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18. Wahlperiode

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fur sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen

A. Problem und Ziel

Moderne Informations- und Kommunikationstechnologien haben ein grofles Po-
tenzial zur Verbesserung der Qualitidt und Wirtschaftlichkeit der medizinischen
Versorgung. Sie konnen zudem einen wichtigen Beitrag leisten, um die Heraus-
forderungen, die durch die demographische Entwicklung und die Versorgungssi-
tuation im ldndlichen Raum bestehen, besser zu bewiltigen. Neue Versorgungs-
formen konnen damit besser unterstiitzt werden. Um die Chancen moderner IT-
Technologien in der tiglichen Versorgung effektiv zu nutzen, ist eine Infrastruk-
tur erforderlich, die die Beteiligten in der Gesundheitsversorgung so miteinander
verbindet, dass sie sicher und schnell miteinander kommunizieren konnen. Pati-
enten sollen zudem in die Lage versetzt werden, ihren Behandlern wichtige Ge-
sundheitsdaten verfiigbar zu machen. Der Datenschutz hat dabei hochste Prioritét
und wird durch rechtliche und technische MaBnahmen sichergestellt.

Nach vielen Jahren intensiver Vorarbeiten wurden erhebliche Projektfortschritte
bei den Arbeiten zur Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte und beim
Aufbau der Telematikinfrastruktur erzielt. Die elektronischen Gesundheitskarten
mit Lichtbild sind nahezu flichendeckend an die Versicherten ausgegeben und
die erforderlichen Kartenlesegerdte wurden in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie
Krankenhéusern installiert. Seit dem 1. Januar 2015 gilt beim Arzt- und Zahnarzt-
besuch nur noch die elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis
und nicht mehr die Krankenversichertenkarte.

Von der Gesellschaft fiir Telematik wurden nach erfolgreichen europaweiten
Vergabeverfahren zwei grofflichige Erprobungsvorhaben fiir erste nutzbrin-
gende Online-Anwendungen auf den Weg gebracht. Auf dieser Grundlage sollen
so schnell wie mdglich die erforderlichen MaBnahmen ergriffen werden, damit
flaichendeckend nutzbringende Anwendungen fiir eine Verbesserung der Versor-
gung der Patienten eingefiihrt werden.

Das Gesetz zielt insbesondere darauf ab,

—  die ziigige Einfiihrung nutzbringender Anwendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte zu unterstiitzen,

— die Telematikinfrastruktur mit ihren Sicherheitsmerkmalen als die zentrale
Infrastruktur fiir eine sichere Kommunikation im Gesundheitswesen zu etab-
lieren und sie flir weitere Anwendungen im Gesundheitswesen und fiir wei-
tere Leistungserbringer zu 6ffnen,
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—  die Strukturen der Gesellschaft fiir Telematik zu verbessern und ihre Kom-
petenzen zu erweitern,

—  die Interoperabilitit der informationstechnischen Systeme im Gesundheits-
wesen zu verbessern und

—  telemedizinische Leistungen zu fordern.

B. Losung

Mit dem Gesetz wird mit einem Biindel von MaBBnahmen darauf hingewirkt, dass
bereits jetzt nutzbare elektronische Kommunikationsverfahren schnell Eingang in
die Versorgung finden. Parallel wird der Aufbau der Telematikinfrastruktur ge-
fordert und klargestellt, dass die sichere Telematikinfrastruktur zukiinftig die
zentrale elektronische Infrastruktur im Gesundheitswesen sein wird. Die Rege-
lungen zielen darauf ab, dass die modernen Informations- und Kommunikations-
technologien schneller ihren Nutzen flir die Patienten, Leistungserbringer und
Krankenkassen entfalten.

Schwerpunkte des Gesetzes sind vor allem folgende Bereiche:

1. Anreize fiir die ziigige Einfiihrung und Nutzung medizinischer und administra-
tiver Anwendungen schaffen:

—  Zur Beschleunigung der Einfithrung des Notfalldatensatzes erhalten Arzte,
die einen Notfalldatensatz erstellen und aktualisieren, hierfiir eine Vergii-
tung. Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmafstab
(EBM) und die Vertragspartner haben die Telematikzuschlige bis zu einem
gesetzlich festgelegten Termin entsprechend anzupassen.

—  Krankenh&user erhalten fiir das Erstellen eines elektronischen Entlassbriefes
(auf der Basis der bestehenden Regelungen fiir die Papierform) und Arzte
fir das Einlesen eines elektronischen Entlassbriefes in der Praxis eine im
Gesetz festgelegte Vergiitung. Diese Vergiitung ist als Anschubfinanzierung
zu verstehen und daher auf zwei Jahre begrenzt (ab 1. Juli 2016 bis zum 30.
Juni 2018).

—  Zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit erhalten Patienten, die
mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, einen Anspruch auf ei-
nen einheitlichen Medikationsplan in Papierform. Arzte, die einen Medika-
tionsplan erstellen und aktualisieren, erhalten hierfiir eine Vergiitung. Zur
besseren Aktualisierbarkeit ist zusétzlich ein elektronischer Medikationsplan
in § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b vorgesehen.

—  Telemedizinische Leistungen gewinnen vor dem Hintergrund der Starkung
der inter- und intrasektoralen Kooperation von Arzten und der Versorgung
der Versicherten insbesondere in unterversorgten Regionen weiter an Bedeu-
tung. Telemedizinische Leistungen sollen daher im EBM ausgebaut und mit
Zuschlagen gefordert werden konnen.

—  An der vertragsirztlichen Versorgung teilnechmende Arzte und Einrichtun-
gen erhalten fiir die Jz}hre 2016 und 2017 eine im Gesetz festgelegte Pau-
schale fiir die sichere Ubermittlung von elektronischen Briefen.

—  Fiir Arzte werden verbindliche Fristen fiir die Nutzung des Versicherten-
stammdatendienstes vorgegeben.

—  Der Gesellschaft fiir Telematik werden verbindliche Termine fiir die von ihr
durchzufiihrenden Maflnahmen zur Sicherstellung der Nutzung des Versi-
chertenstammdatendienstes und der Notfalldaten gesetzt; bei Nichteinhal-
tung der Termine erfolgt eine Kiirzung der Ausgaben bei den offentlich-
rechtlichen Gesellschaftern der Gesellschaft fiir Telematik. Dariiber hinaus
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wird auch ein Sanktionsmechanismus auf der Ebene der Arztpraxen einge-
fiihrt.

2. Nutzungsmoglichkeiten des Notfalldatensatzes erweitern und Zugriffsverfah-
ren fiir Versicherte erleichtern:

—  Versicherte erhalten die Moglichkeit, auf eigenen Wunsch ihre notfallrele-
vanten medizinischen Daten (Notfalldaten) der elektronischen Gesundheits-
karte auch zur Unterstiitzung ihrer Behandlung in der Regelversorgung be-
reitzustellen.

—  Die Zugriffsverfahren fiir Versicherte auf Daten der elektronischen Gesund-
heitskarte werden erleichtert und die damit verbundene Patientenautonomie
gestirkt.

(98]

. Telematikinfrastruktur 6ffnen und weiterentwickeln:

—  Nach den bestehenden gesetzlichen Regelungen ist die Telematikinfrastruk-
tur auf Anwendungen mit Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte aus-
gerichtet. Es besteht Einigkeit bei allen Beteiligten, dass die Telematikinfra-
struktur auch flir weitere Anwendungen im Gesundheitsbereich ohne Einsatz
der elektronischen Gesundheitskarte genutzt werden soll. Mit der gesetzlich
vorgesehenen Offnung wird die Grundlage dafiir geschaffen, dass sich die
Telematikinfrastruktur mit ihren Sicherheitsmerkmalen perspektivisch als
die maBgebliche Infrastruktur fiir das deutsche Gesundheitswesen entwi-
ckeln kann.

—  Mit der Offnung werden perspektivisch auch weitere Leistungserbringer,
wie z. B. die Angehorigen der nicht-approbierten Gesundheitsberufe (z. B.
im Bereich der Pflege), die Telematikinfrastruktur nutzen kdnnen. Dariiber
hinaus wird auch die Nutzung der Telematikinfrastruktur durch die Gesund-
heitsforschung ermoglicht. Die Gesellschaft fiir Telematik soll die dafiir not-
wendigen organisatorischen und technischen Rahmenbedingungen schaffen
und ein Regelwerk fiir die Aufnahme weiterer Nutzer und Anwendungen in
die Telematikinfrastruktur erarbeiten.

4. Strukturen der Gesellschaft fiir Telematik verbessern:

Die gesetzlichen Regelungen fiir die Gesellschaft fiir Telematik werden im Hin-
blick auf den flichendeckenden Betrieb der Telematikinfrastruktur fortgeschrie-
ben. Zur Unterstiitzung der Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fiir Telematik
soll das bei der Erprobung bewéhrte Verfahren zur Losung strittiger Fragen durch
einen Schlichter auch fiir den Wirkbetrieb etabliert werden.

5. Interoperabilitit der Systeme verbessern:

Interoperabilitét ist eine zentrale Voraussetzung fiir die Nutzung der Chancen von
IT im Gesundheitswesen im Interesse einer besseren Versorgung der Patienten.

—  Zur Herstellung von Transparenz iiber verwendete technische und semanti-
sche Standards, Profile und Leitfaden im Gesundheitswesen wird die Gesell-
schaft fiir Telematik verpflichtet, ein Interoperabilititsverzeichnis aufzu-
bauen. Damit soll insbesondere erreicht werden, dass neue digitale Anwen-
dungen vorhandene Standards und Profile nutzen kénnen und weitere ,,In-
sellosungen® vermieden werden.

—  Dariiber hinaus wird den einzelnen Sektoren die Befugnis gegeben, offene
Schnittstellen zu definieren, mit denen es den jeweiligen Leistungserbrin-
gern erleichtert wird, Patientendaten elektronisch zu archivieren und Arzt-
oder Krankenhausinformationssysteme zu wechseln.

C. Alternativen
Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
1) Bund

Keine.

2) Lander und Gemeinden

Keine.

3) Gesetzliche Krankenversicherung

Der érztliche Aufwand zur Erstellung, Aktualisierung und Aushidndigung eines
papiergebundenen Medikationsplans hat zusétzliche Ausgaben in nicht quantifi-
zierbarer Hohe zur Folge. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist insbesondere
abhéngig von dem Umfang, in dem der Medikationsplan von den Beteiligten ge-
nutzt wird, und von der Ausgestaltung der zu vereinbarenden Vergiitung.

Die finanziellen Auswirkungen der Erméglichung telemedizinisch-konsiliari-
scher Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen hidngen von der konkreten
Umsetzung und Bewertung in der Vereinbarung iiber sichere technische Verfah-
ren und vom Bewertungsausschuss ab. Mogliche Mehrausgaben durch Investiti-
onen in die technische Umsetzung fiir die gesetzliche Krankenversicherung sind
nicht quantifizierbar.

Die Regelung zur Anpassung des EBM zur Vergiitung der mit der Erstellung und
Aktualisierung des elektronischen Notfalldatensatzes verbundenen &rztlichen Do-
kumentationsleistung hat zusitzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe
zur Folge. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist insbesondere abhdngig von
dem Umfang, in dem der elektronische Notfalldatensatz von den Beteiligten ge-
nutzt wird, und von der Ausgestaltung der zu vereinbarenden Vergiitung.

Die zusitzliche Mdglichkeit, regionale Zuschliage fiir forderungswiirdige ver-
tragsérztliche und telemedizinisch erbringbare Leistungen zur Verbesserung der
Versorgung zu zahlen (§ 87a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch), hat zusétzli-
che Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe zur Folge. Die Hohe der Mehraus-
gaben ist insbesondere abhéngig von der Zahl und der Ausgestaltung der noch zu
vereinbarenden Zuschlége.

Die vom 1. Juli 2016 bis zum 30. Juni 2018 geltende Anreizregelung zur Erstel-
lung von elektronischen Entlassbriefen in Krankenhdusern und ihre Nutzung in
der vertragsérztlichen Versorgung konnen zu geschétzten maximalen Mehrausga-
ben von rund 31 Millionen Euro jahrlich fiihren. Es ist davon auszugehen, dass
nicht alle Krankenhduser und Leistungserbringer in der vertragsirztlichen Ver-
sorgung den elektronischen Entlassbrief in diesen zwei Jahren nutzen. Dadurch
verringern sich die Mehrausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung ent-
sprechend.

Hinsichtlich der Regelung zur Ubermittlung elektronischer Briefe sind keine zu-
sdtzlichen finanziellen Mehrausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung zu
erwarten.

Mit den Mallnahmen dieses Gesetzes sind weitere Be- und Entlastungen fiir die
gesetzliche Krankenversicherung verbunden. Aufgrund dezentraler Entschei-
dungsfindungen und Verhandlungen im Gesundheitswesen sind diese oft schwer
quantifizierbar. Vorbehaltlich dessen konnte die Mehrbelastung der gesetzlichen
Krankenversicherung durch das Gesetz insgesamt bei voller Wirksamkeit im Jahr
2016 einen unteren zweistelligen Millionenbetrag, im Jahr 2017 einen hohen
zweistelligen bis unteren dreistelligen Millionenbetrag und ab dem Jahr 2018 ei-
nen unteren dreistelligen Millionenbetrag betragen.

Valide Aussagen, in welchem Umfang bei den genannten MaBBnahmen Einspa-
rungen zu erwarten sind, lassen sich nicht treffen. Es handelt sich aber um Inves-
titionen in eine Infrastruktur, die eine schnelle, sektoriibergreifende und vor allem
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sichere Kommunikation im Gesundheitswesen unterstiitzen und damit die Vo-
raussetzungen fiir mehr Qualitdt in der Patientenversorgung schaffen soll.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht durch das Gesetz kein Erflillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fiir die Selbstverwaltungspartner entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand in
Hoéhe von insgesamt rund 359 000 Euro im Wesentlichen fiir Festlegungen zum
elektronischen Datenaustausch und fiir die Abrechnung elektronischer Anwen-
dungen sowie zur Anpassung des EBM.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Gesellschaft fiir Telematik entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand in
Hohe von rund 2,45 Millionen Euro fiir die Entwicklung der neuen Anwendung
Medikationsplan, fiir MaBnahmen im Zusammenhang mit der Offnung der Tele-
matikinfrastruktur fiir Anwendungen iiber diejenigen der elektronischen Gesund-
heitskarte hinaus, fiir die Festlegung sicherer Verfahren zur Ubermittlung medi-
zinischer Dokumente sowie fiir die Errichtung des Interoperabilititsverzeichnis-
ses. Dazu kommt ein laufender Erfiillungsaufwand im Wesentlichen fiir die Wahr-
nehmung von Aufgaben auf EU-Ebene und den Betrieb des Interoperabilitatsver-
zeichnisses in Hohe von rund 800 000 Euro jéhrlich. Die Kosten der Gesellschaft
fiir Telematik werden von der gesetzlichen Krankenversicherung getragen.

Beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entsteht fiir die Erfiil-
lung der im Gesetz vorgesehenen Aufgaben ein zusitzlicher Aufwand von vier
Planstellen/Stellen mit Personalkosten in Hohe von jéhrlich rund 321 000 Euro,
die im Einzelplan des Bundesministeriums des Innern erwirtschaftet werden sol-
len.

F. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsauf-
wand hinausgehen, entstehen durch das Gesetz nicht. Auswirkungen auf die Ein-
zelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind
nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 22. Juni 2015
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes fiir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

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

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 29. Mai 2015 als besonders eilbedirftig
zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverziglich
nachgereicht.

Mit freundlichen Grufzen

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes fiir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen”

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 2 des Gesetzes vom 15. April 2015 (BGBI.
L. S. 583) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 15 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»3 15
Arztliche Behandlung, elektronische Gesundheitskarte®.
b) In Absatz 2 wird das Wort ,,Krankenversichertenkarte* durch die Worter ,,elektronische Gesundheits-

karte* ersetzt und werden die Worter ,,oder, soweit sie noch nicht eingefiihrt ist, einen Krankenschein*
gestrichen.

