen.

Zu Nummer 56
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Nach § 329 Absatz 2 Satz 1 sind nun neben erheblichen Stérungen auch festgestellte Schwachstellen und Sicher-
heitsvorfille unverziiglich an die Digitalagentur Gesundheit zu melden; die Normadressaten werden dariiber hin-
aus verpflichtet, geeignete MaBnahmen zur Beseitigung der Stérung zu ergreifen. Zudem wird der Kreis der
Normadressaten um Anbieter von Betriebsleistungen nach § 323 sowie um Anbieter und Hersteller der informa-
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tionstechnischen Systeme mit den technischen Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung der Telematikinfra-
struktur im Gesundheitswesen erforderlich sind, erweitert. Durch die Neuregelung des § 329 Absatz 2a kann die
Digitalagentur Gesundheit nun zudem bei erheblichen Stérungen Auskunft zu den moglichen Ursachen der Sto-
rung und zu den MafBnahmen zur Stérungsbeseitigung von den in Absatz 2 genannten Anbietern und Herstellern
verlangen, die daraufhin zur umfassenden und unverziiglichen Auskunft verpflichtet sind.

Die Anpassungen in den Pflichten wirken sich auch auf die BuB3geldtatbestéinde dergestalt aus, dass nunmehr
Verstofle durch alle genannten Adressaten gegen alle genannten Pflichten gemal3 § 397 Absatz 2a Nummer 2 mit
Buligeldern geahndet werden konnen. Auch die neue Pflicht der in § 329 Absatz 2 genannten Anbieter und Her-
steller zur Erteilung von Auskiinften gemél § 329 Absatz 2a Satz 2 wird durch eine Anpassung von § 397 Ab-
satz 2a Nummer 3 bu3geldbewehrt. Die auf diese Weise deutlich ausgeweitete Moglichkeit zur Verhdngung von
Buligeldern ist geeignet, PflichtverstoBe durch die genannten Teilnehmer der Telematikinfrastruktur zu verhin-
dern und kann somit dazu beitragen, die Telematikinfrastruktur als sichere digitale Plattform im Gesundheitswe-
sen fiir den Austausch sensibler Gesundheitsdaten zu starken.

Da die Befugnis der Digitalagentur Gesundheit zur Erteilung verbindlicher Anordnungen an in § 329 Absatz 2
genannte Anbieter und Hersteller nunmehr in § 329 Absatz 3 Satz 3 geregelt ist, wird die BuBgeldbewehrung
eines Verstofles gegen ebensolche in § 397 Absatz 2a Nummer 3 redaktionell angepasst.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es wird auf die Begriindung zu § 386 Absatz 2 Satz 1 und 2 verwiesen.

Zu Buchstabe b

Kommt es im Verfahren iiber eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3 zu einem Ein-
spruch und wird das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik gemél § 76 Absatz 1 oder Absatz 3 in
Verbindung mit § 63 Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten beteiligt, so stimmt sich dieses im
Rahmen seiner Mitwirkung am Hauptverfahren fortlaufend mit der Digitalagentur Gesundheit ab. Auf diese
Weise wird gewihrleistet, dass die besondere Sachkunde der Digitalagentur Gesundheit im Bereich der Telema-
tikinfrastruktur, auch mit Blick auf Gefahren fiir deren Funktionsféhigkeit und Sicherheit sowie relevanter Sicher-
heitsméngel, im Rahmen des Ordnungswidrigkeitenverfahrens Beriicksichtigung findet. Zudem hat das Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, sobald es gemif § 76 Absatz 4 des Gesetzes iiber Ordnungswid-
rigkeiten Kenntnis vom Urteil oder anderen das Verfahren abschlieBenden Entscheidungen erlangt, die Digital-
agentur Gesundheit umgehend hieriiber zu unterrichten.

Zu Nummer 57

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der geénderten Bezeichnung der Gesellschaft fiir
Telematik.

Zu Nummer 58

Es handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen, die sich aus der Neusystematisierung der Regelungen zu
sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten nach § 363a ergeben.

Zu Nummer 59

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der geénderten Bezeichnung der Gesellschaft fiir
Telematik.