¢) In Absatz 5 wird das Wort ,,Krankenversichertenkarte* durch die Worter ,,elektronische Gesundheits-
karte® ersetzt und werden die Worter ,,Kranken- oder gestrichen.
d) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Krankenversichertenkarte* durch die Worter ,,elektronische Gesundheits-
karte* ersetzt.
bb) In Satz 3 werden die Worter ,,zu vertretenden Umstédnden® durch die Worter ,,verschuldeten Griin-
den* ersetzt.
cc) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:
»datz 3 gilt entsprechend, wenn die Karte aus vom Versicherten verschuldeten Griinden nicht aus-
gestellt werden kann und von der Krankenkasse eine zur Uberbriickung von Ubergangszeiten be-

fristete Ersatzbescheinigung zum Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistun-
gen ausgestellt wird.*

dd) In dem neuen Satz 5 wird das Wort ,,Krankenversichertenkarte® durch die Worter ,,elektronischen
Gesundheitskarte® ersetzt.

") Notifiziert gemiB der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABL. L 204 vom
21.7.1998, S. 37), zuletzt geéndert durch Artikel 26 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25. Oktober 2012 (ABl. L 316 vom 14.11.2012, S. 12).
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2. Nach § 31 wird folgender § 31a eingefiigt:

»§3la
Medikationsplan

(1) Versicherte, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, haben ab dem
1. Oktober 2016 Anspruch auf Erstellung und Aushdndigung eines Medikationsplans in Papierform durch
einen an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt. Das Nihere zu den Voraussetzungen des
Anspruchs nach Satz 1 vereinbaren die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen bis zum 30. Juni 2016 mit Wirkung zum 1. Oktober 2016 als Bestandteil der Bundes-
mantelvertrage.

(2) In dem Medikationsplan sind mit Anwendungshinweisen zu dokumentieren
1. alle Arzneimittel, die dem Versicherten verordnet worden sind,
2. Arzneimittel, die der Versicherte ohne Verschreibung anwendet, sowie
3. Hinweise auf Medizinprodukte, soweit sie fiir die Medikation nach den Nummern 1 und 2 relevant sind.

Den besonderen Belangen der blinden und sehbehinderten Patienten ist bei der Erléduterung der Inhalte des
Medikationsplans Rechnung zu tragen.

(3) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat den Medikationsplan zu aktualisieren, sobald er die Medikation
andert oder er Kenntnis davon erlangt, dass eine anderweitige Anderung der Medikation eingetreten ist.

(4) Inhalt, Struktur und Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans sowie ein
Verfahren zu seiner Fortschreibung vereinbaren die Kassendrztliche Bundesvereinigung, die Bundesérzte-
kammer und die flir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorga-
nisation der Apotheker auf Bundesebene bis zum 30. April 2016 im Benehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft. Den auf Bundesebene fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maf3-
geblichen Organisationen ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Kommt die Vereinbarung nicht in-
nerhalb der Frist nach Satz 1 zustande, ist auf Antrag einer der Vereinbarungspartner nach Satz 1 oder des
Bundesministeriums fiir Gesundheit ein Schlichtungsverfahren bei der Schlichtungsstelle nach § 291¢ Ab-
satz | einzuleiten. Innerhalb von vier Wochen nach Einleitung des Schlichtungsverfahrens hat die Schlich-
tungsstelle einen Entscheidungsvorschlag vorzulegen. Vor ihrem Entscheidungsvorschlag hat die Schlich-
tungsstelle den in den Sédtzen 1 und 2 genannten Organisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Kommt innerhalb von zwei Wochen nach Vorlage des Entscheidungsvorschlags keine Entscheidung der
Vereinbarungspartner zustande, entscheidet die Schlichtungsstelle anstelle der Vereinbarungspartner inner-
halb von zwei Wochen. Auf die Entscheidungen der Schlichtungsstelle findet § 291¢c Absatz 7 Satz 4 bis 6
Anwendung. Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist fiir die Vereinbarungspartner nach Satz 1 und fiir
die Leistungserbringer und Krankenkassen sowie fiir ihre Verbénde nach diesem Buch verbindlich; sie kann
nur durch eine alternative Entscheidung der Vereinbarungspartner nach Satz 1 in gleicher Sache ersetzt wer-
den.

(5) Fiir die elektronische Verarbeitung und Nutzung der Daten des Medikationsplans ist die Verein-
barung nach Absatz 4 Satz 1 so fortzuschreiben, dass Daten nach Absatz 2 Satz 1 in den informationstech-
nischen Systemen der vertragsirztlichen Versorgung einheitlich abgebildet werden konnen. Bei der Fort-
schreibung nach Satz 1 ist der Gesellschaft fiir Telematik Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.*

3. § 63 Absatz 3a Satz 5 wird aufgehoben.
In § 73 Absatz 8 Satz 7 wird das Wort ,,sowie* durch ein Komma ersetzt und werden nach der Angabe
,»S 130a Abs. 8 die Worter ,,sowie die Informationen nach § 131 Absatz 4 Satz 2 zum jeweils aktuellen
Stand* eingefiigt.

5. § 87 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 6 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,»Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priifen,
inwieweit bislang papiergebundene Verfahren zur Organisation der vertragsirztlichen Versorgung
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durch elektronische Kommunikationsverfahren ersetzt werden konnen. Das Ergebnis der Priifung ist
dem Bundesministerium fiir Gesundheit spitestens am 31. Dezember 2016 vorzulegen.*

b) Dem Absatz 2a werden die folgenden Sétze angefiigt:

»Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann fiir den Fall, dass Beschliisse des Bewertungsausschus-
ses zu telemedizinischen Leistungen nicht oder teilweise nicht oder nicht innerhalb einer vom Bundes-
ministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande kommen, den erweiterten Bewertungsausschuss
nach Absatz 4 mit Wirkung fiir die Vertragspartner anrufen; Absatz 6 gilt. Der Bewertungsausschuss
legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren beginnend zum 31. Oktober
2016 einen Bericht tiber den Stand der Beratungen nach Satz 8 vor, in dem der Stand der Arbeiten der
vom Bewertungsausschuss erfassten und bearbeiteten Leistungen dargestellt wird. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit leitet den Bericht an den Deutschen Bundestag weiter. Der Bewertungsausschuss
priift bis zum 30. Juni 2016, inwieweit durch den Einsatz sicherer elektronischer Informations- und
Kommunikationstechnologien konsiliarische Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen telemedizi-
nisch erbracht werden kdnnen. Auf der Grundlage dieser Priifung beschlieB3t er bis zum 31. Dezember
2016 mit Wirkung zum 1. April 2017 entsprechende Anpassungen des einheitlichen Bewertungsmal-
stabes fiir drztliche Leistungen. Die Anpassung erfolgt auf der Grundlage der Vereinbarung nach § 291i.
Sofern der Bewertungsausschuss bis zum 31. Dezember 2016 auf der Grundlage der Vereinbarung nach
§ 291i die erforderlichen Beschliisse nicht getroffen hat, gilt § 291 Absatz 2b Satz 7 bis 9 entsprechend
fiir die Kassenirztliche Bundesvereinigung und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Bis zum
30. Juni 2016 ist mit Wirkung zum 1. Oktober 2016 eine Regelung zu treffen, nach der édrztliche Leis-
tungen nach § 31a vergiitet werden. Bis zum 30. September 2017 ist mit Wirkung zum 1. Januar 2018
eine Regelung zu treffen, nach der drztliche Leistungen zur Erstellung und Aktualisierung von Datens-
atzen nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 vergiitet werden.*

¢) In Absatz 2b Satz 1 wird die Angabe ,,Satz 6 durch die Angabe ,,Satz 8 ersetzt.
d) In Absatz 2c Satz 1 wird die Angabe ,,Satz 6* durch die Angabe ,,Satz 8 ersetzt.
Dem § 87a Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,.Besonders forderungswiirdige Leistungen nach Satz 3 konnen auch vertragsérztliche Leistungen sein, die
telemedizinisch erbracht werden.*

§ 264 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,»Sie erhalten eine elektronische Gesundheitskarte nach § 291.

b) In Absatz 5 Satz 2 wird das Wort ,, Krankenversichertenkarte* durch die Worter ,,elektronische Gesund-
heitskarte ersetzt.

§ 267 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,,Krankenversichertenkarte* durch die Worter ,,elektronischen Gesundheits-
karte* ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,,Krankenversichertenkarte* durch die Worter ,,elektronische Gesundheits-
karte* ersetzt.

In § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird nach dem Wort ,,Berechtigungsscheines® das Komma und werden
die Worter ,,der Krankenversichertenkarte* gestrichen.

§ 291 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,»$ 291 Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis®.
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,.Die Krankenkasse stellt fiir jeden Versicherten eine elektronische Gesundheitskarte aus.*
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¢)

d)

bb) Die Sétze 2 und 3 werden durch die folgenden Sétze ersetzt:

»Sie dient dem Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen im Rahmen der
vertragsirztlichen Versorgung (Versicherungsnachweis) sowie der Abrechnung mit den Leis-
tungserbringern. Neben der Verwendung nach Satz 2 hat die elektronische Gesundheitskarte die
Durchfiihrung der Anwendungen nach § 291a Absatz 2 und 3 zu gewéhrleisten. Die elektronische
Gesundheitskarte ist von dem Versicherten zu unterschreiben.*

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
,»(2) Die elektronische Gesundheitskarte enthilt vorbehaltlich § 291a folgende Angaben:

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

den Familiennamen und Vornamen des Versicherten,
das Geburtsdatum des Versicherten,

das Geschlecht des Versicherten,

die Anschrift des Versicherten,

die Krankenversichertennummer des Versicherten,
den Versichertenstatus,

den Zuzahlungsstatus des Versicherten,

D AR ol

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

Uber die Angaben nach Satz 1 hinaus kann die elektronische Gesundheitskarte auch Angaben zum
Nachweis von Wahltarifen nach § 53, von zusétzlichen Vertragsverhiltnissen und in den Fillen des
§ 16 Absatz 3a Angaben zum Ruhen des Anspruchs auf Leistungen enthalten. Die Angaben nach den
Sétzen 1 und 2 sind in einer Form zu speichern, die geeignet ist fiir eine maschinelle Ubertragung auf
die fiir die vertragsdrztliche Versorgung vorgesehenen Abrechnungsunterlagen und Vordrucke nach
§ 295 Absatz 3 Nummer 1 und 2. Die elektronische Gesundheitskarte ist mit einem Lichtbild des Ver-
sicherten zu versehen. Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres sowie Versicherte, deren
Mitwirkung bei der Erstellung des Lichtbildes nicht moglich ist, erhalten eine elektronische Gesund-
heitskarte ohne Lichtbild.*

Absatz 2a Satz 1 bis 3 wird aufgehoben.
Absatz 2b wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 5 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,.Die hierfiir erforderlichen Maflnahmen hat die Gesellschaft fiir Telematik bis zum 30. Juni 2016
durchzufiihren. Hélt die Gesellschaft fir Telematik die Frist nach Satz 6 nicht ein, diirfen die Aus-
gaben in den Haushalten des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen sowie der Kassenirztli-
chen Bundesvereinigungen ab 2017 die Ausgaben des Jahres 2014 abziiglich 1 Prozent so lange
nicht iiberschreiten, bis die Mallnahmen nach Satz 1 durchgefiihrt worden sind. Die Ausgaben zur
Finanzierung der Deutschen Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, des Medizini-
schen Dienstes des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen und der Gesellschaft fiir Telematik
sowie die Umlagen nach den §§ 65b und 303a Absatz 3 dieses Gesetzes in Verbindung mit § 6 der
Datentransparenzverordnung zdhlen nicht zu den Ausgaben nach Satz 7. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit kann die Frist nach Satz 6 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates verlangern.*

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten, Einrichtungen und Zahnirzten,
die die Priifung nach Satz 3 ab dem 1. Juli 2018 nicht durchfiihren, ist die Vergiitung vertragsirzt-
licher Leistungen pauschal um 1 Prozent so lange zu kiirzen, bis sie die Priifung nach Satz 3 durch-
fiihren. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Frist nach Satz 14 durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates verldngern.*
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11.

g)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das Nihere zur bundesweiten Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte als Versi-
cherungsnachweis vereinbaren die Vertragspartner im Rahmen der Vertrage nach § 87 Absatz 1.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 wird das Wort ,,Krankenversichertenkarte® durch die Worter ,,elektronische Gesundheits-
karte* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Absatz 2 Nr. 1, 6, 7, 9 und 10“ durch die Worter ,,Absatz 2 Satz 1
Nummer 1, 6, 7, 9 und 10* ersetzt.

cc) In Satz 4 werden nach dem Wort ,,ist™ die Worter ,,der oder* eingefiigt.

§ 291a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)
d)

g)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$291a
Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur®.
Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
(1) Die elektronische Gesundheitskarte dient mit den in den Absétzen 2 und 3 genannten Anwen-
dungen der Verbesserung von Wirtschaftlichkeit, Qualitidt und Transparenz der Behandlung.*
In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,hat die Angaben nach § 291 Abs. 2 zu enthalten und* gestrichen.
Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
3. Daten
a) zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit,
b) des Medikationsplans nach § 31a Absatz 2,
In Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe e werden die Worter ,,in Notfdllen® durch ein Komma und die
Worter ,,beschriankt auf den lesenden Zugriff,* ersetzt.
Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,der Zugriff die Worter ,,vorbehaltlich Satz 4 eingefligt.
bb) Nach Satz 2 werden die folgenden Sitze eingefiigt:
»Soweit es zur Notfallversorgung erforderlich ist, ist der Zugrift auf Daten nach Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 ohne eine Autorisierung der Versicherten zuldssig; ansonsten ist der Zugriff auf Daten
nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zuldssig, soweit er zur Versorgung der Versicherten erforderlich
ist und wenn nachpriifbar protokolliert wird, dass der Zugriff mit Einverstdndnis der Versicherten

erfolgt. Bei Daten des Medikationsplans nach § 31a Absatz 2 koénnen die Versicherten auf das
Erfordernis der Zugriffsautorisierung nach Satz 2 verzichten.*

cc) Indem neuen Satz 5 werden nach dem Wort ,,verfiigen* das Semikolon und die Wérter ,,im Falle
des Absatzes 3 Satz 1 Nr. 5 konnen die Versicherten auch mittels einer eigenen Signaturkarte, die
iiber eine qualifizierte elektronische Signatur verfiigt, zugreifen* gestrichen.

dd) In dem neuen Satz 7 werden die Worter ,,von den Sdtzen 3 und 4 durch die Worter ,,von den
Sétzen 5 und 6° ersetzt.

ee) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Abweichend von Satz 5 konnen die Versicherten auf Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 5 auch
zugreifen, wenn sie sich flir den Zugriff durch ein geeignetes technisches Verfahren authentifizie-
ren.*

In Absatz 5a Satz 1 werden im Satzteil nach der Aufzéhlung die Worter ,,Absatz 5 Satz 1 und 4* durch
die Worter ,,Absatz 5 Satz 1 und 6 ersetzt.
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h) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

)

aa)

bb)

cc)

dd)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenérztliche Bundesvereinigung, die Kas-
senzahnirztliche Bundesvereinigung, die Bundesérztekammer, die Bundeszahnérztekammer, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die flir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen die ins-
besondere fiir die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und ihrer Anwendungen erforder-
liche interoperable und kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur
(Telematikinfrastruktur).*

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Uber Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte hinaus kann die Telematikinfrastruktur
fiir weitere elektronische Anwendungen des Gesundheitswesens sowie fiir die Gesundheitsfor-
schung verwendet werden, wenn

1. die Wirksamkeit der Mainahmen zur Gewéhrleistung von Datenschutz und Datensicherheit
sowie die Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nicht beeintrachtigt wer-
den,

2. im Falle des Erhebens, Verarbeitens und Nutzens personenbezogener Daten die dafiir gelten-
den Vorschriften zum Datenschutz eingehalten und die erforderlichen technischen MaBnah-
men getroffen werden, um die Anforderungen an die Sicherheit der Anwendung im Hinblick
auf die Schutzbediirftigkeit der Daten zu gewahrleisten, und

3. Dbei den dafiir erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit fiir den
Versicherten gewéhrleistet ist.*

In dem neuen Satz 6 werden die Worter ,,filir den Zeitraum vom 1. Juli 2008 bis zum 31. Dezember
2008 sowie die Worter ,,einen Betrag in Hohe von 0,50 Euro je Mitglied der gesetzlichen Kran-
kenversicherung und ab dem Jahr 2009* gestrichen.

In dem neuen Satz 8 werden die Worter ,,Sétze 4 und 5° durch die Worter ,,Satze 5 und 6° ersetzt.

Absatz 7a wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 7 Satz 4 Nr. 1 und 2 durch die Worter ,,Absatz 7 Satz 5
Nummer 1 und 2 ersetzt.

In Satz 6 werden die Worter ,,Absatz 7 Satz 4 durch die Worter ,,Absatz 7 Satz 5¢ ersetzt.

Absatz 7b wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

In den Sétzen 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Absatz 7 Satz 4 durch die Worter ,,Absatz 7
Satz 5 ersetzt.

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Bis zum 30. September 2017 vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 2 mit Wirkung ab dem

1. Januar 2018 nutzungsbezogene Zuschldge fiir die Nutzung von Daten nach Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 und fiir die Nutzung von Daten des Medikationsplans nach § 31a Absatz 2.

In dem neuen Satz 4 werden die Worter ,,Absatz 7 Satz 4 durch die Worter ,,Absatz 7 Satz 5¢
ersetzt.

Der neue Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit gesetzten Frist zustande oder kommt eine Vereinbarung nach Satz 3 nicht bis zum 30.
September 2017 zustande, legt das jeweils zustindige Schiedsamt nach § 89 Absatz 4 auf Antrag
einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit mit Wirkung fiir die Vertrags-
parteien innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.*

In dem neuen Satz 6 wird die Angabe ,,Satz 3* durch die Angabe ,,Satz 4 ersetzt.
In dem neuen Satz 7 werden die Worter ,,Sédtze 4 und 5 durch die Worter ,,Sétze 5 und 6 ersetzt.
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k)

D

In Absatz 7d Satz 1 werden jeweils die Worter ,,Absatz 7 Satz 4 Nr. 1 durch die Worter ,,Absatz 7

Satz 5 Nummer 1 und werden die Worter ,,Absatz 7b Satz 2 und 3* durch die Worter ,,Absatz 7b Satz 2

bis 4° ersetzt.

Absatz 7e wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 7 Satz 4 Nr. 2 durch die Worter ,,Absatz 7 Satz 5 Nummer
2 und werden die Worter ,,Absatz 7b Satz 2 und 3 durch die Worter ,,Absatz 7b Satz 2 bis 4
ersetzt.

bb) In Satz 7 werden die Worter ,,Absatz 7 Satz 4 Nr. 2 durch die Worter ,,Absatz 7 Satz 5 Nummer
2% ersetzt.

12. § 291b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Im Rahmen der Aufgaben nach § 291a Absatz 7 Satz 2 hat die Gesellschaft fiir Telematik
die funktionalen und technischen Vorgaben einschlieBlich eines Sicherheitskonzepts zu erstellen,
Inhalt und Struktur der Datensétze fiir deren Bereitstellung und Nutzung festzulegen,

3. Vorgaben fiir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur zu erstellen und ihre Umsetzung zu
iiberwachen,

die notwendigen Test- und Zertifizierungsmafinahmen sicherzustellen und

5. Verfahren einschlielich der dafiir erforderlichen Authentisierungsverfahren festzulegen zur Ver-
waltung

a) derin § 291a Absatz 4 und 5a geregelten Zugriffsberechtigungen und
b) der Steuerung der Zugriffe auf Daten nach § 291a Absatz 2 und 3.

Bei der Gestaltung der Verfahren nach Satz 1 Nummer 5 beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik,
dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Zugriffsberechtigungen kiinftig auf
weitere Leistungserbringergruppen ausgedehnt werden kdnnen. Soweit bei den Festlegungen und Maf3-
nahmen nach Satz 1 Fragen der Datensicherheit beriihrt sind, sind diese im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die
Interessen von Patienten zu wahren und die Einhaltung der Vorschriften zum Schutz personenbezogener
Daten sowie zur Barrierefreiheit sicherzustellen. Die Gesellschaft fiir Telematik hat Aufgaben nur in-
soweit wahrzunehmen, als dies zur Schaffung einer interoperablen, kompatiblen und sicheren Telema-
tikinfrastruktur erforderlich ist. Mit Teilaufgaben der Gesellschaft fiir Telematik konnen einzelne Ge-
sellschafter oder Dritte beauftragt werden; hierbei sind durch die Gesellschaft fiir Telematik Interope-
rabilitit, Kompatibilitidt und das notwendige Sicherheitsniveau der Telematikinfrastruktur zu gewihr-
leisten. Im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit nimmt die Gesellschaft fiir Telematik auf
europdischer Ebene Aufgaben wahr, soweit die Telematikinfrastruktur beriihrt ist oder kiinftig beriihrt
werden kann. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann ihr dabei Weisungen erteilen. Bis zum
31. Dezember 2017 hat die Gesellschaft fiir Telematik die MafBnahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit zugriffsberechtigte Arzte auf die Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zugreifen
konnen. § 291 Absatz 2b Satz 7 bis 9 gilt mit der Maligabe entsprechend, dass die Ausgaben ab dem
Jahr 2018 die Ausgaben des Jahres 2014 abziiglich 1 Prozent nicht iiberschreiten diirfen.*

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird durch die folgenden Séitze ersetzt:

,Die Zulassung wird auf Antrag des Anbieters einer Komponente oder des Anbieters eines Diens-
tes erteilt, wenn die Komponente oder der Dienst funktionsféhig, interoperabel und sicher ist. Die
Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.*

bb) In dem neuen Satz 9 werden die Worter ,,Satz 4 und 5 durch die Worter ,,den Sétzen 5, 6 und 12
ersetzt.

cc) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

»Die Gesellschaft fiir Telematik kann eine befristete Genehmigung zur Verwendung von nicht
zugelassenen Komponenten und Diensten in der Telematikinfrastruktur erteilen, wenn dies zur
Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur erforderlich
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d)

e)

ist. Hinsichtlich der Sicherheit ist die Genehmigung im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik zu erteilen.*

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,»(1b) Die Gesellschaft fiir Telematik hat eine diskriminierungsfreie Nutzung der Telematikinfra-
struktur fiir Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 zu gewdhrleisten. Dabei sind elektronische
Anwendungen, die der Erfiillung von gesetzlichen Aufgaben der Kranken- und Pflegeversicherung die-
nen, vorrangig zu beriicksichtigen. Fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach
§ 291a Absatz 7 Satz 3 legt die Gesellschaft fiir Telematik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit die erforderlichen Voraussetzungen bis zum 30. Juni 2016 fest und verdffent-
licht diese auf ihrer Internetseite. Die Erfiillung dieser Voraussetzungen muss der Anbieter einer An-
wendung gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik in einem Bestitigungsverfahren nachweisen. Die
Einzelheiten des Bestétigungsverfahrens sowie die dazu erforderlichen Priitkriterien legt die Gesell-
schaft fiir Telematik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik bis
zum 30. September 2016 fest und verdffentlicht sie auf ihrer Internetseite. Das Bestitigungsverfahren
wird auf Antrag eines Anbieters einer Anwendung durchgefiihrt. Die Bestitigung kann mit Nebenbe-
stimmungen versehen werden. Die Gesellschaft fiir Telematik veroffentlicht eine Liste mit den erteilten
Bestétigungen auf ihrer Internetseite. Fiir Leistungserbringer in der gesetzlichen Kranken- und Pflege-
versicherung, die die Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 nutzen
wollen und fiir die noch keine sicheren Authentisierungsverfahren nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5
festgelegt sind, legt die Gesellschaft fiir Telematik diese Verfahren in Abstimmung mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest. Die nach diesem Absatz beim Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik sowie bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit entstehenden Kosten sind durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die
Gesellschaft flir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich jeweils mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.”

Der bisherige Absatz 1b wird Absatz 1¢ und wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Zur Durchfilhrung des operativen Betriebs der Telematikinfrastruktur vergibt die Gesellschaft fiir
Telematik Auftridge oder erteilt in einem transparenten und diskriminierungsfreien Verfahren Zu-
lassungen; sind nach Absatz 1 Satz 6 erster Halbsatz einzelne Gesellschafter oder Dritte beauftragt
worden, so sind die Beauftragten fiir die Vergabe und fiir die Erteilung der Zulassung zustandig.*

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,Bei der Vergabe dieser Auftrage* durch die Worter ,,Bei der Vergabe
von Auftrigen* ersetzt.

cc) In Satz 4 werden die Worter ,,gemal § 3 Nr. 4 Buchstabe p*“ durch die Worter ,,gemal § 3 Absatz 5
Buchstabe i ersetzt.

dd) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Bel Zulassungsverfahren nach Satz 2 haben Anbieter von operativen Betriebsleistungen einen
Anspruch auf Zulassung, wenn

1. die zu verwendenden Komponenten und Dienste nach den Absitzen la und le zugelassen
sind,

2. der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die Verfiigbarkeit und Sicherheit der Betriebsleis-
tung gewihrleistet sind, und

3. der Anbieter sich vertraglich verpflichtet, die Rahmenbedingungen fiir Betriebsleistungen der
Gesellschaft fiir Telematik einzuhalten.*

ee) Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:
,»Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.*
Der bisherige Absatz 1¢ wird Absatz 1d und wie folgt gefasst:

,»(1d) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir die Zulassungen und Bestétigungen der Abséitze 1a
bis 1c und le Gebiihren und Auslagen erheben. Die Gebiihrensitze sind so zu bemessen, dass sie den
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g)
h)

auf die Leistungen entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht {ibersteigen. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermédchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste Sdtze oder Rahmen-
sdtze vorzusehen sowie Regelungen iiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiihrenerhebung, die Erstat-
tung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Filligkeit, die Stundung, die
Niederschlagung, den Erlass, Sdumniszuschlidge, die Verjdhrung und die Erstattung zu treffen. Fiir die
Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3, die nicht in diesem
Buch oder im Elften Buch Sozialgesetzbuch geregelt sind, kann die Gesellschaft fiir Telematik Entgelte
verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.*

Nach Absatz 1d wird folgender Absatz 1e eingefiigt:

,(1e) Die Gesellschaft fiir Telematik legt bis zum 31. Dezember 2016 sichere Verfahren zur Uber-
mittlung medizinischer Dokumente iiber die Telematikinfrastruktur in Abstimmung mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit fest und ver6ffentlicht diese Festlegungen auf ihrer Internetseite.
Die Erfiillung dieser Festlegungen muss der Anbieter eines Dienstes fiir ein Ubermittlungsverfahren
gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik in einem Zulassungsverfahren nachweisen. Fiir das Zulas-
sungsverfahren gilt Absatz 1a. Die fiir das Zulassungsverfahren erforderlichen Festlegungen sind bis
zum 31. Mérz 2017 zu treffen und auf der Internetseite der Gesellschaft fiir Telematik zu veroffentli-
chen. Die nach diesem Absatz bei dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und bei
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit entstehenden Kos-
ten sind durch die Gesellschaft flir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Ein-
zelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit fest.

Absatz 2 Nummer 4 wird aufgehoben.
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Die Gesellschaft fiir Telematik hat einen Beirat einzurichten, der sie in fachlichen Belangen
berét. Er kann Angelegenheiten von grundsétzlicher Bedeutung der Gesellschafterversammlung der
Gesellschaft fiir Telematik zur Befassung vorlegen und ist vor der Beschlussfassung zu Angelegenhei-
ten von grundsétzlicher Bedeutung zu horen. Zu Angelegenheiten von grundsitzlicher Bedeutung ge-
hdren insbesondere:

1. Fachkonzepte zu Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte,
2. Planungen und Konzepte fiir Erprobung und Betrieb der Telematikinfrastruktur sowie
3. Konzepte zur Evaluation von Erprobungsphasen und Anwendungen.

Hierzu sind dem Beirat die entsprechenden Informationen in verstindlicher Form so rechtzeitig zur
Verfiigung zu stellen, dass er sich mit ihnen inhaltlich befassen kann. Die Gesellschaft fiir Telematik
hat sich mit den Stellungnahmen des Beirats zu befassen und dem Beirat mitzuteilen, inwieweit sie die
Empfehlungen des Beirats beriicksichtigt. Der Vorsitzende des Beirats kann an den Gesellschafterver-
sammlungen der Gesellschaft fiir Telematik teilnehmen. Der Beirat besteht aus vier Vertretern der Lan-
der, drei Vertretern der fiir die Wahrmehmung der Interessen der Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker und behinderter Menschen maB3geblichen Organisationen, drei Vertretern der Wissenschaft,
drei Vertretern der fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen Bundesverbénde
aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen sowie der oder dem Bundesbeauf-
tragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und der oder dem Beauftragten der Bundesre-
gierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten. Vertreter weiterer Gruppen und Bundesbehor-
den konnen berufen werden. Die Mitglieder des Beirats werden von der Gesellschafterversammlung
der Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit berufen;
die Vertreter der Lander werden von den Landern benannt. Die Gesellschafter, der Geschaftsfithrer der
Gesellschaft fiir Telematik sowie das Bundesministerium fiir Gesundheit konnen an den Sitzungen des
Beirats teilnehmen.*

In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,§ 291a Abs. 7 Satz 5 bis 7 durch die Worter ,,§ 291a Absatz 7
Satz 6 bis 8 ersetzt.
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j)  Absatz 4 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,,Kommen die erforderlichen Beschliisse nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit
gesetzten Frist zustande oder werden die Beanstandungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht
innerhalb der von ihm gesetzten Frist behoben, so kann das Bundesministerium fiir Gesundheit den
Inhalt der Beschliisse im Benehmen mit den zustindigen obersten Landesbehorden durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates festlegen oder die Schlichtungsstelle nach § 291¢ anrufen.*

k) Absatz 6 wird durch die folgenden Absétze 6 und 7 ersetzt:

,»(0) Soweit von Komponenten und Diensten eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit oder Sicher-
heit der Telematikinfrastruktur ausgeht, ist die Gesellschaft fiir Telematik in Abstimmung mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik befugt, die erforderlichen technischen und orga-
nisatorischen MaBnahmen zur Abwehr dieser Gefahr zu treffen. Betreiber von nach den Absétzen la
und le zugelassenen Diensten und Betreiber von Diensten fiir nach Absatz 1b bestétigte Anwendungen
haben erhebliche Storungen der Verfligbarkeit, Integritit, Authentizitit und Vertraulichkeit dieser
Dienste unverziiglich an die Gesellschaft fiir Telematik zu melden. Erheblich sind Stérungen, die zum
Ausfall oder zur Beeintrachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der in Satz 2 genannten
Dienste oder zum Ausfall oder zur Beeintrichtigung der Sicherheit oder Funktionsfiahigkeit der Tele-
matikinfrastruktur fithren konnen oder bereits gefiihrt haben. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die ihr
nach Satz 2 gemeldeten Stérungen sowie dariiber hinausgehende bedeutende Stérungen, die zu betracht-
lichen Auswirkungen auf die Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur fithren kdn-
nen oder bereits gefiihrt haben, unverziiglich an das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik zu melden. Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Gefahrenabwehr im Einzelfall insbesondere
Komponenten und Dienste fiir den Zugang zur Telematikinfrastruktur sperren oder den weiteren Zu-
gang zur Telematikinfrastruktur nur unter der Bedingung gestatten, dass die von der Gesellschaft fiir
Telematik angeordneten Maflnahmen zur Beseitigung der Gefahr umgesetzt werden.

(7) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir Komponenten und Dienste, die die Telematikinfra-
struktur nutzen, aber aullerhalb der Telematikinfrastruktur betrieben werden, in Abstimmung mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik solche Mainahmen zur Uberwachung des Be-
triebs treffen, die erforderlich sind, um die Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinf-
rastruktur zu gewéhrleisten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt hierzu fest, welche ndheren Angaben
ihr die Betreiber der Komponenten und Dienste offenzulegen haben, damit die Uberwachung durchge-
fiihrt werden kann. Fiir die Erstattung der Kosten des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informations-
technik gilt Absatz 1a Satz 9 und 10 entsprechend.*

13. Nach § 291b werden die folgenden §§ 291c¢ bis 2911 eingefiigt:

»§291c
Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik
(1) Bei der Gesellschaft fiir Telematik ist eine Schlichtungsstelle einzurichten.