Zu Artikel 2 (Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, zum einen aufgrund der geéinderten Bezeichnung der Gesell-
schaft flir Telematik in Digitalagentur Gesundheit und zum anderen um Folgeénderungen, die sich aus der

Neusystematisierung der Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer
Daten nach § 363a SGB V ergeben.

Zu Artikel 3 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der geénderten Bezeichnung der Gesellschaft fiir
Telematik.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

§ 14D sieht bereits Messungen der digitalen Reife der Krankenhduser zum 30. Juni 2021 und zum 30. Juni 2024
vor. Um den Fortschritt der Modernisierungsbemiihungen in den Krankenhiusern — auch und gerade im Kontext
des Krankenhauszukunftsfonds — zu evaluieren, wird die dritte Messung der digitalen Reife auf den Stichtag
30. September 2025 festgelegt. Hierdurch wird sichergestellt, dass messbare Steigerungen der digitalen Reife im
Rahmen des Deutschen Aufbau- und Resilienzplans sichtbar werden und fiir den Nachweis der Zielerreichung
genutzt werden kdnnen. Die Festlegung eines weiteren Stichtags auf gesetzlicher Ebene macht die bisher in Satz 4
enthaltene Erméchtigung zur Festsetzung eines solchen Stichtags im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 12
Absatz 3 entbehrlich; Satz 4 ist daher zu streichen.

Zu Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Die Regelung dient der Verbesserung der Interoperabilitét der in den Krankenhdusern eingesetzten informations-
technischen Systeme. Die zu erwartende Verbesserung des Informationsaustauschs im Gesundheitswesen wird zu
einer hoheren Datenverfiigbarkeit, einer gesteigerten Behandlungsqualitit und zu einem héheren Schutzniveau in
Bezug auf die Rechtsgiiter der Gesundheit, des Lebens und der informationellen Selbstbestimmung der Versi-
cherten flihren. Die Regelung stellt zudem eine Annéherung an die Regelung iiber die Abrechnung von vertrags-
drztlichen und vertragszahnérztlichen Leistungen durch Vertragsirzte und Vertragszahnérzte nach § 372 Absatz 3
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch in der ab dem 1. Januar 2025 in Kraft tretenden Fassung dar (vgl. Artikel 2
Nummer 4 des Digital-Gesetzes vom 22. Mérz 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 101).

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)
Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fiir Gesundheit
(NKR-Nr. 7145)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis gepriift:

I Zusammenfassung
Burgerinnen und Birger keine Auswirkungen
Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand (Entlastung): rund -4,2 Mio. Euro
davon aus Blirokratiekosten: rund 50 000 Euro
Einmaliger Erfillungsaufwand: rund 25 000 Euro
Verwaltung geringfiigige Anderung
‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bun-
desregierung stellt der jahrliche Erfillungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvor-
haben ein ,Out” von 4,2 Mio. Euro dar.
Digitaltauglichkeit (Digitalcheck) Das Ressort hat nachvollziehbar festgestellt,
dass durch das Gesetz selbst die Weiterent-
wicklung und Beschleunigung der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen vorangetrieben
wird; ein darUberhinausgehender Digitalbezug
wurde nicht festgestellt.
Evaluierung Eine Evaluierung der Neuregelung ist nicht
vorgesehen.
Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat keinen Nutzen dargestellt.
Regelungsfolgen
Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Na-tionale
Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande.
Der NKR begrifit die mit dem Regelungsvorhaben vorangetriebene Digitalisierung im Gesund-
heitssektor und den damit in Zusammenhang stehenden Abbau von laufendem Erflllungsauf-
wand.

Il Regelungsvorhaben

Die gematik GmbH, an der der Bund zu 51% beteiligt ist, soll umbenannt und zu einer Digi-
talagentur Gesundheit ausgebaut werden. Diese soll die folgenden Aufgaben wahrnehmen:

e Steuerung, Entwicklung und Bereitstellung/Betrieb digitaler Anwendungen

e Sicherung der Stabilitdt und Funktionalitat der Telematikinfrastruktur
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. Forderung von Interoperabilitdt im Gesundheitswesen, Setzung von Standards
. Uberwachung der Einhaltung von Standards

. Unterstutzung bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen
und der Pflege

e  Vorbereitung der Aufgabenwahrnehmung einer digitalen Gesundheitsagentur nach eu-
roparechtlichen Vorgaben Uber einen Europaischen Gesundheitsdatenraum

Es werden Buflgeldtatbestédnde geschaffen, die die Sicherheit der Telematikinfrastruktur be-
treffen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung wird verpflichtet, eine Schnittstelle bereitzustellen,
tiber die Arzte, Einrichtungen und medizinische Versorgungszentren zukiinftig die fiir die Ab-
rechnungen nach dem einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) notwendigen Stammdaten
direkt abrufen kénnen.