(2) Die Schlichtungsstelle hat einen unparteiischen Vorsitzenden. Uber den unparteiischen Vorsitzen-
den sollen sich die Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik einigen. Kommt nach Fristsetzung durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit keine Einigung zustande, benennt das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit den Vorsitzenden.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann einen Vertreter als Mitglied der Schlichtungs-
stelle benennen, die iibrigen in § 291a Absatz 7 Satz 1 genannten Gesellschafter der Gesellschaft fiir Tele-
matik konnen einen gemeinsamen Vertreter als Mitglied der Schlichtungsstelle benennen. Die Amtsdauer
der Mitglieder der Schlichtungsstelle betrigt zwei Jahre. Wiederbenennung ist zuldssig.

(4) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine Geschéftsordnung, die der Genehmigung durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit bedarf.
(5) Die Selbstverwaltungsorganisationen tragen die Kosten fiir die von ihnen benannten Vertreter je-

weils selbst. Die Kosten fiir den unparteiischen Vorsitzenden sowie die sonstigen Kosten der Schlichtungs-
stelle werden aus den Finanzmitteln der Gesellschaft fiir Telematik finanziert.
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(6) Erhélt ein Beschlussvorschlag zu den Regelungen, zum Aufbau und zum Betrieb der Telematikinf-
rastruktur nach § 291b Absatz 4 Satz | in der Gesellschafterversammlung oder in anderen Beschlussgremien
der Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik nicht die fiir eine Beschlussfassung erforderliche Mehrheit,
so wird ein Schlichtungsverfahren zu den Inhalten des Beschlussvorschlags eingeleitet, wenn mindestens 50
Prozent der Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik oder das Bundesministerium fiir Gesundheit ein
solches beantragen. Bei Beschlussvorschldgen zu § 291 Absatz 2b Satz 6 und zu § 291b Absatz 1 Satz 9 gilt
Satz 1 mit der Maligabe, dass jede der in § 291 Absatz 2b Satz 7 genannten Organisationen das Schlich-
tungsverfahren einleiten kann.

(7) Innerhalb von vier Wochen nach Einleitung des Schlichtungsverfahrens hat die Geschéftsfithrung
der Gesellschaft fiir Telematik eine Gesellschafterversammlung einzuberufen. Die Schlichtungsstelle hat zur
Gesellschafterversammlung einen Entscheidungsvorschlag vorzulegen. Erhilt bei der Gesellschafterver-
sammlung kein Vorschlag die erforderliche Mehrheit, entscheidet die Schlichtungsstelle innerhalb von zwei
Wochen nach der Gesellschafterversammlung. Jedes Mitglied der Schlichtungsstelle hat eine Stimme. Die
Schlichtungsstelle entscheidet mit einfacher Stimmenmehrheit. Ergibt sich keine Mehrheit, gibt die Stimme
des unparteiischen Vorsitzenden den Ausschlag.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik oder die von ihr beauftragten Organisationen sind verpflichtet, der
Schlichtungsstelle nach deren Vorgaben unverziiglich zuzuarbeiten. Der unparteiische Vorsitzende kann an
den Gesellschafterversammlungen der Gesellschaft fiir Telematik teilnehmen.

(9) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Priifung
vorzulegen. Bei der Priifung der Entscheidung hat das Bundesministerium fiir Gesundheit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Entscheidung, soweit sie gegen Gesetz oder sonsti-
ges Recht verstoBt, innerhalb von einem Monat beanstanden. Werden die Beanstandungen nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium flir Gesundheit gesetzten Frist behoben, so kann das Bundesministerium fiir
Gesundheit anstelle der Schlichtungsstelle entscheiden. Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zur Vorbereitung seiner Entscheidung unverziiglich nach dessen Wei-
sungen zuzuarbeiten. Die Entscheidungen nach den Sétzen 1 und 4 sind fiir alle Gesellschafter, fiir die Leis-
tungserbringer und Krankenkassen sowie flir ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich; sie konnen nur
durch eine alternative Entscheidung der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik in glei-
cher Sache ersetzt werden.

§291d
Integration offener Schnittstellen in informationstechnische Systeme

(1) Ininformationstechnische Systeme, die zum Erheben, Verarbeiten und Nutzen von personenbezo-
genen Patientendaten eingesetzt werden in

1. der vertragsérztlichen Versorgung,
2. der vertragszahnérztlichen Versorgung und
3. Krankenhdusern,

sollen so bald wie moglich offene und standardisierte Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von
Patientendaten sowie zur Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel integriert werden.

(2) Fiir die in der vertragsarztlichen Versorgung eingesetzten informationstechnischen Systeme trifft
die Kassenirztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik sowie den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informati-
onstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung bestétigt auf Antrag eines Anbieters eines informati-
onstechnischen Systems, dass das System die Festlegungen nach Satz 1 erfiillt. Sie verdffentlicht eine Liste
mit den bestitigten informationstechnischen Systemen.

(3) Fiir die in der vertragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten informationstechnischen Systeme
trifft die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik sowie
den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbidnden aus dem Bereich der
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Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standar-
disierten Schnittstellen. Die Kassenzahnidrztliche Bundesvereinigung bestétigt auf Antrag eines Anbieters
eines informationstechnischen Systems, dass das System die Festlegungen nach Satz 1 erfiillt. Sie veroffent-
licht eine Liste mit den bestitigten informationstechnischen Systemen.

(4) Fiir die in den Krankenhéusern eingesetzten informationstechnischen Systeme trifft die Deutsche
Krankenhausgesellschaft im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik sowie den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbénden aus dem Bereich der Informationstechnologie
im Gesundheitswesen die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen.
Die Deutsche Krankenhausgesellschaft bestitigt auf Antrag eines Anbieters eines informationstechnischen
Systems, dass das System die Festlegungen nach Satz 1 erfiillt. Sie verdffentlicht eine Liste mit den besté-
tigten informationstechnischen Systemen.

(5) Die nach den Absidtzen 2 bis 4 fiir die Festlegung zustindigen Organisationen stimmen sich mit
dem Ziel ab, bei inhaltlichen Gemeinsamkeiten der Schnittstellen sektoriibergreifende einheitliche Vorgaben
zu treffen.

(6) Die nach den Absitzen 2 bis 4 getroffenen Festlegungen sind in das Interoperabilititsverzeichnis
nach § 291e¢ aufzunechmen.

§ 291e
Interoperabilititsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik iibernimmt den Aufbau, die Pflege und den Betrieb eines elektro-
nischen Interoperabilititsverzeichnisses fiir technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fiir
informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen. Das Interoperabilititsverzeichnis dient der Forde-
rung der Interoperabilitit zwischen informationstechnischen Systemen.

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

(3) Die Gesellschaft flir Telematik erstellt hinsichtlich des Interoperabilititsverzeichnisses eine Ge-
schifts- und Verfahrensordnung. Die Geschifts- und Verfahrensordnung bedarf der Genehmigung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit. Sie ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit spétestens zwolf Monate
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes vorzulegen. Die Geschéfts- und Verfahrensordnung regelt das Ndhere

1.  zum Aufbau, zur Pflege und zum Betrieb sowie zur Nutzung des Interoperabilititsverzeichnisses,
2. zur Benennung der Experten nach Absatz 5,

3. zum Verfahren der Aufnahme von Informationen nach den Absédtzen 7 bis 9 in das Interoperabilitéts-
verzeichnis sowie

4. zum Verfahren der Aufhahme von Informationen in das Informationsportal nach Absatz 11.

(4) Fir die Aufnahme von Informationen nach Absatz 8 in das Interoperabilititsverzeichnis kann die
Gesellschaft fiir Telematik Entgelte verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Genehmigung durch das Bun-
desministerium flir Gesundheit.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik benennt mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
Experten, die iiber Fachwissen im Bereich der Gesundheitsversorgung und im Bereich der Informationstech-
nik und Standardisierung im Gesundheitswesen verfiigen. Die Experten sind aus folgenden Gruppen auszu-
wiahlen:

1. Anwendern informationstechnischer Systeme,

2. fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maB3geblichen Bundesverbénden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

Landern,
fachlich betroffenen Bundesbehorden,
fachlich betroffenen Standardisierungs- und Normungsorganisationen sowie

S kW

Vertretern wissenschaftlicher Einrichtungen.
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Die Experten konnen der Gesellschaft fiir Telematik fiir den Aufbau, die Pflege und die Weiterentwicklung
des Interoperabilititsverzeichnisses Empfehlungen geben. Die Gesellschaft fiir Telematik erstattet den Ex-
perten die ihnen durch die Mitarbeit entstehenden Kosten. Die Einzelheiten zur Kostenerstattung vereinbart
die Gesellschaft fiir Telematik mit den Experten.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Fachoffentlichkeit iber den Stand des Aufbaus, der Pflege
und der Weiterentwicklung des Interoperabilitatsverzeichnisses auf der Internetseite des Interoperabilitéts-
verzeichnisses zu informieren. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Fachoffentlichkeit tiber elektronische
Informationstechnologien zu beteiligen bei

1. Festlegungen nach Absatz 7 Satz 2,
2. Bewertungen nach Absatz 8 Satz 3 sowie
3. Empfehlungen nach Absatz 9 Satz 1.

Hierzu hat die Gesellschaft fiir Telematik die Entwiirfe der Festlegungen nach Absatz 7 Satz 2, der Bewer-
tungen nach Absatz 8 Satz 3 und der Empfehlungen nach Absatz 9 Satz 1 auf der Internetseite des Interope-
rabilitatsverzeichnisses zu veroffentlichen. Die Entwiirfe sind mit dem Hinweis zu verdffentlichen, dass Stel-
lungnahmen wéhrend der Verdffentlichung abgegeben werden kdnnen. Die eingegangenen Stellungnahmen
hat die Gesellschaft fiir Telematik auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentli-
chen und in die weitere Priifung der Entwiirfe einzubeziehen.

(7) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden, die die Gesellschaft fiir Telematik
zur Nutzung in Anwendungen nach den §§ 291 und 291a Absatz 2 und 3 festgelegt hat (Interoperabilitéts-
festlegungen), sind frithestmoglich, jedoch spétestens dann in das Interoperabilitdtsverzeichnis aufzuneh-
men, wenn sie fiir den flichendeckenden Wirkbetrieb der Telematikinfrastruktur freigegeben sind. Vor Fest-
legungen nach Satz 1, die die Gesellschaft fiir Telematik nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes trifft, hat
sie den Experten nach Absatz 5 Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. In ihren Stellungnahmen kénnen
die Experten weitere Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in das Interoperabilititsverzeichnis
aufgenommenen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen Konkretisierungen und Erginzungen abgeben.
Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Stellungnahmen in ihre Entscheidung einzubeziehen. Die Stellung-
nahmen sind auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentlichen.

(8) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden, deren Aufnahme nicht nach dem in
Absatz 7 geregelten Verfahren erfolgt, nimmt die Gesellschaft fiir Telematik auf Antrag in das Interoperabi-
litdtsverzeichnis auf. Antragsberechtigt sind die Anwender der informationstechnischen Systeme und deren
Interessenvertretungen, die Anbieter informationstechnischer Systeme, wissenschaftliche Einrichtungen so-
wie Standardisierungs- und Normungsorganisationen. Vor Aufnahme in das Interoperabilititsverzeichnis
bewertet die Gesellschaft fiir Telematik, inwieweit die technischen und semantischen Standards, Profile und
Leitfaden den Interoperabilitétsfestlegungen nach Absatz 7 Satz 1 entsprechen. Vor ihrer Bewertung hat die
Gesellschaft fiir Telematik den Experten nach Absatz 5 Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. In ihren
Stellungnahmen koénnen die Experten weitere Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in das In-
teroperabilititsverzeichnis aufgenommenen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen Konkretisierungen
und Erginzungen abgeben. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Stellungnahmen in ihre Entscheidung
einzubeziehen. Die Stellungnahmen der Experten sowie die Bewertung der Gesellschaft fiir Telematik sind
auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentlichen.

(9) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Zusammenarbeit der Standardisierungs- und Normungs-
organisationen unterstiitzen und im Interoperabilititsverzeichnis enthaltene technische und semantische
Standards, Profile und Leitfdden nach Absatz 8 als Referenz fiir informationstechnische Systeme im Ge-
sundheitswesen empfehlen. Vor ihrer Empfehlung hat die Gesellschaft fiir Telematik den Experten nach
Absatz 5 sowie bei Empfehlungen zur Datensicherheit und zum Datenschutz dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik sowie dem oder der Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Stellungnahmen
und Vorschlédge in ihre Entscheidung einzubeziehen. Die Stellungnahmen und Vorschldge der Experten so-
wie die Empfehlungen der Gesellschaft fiir Telematik sind auf der Internetseite des Interoperabilitdtsver-
zeichnisses zu verdffentlichen.
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(10) Anbieter einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen nach § 291a Absatz 7 Satz 3
oder einer elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teil-
weise finanziert wird, haben einen Antrag nach Absatz 8 Satz 1 zu stellen. Sie sollen die Empfehlungen nach
Absatz 9 beachten.

(11) Als Bestandteil des Interoperabilititsverzeichnisses hat die Gesellschaft fiir Telematik ein Infor-
mationsportal aufzubauen. In das Informationsportal aufgenommen werden auf Antrag Informationen ins-
besondere iiber den Inhalt, den Verwendungszweck und die Finanzierung von elektronischen Anwendungen
im Gesundheitswesen, insbesondere von telemedizinischen Anwendungen. Antragsberechtigt sind Projekt-
triger und Anbieter einer elektronischen Anwendung. Projekttrager und Anbieter einer elektronischen An-
wendung, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert wird, haben
einen Antrag zu stellen. Das Ndhere zu den Inhalten des Informationsportals und zu den Mindestinhalten des
Antrages nach Satz 2 legt die Gesellschaft fiir Telematik in der Geschifts- und Verfahrensordnung nach
Absatz 3 fest.

(12) Die Gesellschaft fiir Telematik legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit zwei Jahre nach In-
krafttreten dieses Gesetzes einen Bericht vor. Das Bundesministerium flir Gesundheit leitet den Bericht an
den Deutschen Bundestag weiter. Der Bericht enthilt Informationen iiber den Aufbau des Interoperabilitéts-
verzeichnisses, Anwendungserfahrungen und Vorschldge zur Weiterentwicklung des Interoperabilititsver-
zeichnisses. AuBlerdem enthélt er eine Einschitzung zur Standardisierung im Gesundheitswesen sowie Emp-
fehlungen zur Harmonisierung der Standards. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann weitere Inhalte
flir den Bericht bestimmen. Im Abstand von zwei Jahren ist ein neuer Bericht zu erstellen und vorzulegen.

§ 291f
Elektronischer Entlassbrief

(1) Der Telematikzuschlag nach § 291a Absatz 7a Satz 1 erhoht sich vom 1. Juli 2016 bis zum 30. Juni
2018 um einen Zuschlag von 1 Euro pro voll- und teilstationdrem Behandlungsfall, wenn das Krankenhaus
seinem Patienten oder mit seiner Einwilligung einem von ihm benannten Vertragsarzt oder einer an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Einrichtung am Tag der Entlassung einen elektronischen Entlass-
brief zum Zweck der Weiterverarbeitung und Nutzung in der Versorgung nach der Krankenhausbehandlung
zur Verfiigung stellt. Die dazu erforderliche Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten
diirfen nur mit Einwilligung und nach vorheriger Information des Patienten erfolgen. Sie kann jederzeit wi-
derrufen werden. Information, Einwilligung und Widerruf bediirfen der Schriftform.

(2) Der elektronische Entlassbrief enthdlt mindestens folgende Angaben:
Diagnosen,

Befunde,

Therapiemafinahmen,

die Medikation bei Entlassung aus dem Krankenhaus,

den Entlassungsgrund und

A i e

empfohlene Rehabilitationsmalnahmen.

(3) Der elektronische Entlassbrief ist durch geeignete technische MaBlnahmen entsprechend dem ak-
tuellen Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe zu schiitzen.