1 Bewertung
llI.1  Erfallungsaufwand

Burgerinnen und Birger

Der Erfillungsaufwand fir die Birgerinnen und Burger andert sich nicht.

Wirtschaft

Der Erfullungsaufwand der Wirtschaft vermindert sich methodengerecht und nachvollziehbar
insgesamt um jahrlich rund 4,2 Mio. Euro. Es entstehen Burokratiekosten in Héhe von rund
50 000 Euro. Der einmalige Erfullungsaufwand betragt rund 25 000 Euro.

I . Einmaliger
Vorgabe Jahrllche_r ExpilanoSausand Erfiillungsaufwand (in Tsd.
(in Tsd. Euro) Euro)
Schnittstelle fir EBM-Da-
ten entwerfen und betrei- 60 25

ben (KBV)

Schnittstelle fir EBM-Da-
ten nutzen (PVS-Herstel- -4.300
ler)

Unterstitzung der Digi-
talagentur durch Diens- 10
tanbieter meldepflichtiger
Fachverfahren

Meldung neuer Fachver-

fahren (Dienstanbieter) 50

Summe -4.180 25
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Die Hersteller von Praxisverwaltungssystemen tragen gegenwartig einen laufenden Erfil-
lungsaufwand in Héhe von rund 4,3 Mio. Euro pro Jahr fur die Anpassung ihrer Software an
die EBM-Daten (150 Hersteller x 60 Personentage x 59,30 Euro Stundenlohn). Durch die
Bereitstellung und Nutzung der neuen Schnittstelle zum Datenabruf wird dieser Aufwand zu-
kinftig entfallen.

Verwaltung

Der Erfullungsaufwand der Verwaltung andert sich in zu vernachlassigendem Umfang.

1.2  One in one out

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfillungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,Out® von 4,2 Mio. Euro dar.

1.3 Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat nachvollziehbar festgestellt, dass durch das Gesetz selbst die Weiterent-
wicklung und Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen vorangetrieben wird;
ein daruber hinaus gehender Digitalbezug wurde nicht festgestellt.

[1l.4  Evaluierung

Eine Evaluierung des Regelungsvorhabens ist nicht vorgesehen, da im Rahmen der Beteili-
gungsfuhrung des Bundes die fachpolitischen Ziele anhand von im Vorhinein festgelegten
Kennzahlen evaluiert werden und ein dartber hinaus gehender Erkenntnisgewinn nicht zu
erwarten ist.

v Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Natio-
nale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande.

Der NKR begruRt die mit dem Regelungsvorhaben vorangetriebene Digitalisierung im Ge-
sundheitssektor und den damit in Zusammenhang stehenden Abbau von laufendem Erfil-
lungsaufwand.

Lutz Goebel i. V. Malte Spitz

Vorsitzender Berichterstatter
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1047. Sitzung am 27. September 2024 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemél
Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.

Zu Artikel 1 Nummer 11 (§ 312 Absatz 1 und Absatz 2 SGB V)

In Artikel 1 ist Nummer 11 zu streichen.

Begriindung:

§ 312 SGB V regelt neben klaren inhaltlichen Aufgaben auch prizise Fristen fiir die Gesellschaft fiir Tele-
matik (zukiinftig: Digitalagentur) und schafft somit eine Transparenz zugunsten des Gesamtprozesses der
Digitalisierung im Gesundheitswesen. Diese Transparenz ist essenziell dafiir, dass darauffolgende Zulas-
sungs- und Umsetzungsprozesse von Herstellern und Implementierungsfristen fiir Gesundheitseinrichtungen
zeitlich an die fundamentalen Mallnahmen der Digitalagentur anschlieen konnen. Die vom Gesetzgeber
intendierte Flexibilitit durch Einfiihrung einer Roadmap kann grundsétzlich nachvollzogen werden. Auf Sei-
ten der Hersteller und Leistungserbringer verstérkt eine Roadmap mit Bezug auf das jeweilige Geschéftsjahr
aufgrund ihres kurzfristigen Planungscharakters jedoch die Unsicherheiten in Bezug auf die anschlieBende
Umsetzung der TI-MaBnahmen in der Industrie und Leistungserbringerumgebung.