(4) Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen erhalten fiir die
Entgegennahme des elektronischen Entlassbriefs vom 1. Juli 2016 bis zum 30. Juni 2018 einen Zuschlag von
50 Cent nach § 291a Absatz 7b Satz 1. Das Nahere zur Abrechnung des Zuschlags vereinbaren der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die Kassenirztliche Bundesvereinigung bis zum 31. Marz 2016. Fiir
die Vereinbarung nach Satz 2 gilt § 291a Absatz 7b Satz 5 entsprechend.

(5) Die Abrechnung eines Zuschlags nach den Absétzen 1 und 4 ist zuldssig, wenn fiir das verwendete
informationstechnische System eine Bestitigung nach § 291g Absatz 4 oder Absatz 5 gegeniiber der zustén-
digen Abrechnungsstelle nachgewiesen wird.
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§291g

Vereinbarung zum elektronischen Entlassbrief und Bestitigung von
informationstechnischen Systemen

(1) Biszum31. Mérz 2016 vereinbart die Deutsche Krankenhausgesellschaft mit der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen

1. das Nahere tiber Inhalt und Struktur des elektronischen Entlassbriefs,
2. Einzelheiten zu den Sicherheitsmafinahmen und

3. offene technische Schnittstellen fiir die Kommunikation zwischen den informationstechnischen Syste-
men der Krankenhduser und den informationstechnischen Systemen der an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen.

In der Vereinbarung ist festzulegen, dass fiir die Ubermittlung des elektronischen Entlassbriefes zugelassene
Dienste nach § 291b Absatz le genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen.

(2) In der Vereinbarung konnen fiir besondere Fille Ausnahmen vereinbart werden, in denen der Zu-
schlag nach § 291f Absatz 1 Satz 1 auch abgerechnet werden kann, wenn der elektronische Entlassbrief
abweichend von § 291f Absatz 1 Satz 1 bis zum dritten Tag nach der Entlassung zur Verfligung gestellt wird.

(3) Die Vereinbarung ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Priifung vorzulegen. Bei der
Priifung der Vereinbarung ist der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb von einem Monat beanstan-
den.

(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft bestitigt auf Antrag eines Krankenhauses oder eines An-
bieters eines informationstechnischen Systems, dass sein System die in der Vereinbarung nach Absatz 1
enthaltenen Vorgaben erfiillt. Das Nihere zu dem Verfahren nach Satz 1 regelt die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft in einer Richtlinie.

(5) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung bestitigt auf Antrag eines Anbieters eines informations-
technischen Systems fiir an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Arzte und Einrichtungen, dass
sein System die in der Vereinbarung nach Absatz 1 enthaltenen Vorgaben erfiillt. Das Ndhere zu dem Ver-
fahren nach Satz 1 regelt die Kassenérztliche Bundesvereinigung in einer Richtlinie.

(6) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenérztliche Bundesvereinigung veroffentli-
chen jeweils eine Liste mit den bestétigten informationstechnischen Systemen.

§291h
Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsirztlichen Versorgung

(1) Der Zuschlag nach § 291a Absatz 7b Satz 1 erhoht sich in den Jahren 2016 und 2017 um eine
Pauschale von 55 Cent pro Ubermittlung eines elektronischen Briefs zwischen den an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen, wenn die Ubermittlung durch sichere elektronische
Verfahren erfolgt und dadurch der Versand durch Post-, Boten- oder Kurierdienste entfillt. Der Wegfall des
Versands durch Post-, Boten- oder Kurierdienste ist bei der Anpassung des Behandlungsbedarfes nach § 87a
Absatz 4 zu beriicksichtigen. § 73 Absatz 1b Satz 1 bis 3 gilt entsprechend. Ein sicheres elektronisches
Verfahren setzt voraus, dass der elektronische Brief durch geeignete technische Maflnahmen entsprechend
dem aktuellen Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe geschiitzt wird.

(2) Das Nahere, insbesondere iiber Inhalt und Struktur des elektronischen Briefs, zur Abrechnung, zu
Regelungen, die eine nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung vermeiden, und Einzelheiten zu den Sicher-
heitsmafinahmen, regelt die Kassenérztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Gesellschaft fiir Telematik in einer Richtlinie. In der Richtlinie ist festzu-
legen, dass fiir die Ubermittlung des elektronischen Briefs zugelassene Dienste nach § 291b Absatz le ge-
nutzt werden, sobald diese zur Verfiigung stehen. Die Richtlinie ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit
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zur Priifung vorzulegen. Bei der Priifung der Richtlinie ist der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann die Richtlinie innerhalb von
einem Monat beanstanden.

(3) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung bestitigt auf Antrag eines Anbieters eines informations-
technischen Systems fiir an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Arzte und Einrichtungen, dass
sein System die in der Richtlinie enthaltenen Vorgaben erfiillt. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung ver-
offentlicht eine Liste mit den bestétigten informationstechnischen Systemen.

(4) Die Abrechnung des Zuschlags nach Absatz 1 ist zuldssig, wenn fiir das verwendete informations-
technische System eine Bestdtigung nach Absatz 3 gegeniiber der zustdndigen Abrechnungsstelle nachge-
wiesen wird.

(5) Fiir den Zeitraum ab 2018 wird die Hohe des Zuschlags durch die Vertragspartner nach § 291a
Absatz 7b Satz 2 vereinbart. Der Zuschlag darf nur vereinbart werden, wenn fiir die Ubermittlung des elekt-
ronischen Briefs zugelassene Dienste nach § 291b Absatz 1e genutzt werden.

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

§ 2911
Vereinbarung iiber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung

(1) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung vereinbart bis zum 30. Juni 2016 mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die tech-
nischen Verfahren zur telemedizinischen Erbringung der konsiliarischen Befundbeurteilung von Rontgen-
aufnahmen in der vertragsérztlichen Versorgung, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qualitit und der
Sicherheit, und die Anforderungen an die technische Umsetzung. Die Vereinbarung ist dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit zur Priifung vorzulegen. Bei der Priifung der Vereinbarung ist der oder dem Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die
Vereinbarung innerhalb von einem Monat beanstanden.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht bis zum 31. Mérz 2016 zustande, so ist auf Antrag
einer der Vereinbarungspartner nach Absatz 1 ein Schlichtungsverfahren bei der Schlichtungsstelle nach
§ 291c Absatz 1 einzuleiten. Innerhalb von vier Wochen nach Einleitung des Schlichtungsverfahrens hat die
Schlichtungsstelle einen Entscheidungsvorschlag vorzulegen. Vor ihrem Entscheidungsvorschlag hat die
Schlichtungsstelle den Vereinbarungspartnern nach Absatz 1 und der Gesellschaft fiir Telematik Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Kommt innerhalb von zwei Wochen nach Vorlage des Entscheidungsvor-
schlags keine Entscheidung der Vereinbarungspartner nach Absatz 1 zustande, entscheidet die Schlichtungs-
stelle anstelle der Vereinbarungspartner nach Absatz 1 innerhalb von zwei Wochen. Auf die Entscheidungen
der Schlichtungsstelle findet § 291¢ Absatz 7 Satz 4 bis 6 Anwendung. Die Entscheidung der Schlichtungs-
stelle ist fiir die Vereinbarungspartner nach Absatz 1 und fiir die Leistungserbringer und Krankenkassen
sowie flir ihre Verbdnde nach diesem Buch verbindlich; sie kann nur durch eine alternative Entscheidung
der Vereinbarungspartner nach Absatz 1 in gleicher Sache ersetzt werden.

(3) Sofern die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht bis zum 30. Juni 2016 getroffen wird, gilt § 291
Absatz 2b Satz 7 bis 9 entsprechend fiir die Kassenarztliche Bundesvereinigung und den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen.*

Artikel 2
Anderung des Nutzungszuschlags-Gesetzes
In § 2 Absatz 2 Satz 1 des Nutzungszuschlags-Gesetzes vom 22. Juni 2005 (BGBI. I S. 1720, 1724), das

durch Artikel 16 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990) geéndert worden ist, werden die Worter
»$ 291a Abs. 7 Satz 4 Nummer 1 und 2 durch die Worter ,,§ 291a Absatz 7 Satz 5 Nummer 1 und 2* ersetzt.
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vom
1.

Artikel 3
Anderung des BSI-Gesetzes

§ 8c des BSI-Gesetzes vom 14. August 2009 (BGBL. I S. 2821), das zuletzt durch Artikel ... des Gesetzes
... (BGBL. ...) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefiigt:

»3. die Gesellschaft fiir Telematik nach § 291a Absatz 7 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
und § 291b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, Betreiber von Diensten der Telematikinfrastruk-
tur im Hinblick auf die nach § 291b Absatz 1a und 1e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zuge-
lassenen Dienste und Betreiber von Diensten, soweit sie die Telematikinfrastruktur fiir nach § 291b
Absatz 1b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bestitigte Anwendungen nutzen,*.

b) Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden die Nummern 4 und 5.
Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefiigt:

»3. die Gesellschaft fiir Telematik nach § 291a Absatz 7 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
und § 291b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, Betreiber von Diensten der Telematikinfrastruk-
tur im Hinblick auf die nach § 291b Absatz 1a und 1e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zuge-
lassenen Dienste und Betreiber von Diensten, soweit sie die Telematikinfrastruktur fiir nach § 291b
Absatz 1b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bestétigte Anwendungen nutzen, .

b) Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden die Nummern 4 und 5.
Artikel 4
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

Moderne Informations- und Kommunikationstechnologien haben ein grof3es Potenzial zur Verbesserung der Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit der medizinischen Versorgung. Sie kdnnen zudem einen wichtigen Beitrag leisten, um
die Herausforderungen, die durch die demographische Entwicklung und die Versorgungssituation im ldndlichen
Raum bestehen, besser zu bewiltigen. Neue Versorgungsformen konnen damit besser unterstiitzt werden. Um die
Chancen moderner IT-Technologien in der tdglichen Versorgung effektiv zu nutzen, ist eine Infrastruktur erfor-
derlich, die die Beteiligten in der Gesundheitsversorgung so miteinander verbindet, dass sie sicher und schnell
miteinander kommunizieren kdnnen. Patienten sollen zudem in die Lage versetzt werden, ihren Behandlern wich-
tige Gesundheitsdaten verfligbar zu machen. Der Datenschutz hat dabei hochste Prioritdt und wird durch rechtli-
che und technische MaBinahmen sichergestellt. Nach vielen Jahren intensiver Vorarbeiten wurden erhebliche Pro-
jektfortschritte bei den Arbeiten zur Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte und beim Aufbau der Tele-
matikinfrastruktur erzielt. Die elektronischen Gesundheitskarten mit Lichtbild sind nahezu flichendeckend an die
Versicherten ausgegeben und die erforderlichen Kartenlesegeridte wurden in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie
Krankenhéusern installiert. Seit dem 1. Januar 2015 gilt beim Arzt- und Zahnarztbesuch nur noch die elektroni-
sche Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und nicht mehr die Krankenversichertenkarte. Von der Gesell-
schaft fiir Telematik wurden nach erfolgreichen europaweiten Vergabeverfahren zwei grof3flichige Erprobungs-
vorhaben fiir erste nutzbringende Online-Anwendungen auf den Weg gebracht. Auf dieser Grundlage sollen so
schnell wie moglich die erforderlichen Maflnahmen ergriffen werden, damit flichendeckend nutzbringende An-
wendungen fiir eine Verbesserung der Versorgung der Patienten eingefiihrt werden.

Das Gesetz zielt insbesondere darauf ab,
—  die ziigige Einfithrung nutzbringender Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte zu unterstiitzen,

—  die Telematikinfrastruktur mit ihren Sicherheitsmerkmalen als die zentrale Infrastruktur fiir eine sichere
Kommunikation im Gesundheitswesen zu etablieren und sie fiir weitere Anwendungen im Gesundheitswe-
sen und fiir weitere Leistungserbringer zu 6ffnen,

— die Strukturen der Gesellschaft fiir Telematik zu verbessern und ihre Kompetenzen zu erweitern und
—  die Interoperabilitit der informationstechnischen Systeme im Gesundheitswesen zu verbessern und
—  telemedizinische Leistungen zu fordern.

1I. Wesentlicher Inhalt des Gesetzes

Mit dem Gesetz wird mit einem Biindel von MaBBnahmen darauf hingewirkt, dass bereits jetzt nutzbare elektroni-
sche Kommunikationsverfahren schnell Eingang in die Versorgung finden. Parallel wird der Aufbau der Telema-
tikinfrastruktur gefordert und klargestellt, dass die sichere Telematikinfrastruktur zukiinftig die zentrale elektro-
nische Infrastruktur im Gesundheitswesen sein wird. Die Regelungen zielen darauf ab, dass die modernen Infor-
mations- und Kommunikationstechnologien schneller ihren Nutzen fiir die Patienten, Leistungserbringer und
Krankenkassen entfalten. Daneben wird sichergestellt, dass die Verordnung von Arzneimitteln stets auf Basis der
jeweils aktuellen Informationen erfolgt.

Schwerpunkte des Gesetzes sind vor allem folgende Bereiche:

1. Anreize fiir die ziigige Einfiihrung und Nutzung medizinischer und administrativer Anwendungen
schaffen

Um die Einfiihrung nutzbringender digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen zur Verbesserung der Patien-
tenversorgung zu beschleunigen, werden verbindliche Anreize und ein Anspruch fiir Versicherte auf einen Medi-
kationsplan festgelegt. Zu den Maflnahmen zdhlen insbesondere:
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3.

Arzte, die einen Notfalldatensatz erstellen und aktualisieren, erhalten hierfiir eine Vergiitung. Der Bewer-
tungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM) und die Vertragspartner haben die Tele-
matikzuschldge bis zu einem gesetzlich festgelegten Termin entsprechend anzupassen.

Zur Sicherstellung der Versorgungskontinuitét an den Schnittstellen zwischen der ambulanten und stationé-
ren Versorgung werden Anreize geschaffen, um die bei der Entlassung vorliegenden medizinisch-fachlichen
Informationen in Form eines standardisierten elektronischen Entlassbriefes zur Verfiigung zu stellen. Kran-
kenhduser erhalten fiir das Erstellen eines elektronischen Entlassbriefes (auf der Basis der bestehenden Re-
gelungen fiir die Papierform) und Arzte fiir das Einlesen eines Entlassbriefes in der Praxis eine im Gesetz
festgelegte Vergiitung. Diese Vergiitung ist als Anschubfinanzierung zu verstehen und daher auf zwei Jahre
begrenzt (vom 1. Juli 2016 bis zum 30. Juni 2018).

Zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit erhalten Patienten, die mindestens drei verordnete Me-
dikamente anwenden, einen Anspruch auf einen einheitlichen Medikationsplan in Papierform. Arzte, die
einen Medikationsplan erstellen und aktualisieren, erhalten hierfiir eine Vergiitung. Zur besseren Aktuali-
sierbarkeit ist zusétzlich zur Papierversion ein elektronischer Medikationsplan in § 291a Absatz 3 Satz 1
Nummer 3 Buchstabe b vorgesehen.

Telemedizinische Leistungen gewinnen vor dem Hintergrund der Stirkung der inter- und intrasektoralen
Kooperation von Arzten und der Versorgung der Versicherten insbesondere in unterversorgten Regionen
weiter an Bedeutung. Telemedizinische Leistungen sollen daher im EBM ausgebaut und mit Zuschldgen
gefordert werden konnen.

An der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Arzte und Einrichtungen erhalten fiir die Jahre 2016 und
2017 eine im Gesetz festgelegte Pauschale fiir die sichere Ubermittlung von elektronischen Briefen.

Die Moglichkeit zum Online-Abgleich und zur Online-Aktualisierung der Versichertenstammdaten sorgt
dafiir, dass die Versichertendaten in der Praxis immer aktuell sind. Die Krankenkassen miissen aufgrund von
Aktualisierungen der Versichertenstammdaten (z. B. bei Adressédnderungen) keine neuen elektronischen Ge-
sundheitskarten ausstellen; verlorengegangene oder gestohlene Karten konnen online gesperrt werden. Dar-
iiber hinaus ist diese Anwendung von strategischer Bedeutung, da sie die technischen Voraussetzungen fiir
medizinische Anwendungen schafft. Daher werden fiir die Nutzung des Versichertenstammdatendienstes fiir
die Arzte verbindliche Fristen vorgegeben.