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Genehmigung der Roadmap durch die Gesellschafterversammlung der
Digitalagentur und damit gegebenenfalls Alleinfestlegung des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch
dessen Mehrheitsanteile sollte den bisherigen gesetzgeberischen Prozess zur Festlegung der Aufgaben und
Fristen der Digitalagentur nicht ersetzen. Die Festlegung der Aufgaben und Fristen der Digitalagentur bedarf
auch kiinftig der Befassung durch den Bundesrat, in welchem die Lander im Interesse der Biirgerinnen und
Biirger, der Leistungserbringer, Gesundheitsindustrie und weiterer Akteure der Digitalisierung im Gesetzge-
bungsverfahren agieren.

Ein Anhoren des Beirats der Digitalagentur, dem auch die Lander angehoren, kann eine Befassung durch
den Bundesrat dabei nicht ersetzen.

Zu Artikel 1 Nummer 40 (§ 363c Absatz 4 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 40 sind in § 363¢ Absatz 4 die Worter ,,und Leistungserbringer™ zu streichen.

Begriindung:

Die Nutzung des Sofortnachrichtendienstes ist fiir Leistungserbringer bislang freiwillig. Grundsétzlich kann
nachvollzogen werden, dass der mit einer verpflichtenden Einfithrung einhergehende hohe Ausstattungsgrad
auch eine verbesserte Inanspruchnahme des Dienstes erwarten ldsst. Aktuell befindet sich der Sofortnach-
richtendienst TI-Messenger (TIM) jedoch noch in der Erprobung in den TI-Modellregionen, weshalb noch
keine abschlieBenden Erkenntnisse zu gewinnbringenden Anwendungsfillen vorliegen. Anders als beim si-
cheren Ubermittlungsverfahren KIM, zu dem gesetzliche Anwendungsfille wie der Versand der eAU und
des eArztbriefes definiert sind, adressiert der Gesetzesentwurf keine verpflichtenden Anwendungsfille fiir
TIM. Zudem erscheint es nicht sinnvoll, die Verpflichtung pauschal iiber alle Leistungserbringer zu erstre-
cken, da die Erkenntnisse der TI-Modellregionen schon jetzt nahelegen, dass im Nutzungspotenzial des TI-
Messengers deutliche Unterschiede zwischen den verschiedenen Arten von Leistungserbringern und Berufs-
gruppen bestehen.
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3.  Zu Artikel 1 Nummer 42 (§ 370c SGB V)

a) Der Bundesrat begriifit den im Gesetzentwurf vorgesehenen Auftrag an die Kassenérztliche Bundesver-
einigung und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Anforderungen an digitale Terminbu-
chungsplattformen zu normieren, die von den Vertragsirztinnen und Vertragsirzten sowie Vertrags-
zahnérztinnen und Vertragszahnérzten zur Vereinbarung von Terminen in der gesetzlichen Kranken-
versicherung verwendet werden.

b) Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob auch die gesetzlichen Kran-
kenkassen befahigt werden sollten, gesetzlich Versicherten auf telefonische Anfrage Angebote zur di-
gitalen Terminbuchung zu unterbreiten.

¢) Eswird weiter um Priifung gebeten, ob dies durch Einbeziehung der gesetzlichen Krankenkassen in die
Schnittstelle zum elektronischen System nach § 370a SGB V erreicht werden kann.

Begriindung:

Die Verpflichtung zur Vereinbarung von Anforderungen, die beim Einsatz digitaler Terminbuchungsplatt-
formen beriicksichtigt werden miissen, wird begriifit. Hierdurch soll im Rahmen der Terminvergabe unter
anderem die Interoperabilitdt der Systeme sowie der bedarfsgerechte und gleichméBige Zugang zur ver-

tragsdrztlichen Versorgung, insbesondere fiir vulnerable Gruppen von Versicherten, sichergestellt werden.