Der Gesellschaft fiir Telematik werden fiir die von ihr durchzufiihrenden MaB3nahmen zur Sicherstellung der
Nutzung des Versichertenstammdatendienstes und der Notfalldaten ebenfalls verbindliche Termine gesetzt;
bei Nichteinhaltung der Termine erfolgt eine Kiirzung der Ausgaben bei den 6ffentlich-rechtlichen Gesell-
schaftern der Gesellschaft fiir Telematik. Dariiber hinaus wird auch ein Sanktionsmechanismus auf der Ebene
der Arztpraxen eingefiihrt.

Nutzungsmoglichkeiten des Notfalldatensatzes erweitern und Zugriffsverfahren der Versicherten er-
leichtern

Versicherte erhalten die Moglichkeit, auf eigenen Wunsch ihre notfallrelevanten medizinischen Daten (Not-
falldaten) der elektronischen Gesundheitskarte auch zur Unterstiitzung ihrer Behandlung in der Regelversor-
gung bereitzustellen.

Die Zugriffsverfahren fiir Versicherte auf Daten der elektronischen Gesundheitskarte werden erleichtert und
die damit verbundene Patientenautonomie gestarkt.

Telematikinfrastruktur 6ffnen und weiterentwickeln

Uber die Anwendungen der Gesundheitskarte hinaus bietet die Telematikinfrastruktur das Potenzial, weitere An-
wendungen im Gesundheitswesen ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte zu unterstiitzen, wie z. B.
die sichere elektronische Kommunikation zwischen Arzten.

Es wird die Grundlage dafiir geschaffen, dass die Telematikinfrastruktur grundsatzlich fiir den Austausch
personenbezogener medizinischer Daten im Gesundheitswesen genutzt werden kann und sich damit perspek-
tivisch als die magebliche Infrastruktur fiir das deutsche Gesundheitswesen entwickeln kann.

Fiir Anwendungen ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte, die die Telematikinfrastruktur nutzen
konnen, kann die Gesellschaft fiir Telematik — soweit spezialgesetzlich nicht anderweitig geregelt — Entgelte
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fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur verlangen. Davon ausgenommen sind Anwendungen, die im
Flinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) geregelt sind.

Mit der Offnung werden perspektivisch auch weitere Leistungserbringer, wie z. B. die nicht-approbierten
Gesundheitsberufe (z. B. im Bereich der Pflege), die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen. Dariiber hinaus
wird auch die Nutzung der Telematikinfrastruktur durch die Gesundheitsforschung ermdglicht. Um fiir diese
zusétzlichen Anwendungen einen diskriminierungsfreien Zugang zur Telematikinfrastruktur zu ermdgli-
chen, soll die Gesellschaft flir Telematik die dafiir notwendigen organisatorischen und technischen Rahmen-
bedingungen schaffen und ein Regelwerk fiir die Aufnahme weiterer Anwendungen erarbeiten, das vom
Bundesministerium fiir Gesundheit beanstandet werden kann.

Strukturen der Gesellschaft fiir Telematik verbessern

Die gesetzlichen Regelungen fiir die Gesellschaft fiir Telematik werden im Hinblick auf den flichendeckenden
Betrieb der Telematikinfrastruktur fortgeschrieben:

5.

Zur Unterstiitzung der Handlungsféhigkeit der Gesellschaft fiir Telematik soll das bei der Erprobung be-
wihrte Verfahren zur Losung strittiger Fragen durch einen Schlichter auch fiir den Wirkbetrieb etabliert
werden. Die Schlichtungsstelle kann vom Bundesministerium fiir Gesundheit oder von mindestens 50 Pro-
zent der Gesellschafter angerufen werden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Entscheidung
der Schlichtungsstelle beanstanden. Erfolgt keine Beanstandung, ist die Schlichterentscheidung verbindlich,
es sei denn, die Gesellschafter ersetzen die Schlichterentscheidung durch eine alternative Entscheidung in
gleicher Sache.

Die Gesellschaft fiir Telematik kann den Betrieb von Diensten entweder im Rahmen von Vergabeverfahren
vergeben oder Zulassungen erteilen. Bei beiden Verfahrensweisen ist sicherzustellen, dass die Auswahl des
Betreibers in einem marktoffenen und diskriminierungsfreien Verfahren erfolgt.

Die Gesellschaft fiir Telematik wird gesetzlich erméchtigt, die erforderlichen MaBinahmen zur Abwehr von
Gefahren durch Sicherheitsliicken oder neue Bedrohungen zu treffen. Sie kann hierzu notfalls einzelne Kom-
ponenten oder Dienste fiir den Zugang zur Telematikinfrastruktur sperren.

Elektronische Gesundheitsdienste erhalten auch auf européischer Ebene, insbesondere fiir die Unterstiitzung
grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung, eine immer groflere Bedeutung. Die Abstimmung techni-
scher Verfahren sowie der Aufbau und der Betrieb entsprechender technischer Strukturen werden zuneh-
mend von den fiir die Gesundheitstelematik zustéindigen nationalen Kompetenzzentren der Mitgliedsstaaten
verantwortet. Damit die Gesellschaft fiir Telematik diese Aufgaben wahrnehmen kann, erhélt sie hierfiir die
gesetzliche Zustandigkeit.

Interoperabilitiit der Systeme verbessern

Interoperabilitit ist eine zentrale Voraussetzung fiir die Nutzung der Chancen von IT im Gesundheitswesen im
Interesse einer besseren Versorgung der Patienten. Aufgrund fehlender bundesweit einheitlicher und belastbarer
Vorgaben konnen regional erarbeitete Losungen nicht flaichendeckend verbreitet werden und fiir neue Projekte
entstehen erhebliche Entwicklungsaufwénde, die von den Kostentragern finanziert werden miissen.

Zur Herstellung von Transparenz iiber verwendete technische und semantische Standards, Profile und Leit-
faden im Gesundheitswesen wird die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, ein Interoperabilititsverzeich-
nis aufzubauen. Damit soll insbesondere erreicht werden, dass neue digitale Anwendungen vorhandene Stan-
dards und Profile nutzen konnen und weitere ,,Insellosungen® vermieden werden. Fiir die Aufnahme in das
Interoperabilititsverzeichnis kann die Gesellschaft fiir Telematik Entgelte verlangen.

Als Bestandteil des Interoperabilititsverzeichnisses hat die Gesellschaft fiir Telematik ein Informationsportal
aufzubauen, in das Informationen insbesondere iiber den Inhalt, den Verwendungszweck und die Finanzie-
rung von elektronischen Anwendungen im Gesundheitswesen, insbesondere telemedizinische Anwendun-
gen, auf Antrag aufgenommen werden.

Anbieter einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 oder einer
elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise fi-
nanziert wird, miissen einen Antrag auf Aufnahme in das Interoperabilititsverzeichnis und das Informati-
onsportal stellen.



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode —29— Drucksache 18/5293

—  Dariiber hinaus soll den einzelnen Sektoren die Befugnis gegeben werden, offene Schnittstellen zu definie-
ren, mit denen es den jeweiligen Leistungserbringern erleichtert werden soll, Patientendaten elektronisch zu
archivieren und Arzt- oder Krankenhaussysteme zu wechseln.

6. Priifauftrag Formularwesen

Um die weiteren Potenziale der Informations- und Kommunikationstechnologien fiir Prozesse in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) erschlieBen zu konnen, sollen bislang papierbasierte Prozesse beim Formularwesen
— soweit sinnvoll und praktikabel — mit dem Betrieb der Telematikinfrastruktur schrittweise durch IT-unterstiitzte
Prozesse abgelost werden.

Die zustindigen Organisationen der Selbstverwaltung erhalten hierfiir einen gesetzlichen Priifauftrag.
7. Giiltigkeitsende Krankenversichertenkarte — Rechtsbereinigung

Vor dem Hintergrund des von den Vertragspartnern vereinbarten Ablaufs der Giiltigkeit der Krankenversicher-
tenkarte zum 31. Dezember 2014 und ihrer Ablésung durch die elektronische Gesundheitskarte seit dem 1. Januar
2015, wird eine Rechtsbereinigung vorgenommen.

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz
Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes.

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

Das Gesetz ist mit dem Recht der Européischen Union vereinbar.

VI Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Da die Krankenversichertenkarte zum 1. Januar 2015 ihre Giiltigkeit verloren hat, kann die bisherige parallele
Regelungssystematik von Krankenversichertenkarte und elektronischer Gesundheitskarte entfallen. Mit diesem
Gesetz wird einheitlich die elektronische Gesundheitskarte als Nachweis zur Berechtigung der Inanspruchnahme
von Leistungen der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung im SGB V geregelt. Dariiber hinaus wird durch sankti-
onsbewehrte Fristsetzungen bei den Organisationen der Selbstverwaltung ein Anreiz fiir effizienteres Verwal-
tungshandeln geschaffen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Mit dem Gesetz werden notwendige Regelungen fiir eine ziigige Einflihrung nutzbringender Anwendungen der
elektronischen Gesundheitskarte und zur Etablierung und Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur im Ge-
sundheitswesen geschaffen. Ziel ist es, mit dem Einsatz moderner Informations- und Kommunikationstechnolo-
gien, Chancen zur Verbesserung der Qualitit und Wirtschaftlichkeit der medizinischen Versorgung effektiv zu
nutzen und Herausforderungen, die durch die demographische Entwicklung und die Versorgungssituation im
landlichen Raum bestehen, besser zu bewiltigen. Das Gesetz zielt darauf ab, Gefahren und unvertretbare Risiken
fiir die menschliche Gesundheit zu vermeiden und zur Starkung des sozialen Zusammenhalts frithzeitig notwen-
dige Anpassungen an den demographischen Wandel vorzunehmen (Managementregeln 4 und 9 der Nationalen
Nachhaltigkeitsstrategie). AuBerdem tragen diese Regelungen dem Ziel Rechnung, die Fille der vorzeitigen
Sterblichkeit zu verringern, u. a. durch die mit dem Gesetz vorgesehenen Mafinahmen zur Unterstiitzung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (Nachhaltigkeitsindikator Nummer 14 a, b der Nationalen Nachhaltigkeitsstrate-

gie).
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3. Demographie-Check

Die demographischen Folgen und Risiken des Gesetzes wurden anhand des vom Bundesministerium des Innern
verdftentlichten Demographie-Checks gepriift. Der Einsatz moderner Informations- und Kommunikationstech-
nologien tragt dazu bei, die medizinische Versorgungssituation im ldndlichen Raum vor dem Hintergrund demo-
graphischer Verdnderungen zu verbessern, ohne dass damit finanzielle Belastungen (z. B. Steuer- oder Abgaben-
erhhungen, Erhohungen der Sozialversicherungsbeitrige) fiir kiinftige Generationen verbunden sind. Direkte
Auswirkungen auf die demographische Entwicklung in Deutschland, etwa auf die zukiinftige Geburtenentwick-
lung, Altersstruktur, Zuwanderung oder die regionale Verteilung der Bevolkerung und das Generationenverhalt-
nis, sind durch das Vorhaben nicht gegeben.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

1) Bund

Keine.

2) Lander und Gemeinden

Keine.

3) Gesetzliche Krankenversicherung

Der arztliche Aufwand zur Erstellung, Aktualisierung und Aushindigung eines papiergebundenen Medikations-
plans hat zusétzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe zur Folge. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr
ist insbesondere abhéngig von dem Umfang, in dem der Medikationsplan von den Beteiligten genutzt wird, und
von der Ausgestaltung der zu vereinbarenden Vergiitung. Die finanziellen Auswirkungen der Ermdglichung tele-
medizinisch-konsiliarischer Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen hingen von der konkreten Umsetzung
und Bewertung in der Vereinbarung iiber sichere technische Verfahren und vom Bewertungsausschuss ab. Mog-
liche Mehrausgaben durch Investitionen in die technische Umsetzung fiir die GKV sind nicht quantifizierbar.

Die Regelung zur Anpassung des EBM zur Vergiitung der mit der Erstellung und Aktualisierung des elektroni-
schen Notfalldatensatzes verbundenen &rztlichen Dokumentationsleistung hat zusétzliche Ausgaben in nicht
quantifizierbarer Hohe zur Folge. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist insbesondere abhdngig vom Umfang,
in dem der elektronische Notfalldatensatz von den Beteiligten genutzt wird und von der Ausgestaltung der zu
vereinbarenden Vergiitung.

Die zusitzliche Moglichkeit, regionale Zuschlidge fiir forderungswiirdige vertragsérztliche und telemedizinisch
erbringbare Leistungen zur Verbesserung der Versorgung zu zahlen (§ 87a), hat zusétzliche Ausgaben in nicht
quantifizierbarer Hohe zur Folge. Die Hohe der Mehrausgaben ist insbesondere abhingig von der Anzahl und der
Ausgestaltung der noch zu vereinbarenden Zuschlége.

Die vom 1. Juli 2016 bis zum 30. Juni 2018 geltende Anreizregelung zur Erstellung von elektronischen Entlass-
briefen in Krankenhéusern und ihre Nutzung in der vertragsérztlichen Versorgung kann zu geschitzten maximalen
Mehrausgaben von ca. 31 Millionen Euro jdhrlich fiihren. Davon entfallen jéhrlich auf die GKV fiir die Erstellung
von elektronischen Entlassbriefen im Krankenhaus ca. 20,5 Millionen Euro und fiir das Einlesen in der vertrags-
arztlichen Versorgung ca. 10,5 Millionen Euro. Es ist davon auszugehen, dass nicht alle Krankenhéduser und Leis-
tungserbringer in der vertragsarztlichen Versorgung den elektronischen Entlassbrief in diesen zwei Jahren nutzen.
Dadurch verringern sich die Mehrausgaben fiir die GKV entsprechend.

Hinsichtlich der Regelung zur Ubermittlung elektronischer Briefe sind keine zusitzlichen finanziellen Mehraus-
gaben fiir die GKV zu erwarten.

Mit den MafBnahmen dieses Gesetzes sind weitere Be- und Entlastungen fiir die GKV verbunden. Aufgrund de-
zentraler Entscheidungsfindungen und Verhandlungen im Gesundheitswesen sind diese oft schwer quantifizier-
bar. Vorbehaltlich dessen konnte die Mehrbelastung der GKV durch das Gesetz insgesamt bei voller Wirksamkeit
in 2016 einen unteren zweistelligen Millionenbetrag, in 2017 einen hohen zweistelligen bis unteren dreistelligen
Millionenbetrag und ab 2018 einen unteren dreistelligen Millionenbetrag betragen.

Valide Aussagen, in welchem Umfang bei den genannten Mallnahmen Einsparungen zu erwarten sind, lassen sich
nicht treffen. Es handelt sich aber um Investitionen in eine Infrastruktur, die eine schnelle, sektoriibergreifende
und vor allem sichere Kommunikation im Gesundheitswesen unterstiitzen und damit die Voraussetzungen fiir
mehr Qualitit in der Patientenversorgung schaffen soll.
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5. Erfiillungsaufwand

1. Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiilllungsaufwand.
2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Durch die Regelung in § 31a Absatz 1, mit der Versicherte, die mehr als drei verordnete Arzneimittel gleichzeitig
anwenden, einen Anspruch auf die Erstellung und Aushdndigung eines Medikationsplans erhalten, entsteht den
an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten, wenn der Anspruch von den Versicherten genutzt
wird, ein einmaliger geringer zeitlich-technischer Anpassungsaufwand sowie ein fallweise anfallender nicht be-
zifferbarer Aufwand fiir die Medikationskoordination bei Erstellung bzw. Aktualisierung des Medikationsplans.
Hinzu kommt der bei der Erstausstellung bzw. Aktualisierung notwendige Aufwand fiir das Ausdrucken.

Durch die in § 31a Absatz 1 Satz 2 geregelte Verpflichtung der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Nahere zu den Voraussetzungen des Anspruchs nach § 31a Absatz 1
Satz 1 als Bestandteil der Bundesmantelvertrage zu vereinbaren, entsteht der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von 5 000 Euro.

Durch die in § 31a Absatz 4 Satz 1 geregelte Verpflichtung der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der Bun-
desérztekammer und der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzen-
organisation der Apotheker auf Bundesebene, im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft eine Vereinbarung zu Inhalt und Struktur des Medikationsplans so-
wie zu dessen Fortschreibung zu schlieen, entsteht den Beteiligten ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund
30 000 Euro.

Durch die Anderung in § 73 Absatz 8 Satz 7 zur Aktualitit der Daten in von der Kassenirztlichen Bundesverei-
nigung zu zertifizierenden Praxisverwaltungssystemen entsteht der Kassenirztlichen Bundesvereinigung kein zu-
sétzlicher Aufwand fiir die Zertifizierung. Da bisher jedoch ein weniger hdufiger Aktualisierungsrhythmus iiblich
ist, entstehen den Unternehmen nicht bezifferbare Mehrkosten, die voraussichtlich in die Preisgestaltung der an
die Arztinnen und Arzte vertriecbenen Praxisverwaltungssysteme einflieBen werden. Da diese jedoch in der Regel
Bestandteil eines EDV-Gesamtpaketes sind, konnen diese Kosten nicht isoliert beziffert werden. Sie diirften als
gering einzuschétzen sein, da auch heute schon alle aktuellen Daten erfasst werden miissen, wenngleich dies auch
in einem weniger haufigen Rhythmus geschieht.

Durch die in § 87 Absatz 1 Satz 6 und 7 geregelte Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundesvereinigungen zur
Priifung, inwieweit bislang papiergebundene Verfahren zur Organisation der vertragsarztlichen Versorgung durch
elektronische Kommunikationsverfahren ersetzt werden konnen, und zur Vorlage eines Bericht dazu, entsteht
dieser ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 25 000 Euro.

Mit der Regelung in § 291d werden die Kassenirztliche und Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung sowie die
Deutsche Krankenhausgesellschaft jeweils dazu verpflichtet, im Benechmen mit der Gesellschaft fiir Telematik,
die in ihrem Versorgungsbereich fiir einen elektronischen Datenaustausch zwischen informationstechnischen Sys-
temen erforderlichen Festlegungen zu treffen. Hierbei entsteht ein geschétzter Gesamterfiillungsaufwand von ein-
malig rund 165 000 Euro. Dieser entsteht zum einen fiir die Ersterstellung der Schnittstellendefinitionen sowie
die mit den Festlegungen verbundenen Abstimmungen unter den Beteiligten. Hinzu kommt der Erfiillungsauf-
wand fiir die Bestétigungsverfahren sowie die Veroffentlichung der Liste mit den bestitigten informationstechni-
schen Systemen. Da die Bestitigung keine Voraussetzung fiir den Einsatz des informationstechnischen Systems
in der vertragsdrztlichen Versorgung bzw. im Krankenhaus darstellt, ist davon auszugehen, dass nicht jeder An-
bieter informationstechnischer Systeme eine Bestitigung beantragen wird. Fiir die in § 291d Absatz 2 bis 4 gere-
gelte Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur
Veroffentlichung der bestétigten informationstechnischen Systeme entsteht jeweils geringer Erfiillungsaufwand
in Hohe von 500 Euro pro Versorgungsbereich. Bei den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen wird davon aus-
gegangen, dass es sich nur um eine Ergénzung bereits gefiihrter Tabellen handelt. Der geringe Erfiillungsaufwand
der Deutschen Krankenhausgesellschaft ergibt sich aufgrund der geringen Anzahl der am Markt verfiigbaren
Krankenhausinformationssysteme. Dem Erfiillungsaufwand stehen Entlastungen gegeniiber, die aus der Unter-
stiitzung eines erleichterten, sicheren Datenaustauschs resultieren. Durch die in § 291d Absatz 5 enthaltene Ver-
pflichtung der zustindigen Organisationen, sich bei inhaltlichen Gemeinsamkeiten der Schnittstellen abzustim-
men, entsteht den Beteiligten nicht bezifferbarer Erfiillungsaufwand, der abhéngig ist von dem Umfang der in-
haltlichen Gemeinsamkeiten.
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Durch die in § 291f Absatz 4 Satz 2 geregelte Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundesvereinigung, eine Ver-
einbarung zur Abrechnung des Zuschlags fiir die Entgegennahme des elektronischen Entlassbriefes zu schliefen,
entsteht dieser ein Erflillungsaufwand in Hohe von einmalig rund 1 250 Euro.

Den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzten und Einrichtungen sowie den
Krankenhéusern entstehen durch die Verpflichtung zum Nachweis einer Bestitigung fiir die Abrechnung eines
Zuschlags nach § 291f Absatz 5 und § 291h Absatz 4 geringfiigiger, nicht bezifferbarer Erfiillungsaufwand durch
eine Ergdnzung der Abrechnungsunterlagen. Dieser ist im Falle der Abrechnung des Zuschlags nach § 291f Ab-
satz 5 auch abhédngig vom Inhalt der Vereinbarungen nach § 291f Absatz 4 und § 291g Absatz 1. Fiir die notwen-
digen Anpassungen der IT-Systeme in den Krankenhdusern und Vertragsarztpraxen fallt nur geringer einmaliger
Erfiillungsaufwand an, der nicht genau bezifferbar ist.

Durch die in § 291g Absatz 1 geregelte Verpflichtung der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, im Benehmen mit der Gesellschaft flir Telematik und dem Spitzenverband der
Krankenkassen eine Vereinbarung zu schliefen zu Inhalt und Struktur des elektronischen Entlassbriefes sowie
Einzelheiten zu Sicherheitsmafnahmen und offenen Schnittstellen fiir die Kommunikation zwischen den infor-
mationstechnischen Systemen der Krankenhduser und der an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende
Arzte und Einrichtungen, entsteht den Beteiligten Erfiillungsaufwand in Hohe von einmalig rund 10 000 Euro.
Zusétzlicher, geringer Erfiilllungsaufwand entsteht durch die Verpflichtung der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft in § 291g Absatz 4 und der Kassenérztlichen Bundesvereinigung in § 291g Absatz 5, Anbietern von infor-
mationstechnischen Systemen auf Antrag zu bestétigen, dass ein informationstechnisches System die Vorgaben
der Vereinbarung erfiillt. Da keine Pflicht zur Einholung einer Bestitigung besteht, ist davon auszugehen, dass
nicht jeder Anbieter informationstechnischer Systeme eine Bestétigung beantragen wird. Unter der Annahme,
dass jeweils die Hilfte der Anbieter eine Bestitigung beantragt, entsteht fiir die Bestitigungsverfahren ein ge-
schitzter Erfillungsaufwand von rund 47 000 Euro. Dazu kommt Erfiillungsaufwand fiir die Erstellung einer
Richtlinie fiir das Bestatigungsverfahren in Hohe von einmalig jeweils 2 000 Euro. Fiir die in § 291g Absatz 6
geregelte Verpflichtung der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
zur Verdffentlichung der bestitigten informationstechnischen Systeme entsteht jeweils geringer Erfiillungsauf-
wand in Héhe von 500 Euro pro Versorgungsbereich. Bei der Kassenérztlichen Bundesvereinigung wird davon
ausgegangen, dass es sich nur um eine Ergidnzung bereits gefiihrter Tabellen handelt. Der geringe Erfiillungsauf-
wand der Deutschen Krankenhausgesellschaft ergibt sich aufgrund der geringen Anzahl der am Markt verfiigba-
ren Krankenhausinformationssysteme.

Erfiillungsaufwand in Héhe von einmalig rund 10 000 Euro entsteht durch die in § 291h Absatz 2 enthaltene
Verpflichtung der Kassenirztlichen Bundesvereinigung, im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und der Gesellschaft fiir Telematik in einer Richtlinie das Néhere insbesondere tiber Inhalt und Struktur
des elektronischen Briefes, dessen Abrechnung, Regelungen, die eine nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung
vermeiden, und Einzelheiten zu SicherheitsmaBnahmen zu regeln. Zusétzlicher, geringer Erflillungsaufwand ent-
steht durch die Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundesvereinigung in § 291h Absatz 3 Satz 1, Anbietern von
informationstechnischen Systemen auf Antrag zu bestdtigen, dass ein informationstechnisches System die Vor-
gaben der Richtlinie erfiillt. Da keine Pflicht zur Einholung einer Bestétigung besteht, ist davon auszugehen, dass
nicht jeder Anbieter informationstechnischer Systeme eine Bestétigung beantragen wird. Unter der Annahme,
dass jeweils die Hilfte der Anbieter eine Bestétigung beantragt, entsteht fiir das Bestitigungsverfahren ein ge-
schatzter Erfiillungsaufwand von rund 45 000 Euro. Hinzu kommt Erfiillungsaufwand fiir die in § 291h Absatz 3
Satz 2 geregelte Pflicht zur Veroffentlichung der bestétigten informationstechnischen Systeme. Da es sich hierbei
nur um eine Erginzung einer bereits gefithrten Tabelle handelt, ist nur von einem Erflillungsaufwand von etwa
500 Euro auszugehen. Fiir die Vereinbarung zur Hohe des Zuschlags nach § 291h Absatz 5 fiir die Ubermittlung
elektronischer Briefe iiber die Telematikinfrastruktur entsteht Erfiillungsaufwand in Héhe von einmalig rund 2
500 Euro.

Durch die in § 2911 geregelte Verpflichtung der Kassenirztlichen Bundesvereinigung, mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die technischen
Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung zu vereinbaren, entsteht der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung Erfiillungsaufwand in Hoéhe von einmalig rund 5 000 Euro.
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Davon entstehen Biirokratiekosten aus Informationspflichten:

Durch die Vorlage des Berichts nach § 87 Absatz 1, der Vereinbarung nach § 291g Absatz 1 in Verbindung mit
Absatz 3, der Richtlinie nach § 291h Absatz 2 sowie der Vereinbarung nach § 2911 entstehen als Teil des Erfiil-
lungsaufwandes einmalige Informationspflichten in Hohe von bis zu 1 250 Euro.

Durch die Veroffentlichung der Liste bestétigter informationstechnischer Systeme nach § 291d Absatz 2, Absatz 3
und Absatz 4, nach § 291g Absatz 6 und § 291h Absatz 3 entsteht Erflillungsaufwand in Hohe von bis zu 3 500
Euro.

Durch die Informationspflichten in Bezug auf den Nachweis einer Bestétigung fiir die Abrechnung fiir den elekt-
ronischen Entlassbrief, den elektronischen Brief und das telemedizinische Konsil entsteht geringfiigiger, nicht
bezifferbarer Erflillungsaufwand.

3. Erfiillungsaufwand der Verwaltung
Erfillungsaufwand fiir die GKV

Fiir die Krankenkassen entsteht im Rahmen der Anderungen des § 15 lediglich Erfiillungsaufwand in nicht bezif-
ferbarer geringer Hohe fiir das Erheben der Gebiihren fiir das Ausstellen der Ersatzbescheinigungen. Aufgrund
der Tatsache, dass die Krankenversichertenkarte seit dem 1. Januar 2015 ihre Giiltigkeit verloren hat, kann davon
ausgegangen werden, dass bis zum Inkrafttreten der gesetzlichen Regelung des § 15 nahezu jeder Versicherte eine
elektronische Gesundheitskarte haben wird. Deshalb werden auch kaum noch Ersatzbescheinigungen ausgestellt
werden miissen.

Durch die in § 31a Absatz 1 Satz 2 geregelte Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundesvereinigung, mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Nahere zu den Voraussetzungen des Anspruchs nach § 31a Absatz 1
Satz 1 als Bestandteil der Bundesmantelvertrige zu vereinbaren, entsteht dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen einmaliger Erflillungsaufwand in Héhe von 5 000 Euro.

Erfiillungsaufwand fiir ein Schlichtungsverfahren nach § 31a Absatz 4 Satz 3 entsteht der Gesellschaft fiir Tele-
matik nur, wenn die Vereinbarung zu Inhalt und Struktur des Medikationsplans nicht fristgerecht zustande kommt.
Vorausgesetzt, es kommt zu einem Schlichtungsverfahren, entsteht hierfiir ein einmaliger Erflillungsaufwand von
rund 20 000 Euro, einschlieBlich Vorbereitung fiir eine sachgerechte Schlichtung bei einem mittleren Beratergeh-
alt fiir den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle. Zusdtzlicher Aufwand in geringer Hohe entsteht
fiir die Erstattung der Auslagen fiir die von der Selbstverwaltung benannten Mitglieder der Schlichtungsstelle.
Diesem Erfiillungsaufwand steht eingesparter Erfiillungsaufwand gegeniiber, der ohne Schlichtung fiir ein weite-
res langwieriges Verhandlungsverfahren zwischen den Beteiligten entstehen wiirde.

Durch die in § 87 Absatz 1 Satz 6 und 7 geregelte Verpflichtung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
zur Priifung, inwieweit bislang papiergebundene Verfahren zur Organisation der vertragsérztlichen Versorgung
durch elektronische Kommunikationsverfahren ersetzt werden konnen, und zur Vorlage eines Bericht dazu, ent-
steht diesem ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 25 000 Euro.

Durch die in § 87 Absatz 2a Satz 10 geregelte Verpflichtung des Bewertungsausschusses, dem Bundesministerium
fiir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren einen Bericht {iber den Stand der Beratungen nach § 87 Absatz 2a
Satz 8 vorzulegen, entsteht alle zwei Jahre ein Erflillungsaufwand in Héhe von 3 000 Euro.

Durch die Regelungen in § 87 Absatz 2a entsteht einmaliger Erfiilllungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 20
000 Euro durch die Anpassung des EBM in Bezug auf die Erstellung und Aktualisierung von Datensétzen nach
§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1, der Berlicksichtigung des Anspruchs nach § 31a Absatz 1 und der Anpassung
zur Erbringung von telemedizinischen Konsilen.

Der Erfiillungsaufwand fiir die Umsetzung der Anderung des § 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 (initialer Anpas-
sungsaufwand der entsprechenden EDV-Systeme bei den Krankenkassen fiir die Ausstellung der elektronischen
Gesundheitskarte mit neuem Wohnortkennzeichen) diirfte insgesamt nicht wesentlich steigen, da das bisher an-
gewendete aufwendige Ersatzverfahren sukzessive durch den mit geringerem Aufwand verbundenen kiinftigen
Online-Dienst der Krankenkassen gemall § 291 Absatz 2b ersetzt werden kann.

Fiir die Entwicklung der neuen Anwendung ,,Medikationsplan" nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buch-
stabe b entsteht einmaliger Erflillungsaufwand fiir die Gesellschaft fiir Telematik in Héhe von rund 1 Million
Euro.
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Durch die Erweiterung des lesenden Zugriffs auf die Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 (Notfalldaten)
fiir Angehdrige der nicht-akademischen Heilberufe in § 291a Absatz 4 entsteht der Gesellschaft fiir Telematik
geringer, nicht bezifferbarer Erfiillungsaufwand durch die Anpassung von Dokumenten.

Fiir die Wahrnehmung von Aufgaben auf européischer Ebene durch die entsprechende Aufgabeniibertragung in
§ 291b Absatz 1 Satz 7 ergibt sich bei der Gesellschaft fiir Telematik ein jahrlicher Erflillungsaufwand von rund
240 000 Euro durch die Bereitstellung zusitzlichen Personals sowie Sachkosten.

Die durch § 291b Absatz 1a Satz 11 erdéffnete Moglichkeit fiir die Gesellschaft fiir Telematik, befristete Geneh-
migungen fiir nicht zugelassene Komponenten und Dienste zu erteilen, wenn dies zur Aufrechterhaltung der Funk-
tionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur erforderlich ist, fihrt zu Erfiillungsaufwand in nicht
quantifizierbarer geringer Hohe, der abhéngig ist von der Anzahl der erteilten Genehmigungen. Diese kann derzeit
nicht prognostiziert werden.