Der Bundesrat sieht insoweit auch das Bediirfnis, dass die gesetzlichen Krankenkassen befdhigt werden,
freie Arztkontingente zu sichten und auf telefonische Anfrage von gesetzlich Versicherten Arzttermine zu
vergeben. Hierdurch wiirde eine Benachteiligung von gesetzlich Versicherten, die keinen Zugang zu digita-
len Terminbuchungsplattformen haben, weiter reduziert werden und die Patientenversorgung verbessert.

4. Zu Artikel 1 Nummer 50 (§ 386b SGB V)

In Artikel 1 Nummer 50 sind in § 386b nach dem Wort ,,Leistungserbringern* die Worter ,,und kiinftigen
vertragsérztlichen Leistungserbringern mit Blick auf eine Niederlassung im Bereich der zustidndigen Kas-
sendrztlichen Vereinigung* einzufiigen.

Begriindung:

Die Regelung zur Digitalberatung durch die Kassenédrztlichen Vereinigungen wird grundsitzlich begriift.

Es besteht jedoch das Bediirfhis, auch kiinftige Mitglieder in die Digitalberatung einzubeziehen. Insbeson-
dere mit Blick auf den Nachwuchsbereich ist es sinnvoll, hinsichtlich einer kiinftigen Niederlassung friihzei-
tig in diesem Bereich beratend tétig zu werden. Dariiber hinaus wird das Erfordernis auch generell zur Si-
cherstellung der vertragsirztlichen Versorgung gesehen, um niederlassungswillige Arztinnen und Arzte be-
raten zu kdnnen.

Daher ist es zielfilhrender, auch die oben genannte Gruppe kiinftiger vertragsirztlicher Leistungserbringer
einzubeziehen.
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Anlage 4

Gegeniuflerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1  Artikel 1 Nummer 11 (§ 312 Absatz 1 und Absatz 2 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Aufgaben der Digitalagentur Gesundheit werden weiterhin in § 311 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
gesetzlich festgelegt. In der Roadmap werden dariiber hinaus die einzelnen Umsetzungsschritte, die Fortentwick-
lung der Telematikinfrastruktur und der Zeitverlauf festgelegt. Die kleinteilige Zuweisung einzelner Umsetzungs-
schritte durch Erteilung von Auftrigen an die gematik per Gesetz hat sich in der Vergangenheit als wenig prakti-
kabel erwiesen. Eine von den Gesellschaftern mehrheitlich beschlossene Roadmap ermdglicht eine groBere Fle-
xibilitdt. Notwendige Anpassungen, die sich im laufenden Prozess immer wieder ergeben, bediirfen nicht mehr
einer Gesetzesdnderung. Eine Beteiligung der Lander ist weiterhin sichergestellt. Im Beirat der Digitalagentur
Gesundheit, der bei der Erstellung der Roadmap als einer Angelegenheit von grundsétzlicher Bedeutung zu be-
teiligen ist, erfolgt zum einen eine breite Einbindung von Fachexpertinnen und Fachexperten. Dariiber hinaus
haben die Lander hier die Gelegenheit ihre Perspektive unmittelbar einflieen zu lassen.

Zu Nummer 2 Artikel 1 Nummer 40 (§ 363¢c Absatz 4 SGB V)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 3  Artikel 1 Nummer 42 (§ 370¢ SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Gesetzliche Krankenkassen konnen nach geltender Rechtslage {iber die Schnittstelle des elektronischen Systems
nach § 370a Absatz 2 Satz 2 SGB V Termine erhalten und iiber eigene Angebote wie etwa digitale Serviceange-
bote (,,Kassen-Apps®) weitervermitteln. Eine telefonische Vermittlung der entsprechenden Termine an Versi-
cherte ist bereits heute iiber die Terminservicestellen der Kassenérztlichen Vereinigungen unter der Telefonnum-
mer 116117 moglich.

Zu Nummer 4  Artikel 1 Nummer 50 (§ 386b SGB V)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.
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