Durch die Verpflichtung zur Festlegung der Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir An-
wendungen, die die elektronische Gesundheitskarte nicht nutzen in § 291b Absatz 1b Satz 3 sowie zu deren Ver-
offentlichung und zur Festlegung der Priifkriterien fiir das Bestitigungsverfahren nach § 291b Absatz 1b Satz 5
sowie der sicheren Authentisierungsverfahren nach § 291b Absatz 1b Satz 9 entsteht der Gesellschaft fiir Tele-
matik Erfiillungsaufwand von einmalig rund 240 000 Euro. Dariiber hinaus entsteht ihr Erfiillungsaufwand fiir
die auf Antrag nach § 291b Absatz 1 Satz 6 zu erteilende Bestétigung, dass eine Anwendung die von der Gesell-
schaft fiir Telematik festgelegten Voraussetzungen fiir eine Anwendung, die die elektronische Gesundheitskarte
nicht nutzt, erfiillt sowie flir die Verdffentlichung der bestétigten Anwendungen (§ 291b Absatz 1b Satz 8). Dieser
ist derzeit nicht quantifizierbar, da es sich um ein vollig neues Verfahren handelt und die Anzahl der Antrige
nicht voraussehbar ist.

Durch Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik in § 291b Absatz le, sichere Verfahren zur Ubermittlung
medizinischer Dokumente iiber die Telematikinfrastruktur in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik und dem oder der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
festzulegen und auf ihrer Internetseite zu verdffentlichen sowie die Festlegung von Einzelheiten des Zulassungs-
verfahrens und der Priifkriterien festzulegen, entsteht der Gesellschaft fiir Telematik einmaliger Erfiillungsauf-
wand in Hohe von rund 150 000 Euro. Dariiber hinaus entsteht ihr Erfiillungsaufwand fiir die auf Antrag zu
erteilende Zulassung entsprechender Ubermittlungsverfahren. Dieser ist derzeit nicht quantifizierbar, da die An-
zahl der Antridge nicht voraussehbar ist.

Erflllungsaufwand fiir die dem Bundesministerium fiir Gesundheit in § 291b Absatz 4 Satz 4 neu eréffnete Mog-
lichkeit, ein Schlichtungsverfahren einzuleiten, entsteht der Gesellschaft fiir Telematik nur, wenn deren Be-
schliisse nicht fristgerecht zustande kommen oder Beanstandungen nicht fristgerecht behoben werden. Vorausge-
setzt, es kommt zu einem Schlichtungsverfahren, entsteht ein Erfiillungsaufwand von rund 20 000 Euro pro
Schlichtungsfall, einschlieBlich Vorbereitung fiir eine sachgerechte Schlichtung bei einem mittleren Beratergehalt
fiir den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle. Zusétzlicher Aufwand in geringer Hohe entsteht fiir
die Erstattung der Auslagen fiir die von der Selbstverwaltung benannten Mitglieder der Schlichtungsstelle. Die
Zahl der pro Jahr anstehenden Schlichtungen ist nicht voraussehbar. Diesem Erfiillungsaufwand steht eingesparter
Erfiillungsaufwand gegentiber, der ohne Schlichtung fiir ein weiteres langwieriges Verhandlungsverfahren zwi-
schen den Beteiligten entstehen wiirde.

Im Zusammenhang mit der Erméchtigung der Gesellschaft fiir Telematik zum Ergreifen von Mainahmen zur
Gefahrenabwehr nach § 291b Absatz 6 Satz 1 entsteht Erfiillungsaufwand, der derzeit noch nicht bezifferbar ist,
da er von der Anzahl und Art der auftretenden Sicherheitsvorfélle und der erforderlichen Maflnahmen abhingt.
Aussagen hieriiber kdnnen erst nach einem liangeren Betrieb der Telematikinfrastruktur gemacht werden.

Fiir die Einrichtung und Aufrechterhaltung von Meldewegen bei Sicherheitsvorfillen und die ggf. erforderlichen
Meldungen nach § 291b Absatz 6 Satz 2 und 4 entsteht bei der Gesellschaft fiir Telematik sowie bei Anbietern
von Anwendungen und Betreibern von Diensten Erfiillungsaufwand. Da relevante Vorfalle auch ohne die im
Gesetz vorgesehene Meldepflicht behandelt, bewéltigt und dokumentiert werden miissen, fallen als Erfiillungs-
aufwand nur die Mehraufwénde an, die nicht ohnehin im Rahmen einer systematischen Vorfallsbearbeitung durch
den Betreiber entstehen. Eine Quantifizierung hangt auch hier von der Anzahl und der Art der auftretenden Si-
cherheitsvorfille ab, die derzeit noch nicht absehbar sind. Die Einrichtung einer Stelle zur Entgegennahme von
Stormeldungen fiihrt nicht zu Erfiillungsaufwand, da eine solche Stelle schon jetzt zu den von der Gesellschaft
fiir Telematik zu erfiillenden Aufgaben gehort.
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Im Hinblick auf die Regelung zur Uberwachung des Betriebs in § 291b Absatz 7 Satz 1 entsteht bei der Gesell-
schaft fir Telematik Erflillungsaufwand, der jedoch derzeit nicht quantifizierbar ist, da weder die Anzahl der
Betreiber von Komponenten und Diensten, die die Telematikinfrastruktur nutzen, aber auflerhalb betrieben wer-
den, noch die erforderlichen MaBBnahmen abschédtzbar sind. Fiir die Festlegung nach § 291b Absatz 7 Satz 2,
welche Angaben die Betreiber offenzulegen haben, entsteht einmaliger geschitzter Erflillungsaufwand bei der
Gesellschaft fiir Telematik in Héhe von rund 10 000 Euro.

Durch die in § 291¢c Absatz 1 und 2 geregelte Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik, eine Schlichtungs-
stelle einzurichten, entsteht voraussichtlich Erflillungsaufwand in Héhe von rund 15 000 Euro jéhrlich fiir lau-
fende Sachkosten. Die Personalkosten sind abhéngig von der Anzahl der anfallenden Schlichtungsfille, die nicht
prognostiziert werden kann.

Durch die Verpflichtung in § 291d Absatz 6, dass die nach § 291d Absétze 2 bis 4 getroffenen Festlegungen in
das Interoperabilititsverzeichnis aufzunehmen sind, entsteht der Gesellschaft fiir Telematik geringer, nicht bezif-
ferbarer Erfiillungsaufwand.

Fiir den Aufbau eines Interoperabilititsverzeichnisses nach § 291e entsteht der Gesellschaft fiir Telematik ein
Erfiillungsaufwand in Hohe von einmalig rund 1 Million Euro. Dazu kommen jéhrliche Betriebskosten in Hohe
von rund 500 000 Euro. Diese werden zum Teil durch die fiir die Aufnahme in das Interoperabilititsverzeichnis
zu entrichtenden Entgelte ausgeglichen. Unter der Annahme, dass fiir das Informationsportal nach § 291e Ab-
satz 11 das vom Bundesministerium fiir Gesundheit unter Mitarbeit der Organisationen der Selbstverwaltung be-
reits als Forschungsprojekt betriebene Telemedizinportal zugrunde gelegt wird, entsteht hierflir lediglich Erfiil-
lungsaufwand fiir die laufende Pflege des Portals in Hohe von 30 000 Euro jéhrlich. Durch das Interoperabilitéts-
verzeichnis erlangt die Industrie einen Nutzen, weil sich die Aufwénde fiir die Entwicklung interoperabler An-
wendungen verringern. Der Nutzen lésst sich aktuell nicht niher beziffern. Fiir die Veroffentlichung der Stellung-
nahmen der Experten und der Empfehlungen der Gesellschaft fiir Telematik nach § 291e Absatz 9 Satz 4 entsteht
der Gesellschaft fiir Telematik geringer jéhrlicher Erfiilllungsaufwand, abhéngig von der Anzahl der Empfehlun-
gen und Stellungnahmen. Fiir die Erstellung des Berichts iiber den Aufbau des Interoperabilititsverzeichnisses
nach § 291e Absatz 12 entsteht der Gesellschaft fiir Telematik Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 3 000 Euro
alle zwei Jahre.

Durch die in § 291f Absatz 4 Satz 2 geregelte Verpflichtung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen, eine
Vereinbarung zur Abrechnung des Zuschlags fiir die Entgegennahme des elektronischen Entlassbriefes zu schlie-
Ben, entsteht diesem Erflillungsaufwand in Hohe von einmalig rund 1 250 Euro.

Durch die in § 2911 Absatz 1 geregelte Verpflichtung der Kassenirztlichen Bundesvereinigung, mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung zu vereinbaren, entsteht dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen Erfiillungsaufwand in Hohe von einmalig rund 5 000 Euro. Erfiillungsaufwand fiir ein Schlich-
tungsverfahren nach § 291i Absatz 2 entsteht der Gesellschaft fiir Telematik nur, wenn diese Vereinbarung nicht
fristgerecht zustande kommt. Vorausgesetzt, es kommt zu einem Schlichtungsverfahren, entsteht hierfiir ein ein-
maliger Erfiillungsaufwand von rund 20 000 Euro, einschlie8lich Vorbereitung fiir eine sachgerechte Schlichtung
bei einem mittleren Beratergehalt fiir den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle. Zuséatzlicher Auf-
wand in geringer Hohe entsteht fiir die Erstattung der Auslagen fiir die von der Selbstverwaltung benannten Mit-
glieder der Schlichtungsstelle.

Erfiillungsaufwand fiir den Bund

Fiir die Weiterleitung des Berichts nach § 87 Absatz 2a Satz 11 an den Deutschen Bundestag, die Priifung und
mogliche Beanstandung der Entscheidungen der Schlichtungsstelle nach § 291¢c Absatz 9, die Priifung der Ge-
schéfts- und Verfahrensordnung nach § 291e Absatz 3 Satz 2, des Entgeltkatalogs nach § 291e Absatz 4 Satz 2
sowie der Zustimmung zur Benennung der Experten nach § 291e Absatz 5 Satz 1, die Priifung und mogliche
Beanstandung der Vereinbarung zu Inhalt und Struktur des elektronischen Entlassbriefs nach § 291g Absatz 3,
der Richtlinie zur Festlegung von Inhalt und Struktur des elektronischen Briefs nach § 291h Absatz 2 Satz 3 und
der Vereinbarung nach § 291i Absatz 1 Satz 2 entsteht dem Bundesministerium fiir Gesundheit geringer Erfiil-
lungsaufwand. Mehrbedarfe an Sach- und Personalmitteln werden finanziell und stellenmiBig im jeweiligen Ein-
zelplan ausgeglichen.

Beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entsteht fiir die Erfiillung der im Gesetz vorgesehenen
Aufgaben ein zusitzlicher Aufwand von vier Planstellen/Stellen mit Personalkosten in Hohe von jahrlich rund
321 000 Euro, die im Einzelplan des Bundesministeriums des Innern erwirtschaftet werden sollen. Der zusitzliche
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Personalbedarf des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik begriindet sich insbesondere aus den
Aufgaben nach den §§ 291b, 291e bis 291i. Hier leistet das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
Unterstiitzung und ist beteiligt bei der Erstellung und Fortschreibung allgemeiner funktionaler sowie technischer
Vorgaben fiir die Telematikinfrastruktur und den Betrieb dieser Struktur.

6. Weitere Kosten

Kosten, die liber die oben aufgefiihrten Kosten und den genannten Erfiillungsaufwand hinausgehen, entstehen
durch das Gesetz nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

7. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen der Gesetzesénderungen wurden gepriift. Das Gesetz wirkt
sich in gleicher Weise auf die Geschlechter aus und ist aus gleichstellungspolitischer Sicht neutral.

VII.  Befristung; Evaluation

Die Regelungen zur Férderung des elektronischen Entlassbriefs (§§ 291f, 291g) sowie zur Ubermittlung elektro-
nischer Briefe (§ 291h) und die damit verbundene Finanzierung ist auf zwei Jahre befristet. Damit soll ein Anreiz
zur Einfiihrung nutzbringender elektronischer Anwendungen auch bereits vor der bundesweiten Verfligbarkeit
der Telematikinfrastruktur geschaffen werden. Eine Befristung der iibrigen Regelungen des Gesetzes scheidet
grundsitzlich aus, da die Regelungen als Dauerregelungen angelegt sind, bis der Gesetzgeber eine Anderung fiir
angezeigt hélt. Dariiber hinaus werden durch dieses Gesetz Leistungsverbesserungen durch die Einfithrung nutz-
bringender Anwendungen (wie einem einheitlichen Medikationsplan) eingefiihrt, die nicht befristet sind.

Der von der Gesellschaft fiir Telematik zu erstellende Bericht tiber den Aufbau, die Nutzung und Weiterentwick-
lung des Interoperabilititsverzeichnisses nach § 291e Absatz 12 dient der Erfolgskontrolle und Evaluation der
Regelung zum Interoperabilititsverzeichnis. Ebenso dient die in § 87 Absatz 2a Satz 10 geregelte Berichtspflicht
des Bewertungsausschusses der Erfolgskontrolle der in § 87 Absatz 2a Satz § bereits geregelten Anpassungsver-
pflichtung des EBM im Hinblick auf telemedizinische Leistungen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 (§ 15)
Zu den Buchstaben a bis ¢

Seit dem 1. Januar 2015 gilt ausschlieBlich die elektronische Gesundheitskarte als Berechtigungsnachweis fiir die
Inanspruchnahme von Leistungen in der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung. Die bisherige Krankenversicher-
tenkarte hat ihre Giiltigkeit verloren. Deshalb wird zur formalen Rechtsbereinigung in der Uberschrift sowie in
den Absitzen 2 und 5 jeweils das Wort ,,Krankenversichertenkarte" durch die Worter ,,elektronische Gesundheits-
karte" ersetzt und die Nennung des Krankenscheins gestrichen.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung dient der formalen Rechtsbereinigung.
Zu den Doppelbuchstaben bb und cc

In Absatz 6 Satz 3 werden die Worter ,,vom Versicherten zu vertretenden Umstidnden" durch die Worter ,,vom
Versicherten verschuldeten Griinden" ersetzt. Es wird klargestellt, dass eine Gebiihr nur in Féllen erhoben wird,
in denen dem Versicherten ein eigenes Verschulden vorgeworfen werden kann. Eine Verantwortung des Versi-
cherten fiir verschuldensunabhéngiges Vertretenmiissen soll, ebenso wie in dem neuen Satz 4, keine Gebiihren-
pflicht auslésen. Nach Absatz 6 Satz 3 erheben die Krankenkassen von ihren Versicherten eine Gebiihr von 5
Euro, wenn die elektronische Gesundheitskarte aus vom Versicherten verschuldeten Griinden neu ausgestellt wer-
den muss. Der neue Satz 4 ergédnzt diesen Gebiihrentatbestand um den Fall, dass die Ausstellung der elektroni-
schen Gesundheitskarte aus vom Versicherten verschuldeten Griinden nicht erfolgen kann und stattdessen die
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Krankenkasse eine zur Uberbriickung von Ubergangszeiten befristete Ersatzbescheinigung als Versicherungs-
nachweis ausstellen muss. Diese Fallgestaltung kann z. B. dann in Betracht kommen, wenn der Versicherte seiner
bestehenden Mitwirkungspflicht zur Einreichung eines Lichtbildes (§ 291 Absatz 2 Satz 4), die Voraussetzung
fiir das Ausstellen einer elektronischen Gesundheitskarte ist, nicht nachkommt.

Zn Doppelbuchstabe dd
Die Anderung dient der formalen Rechtsbereinigung.
Zu Nummer 2 (§ 31a)

Die Sicherheit der Arzneimitteltherapie soll durch die Einfiihrung eines standardisierten Medikationsplans ver-
bessert werden.

Zu Absatz 1

Versicherte, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, erhalten im Rahmen der ver-
tragsérztlichen Versorgung ab dem 1. Oktober 2016 einen Anspruch auf Erstellung und Aushindigung eines pa-
tientenverstandlichen Medikationsplans in Papierform. Die drztliche Betreuung und Koordination diagnostischer
und therapeutischer Mafinahmen des Versicherten wird im Gesundheitswesen in der Regel durch den Hausarzt
durchgefiihrt. Arzte, die den Versicherten neben dem Hausarzt ebenfalls behandeln, haben dem Hausarzt gemil
§ 73 Absatz 1b unter anderem auch die Informationen zu Arzneimittelverschreibungen zu tibermitteln. Dem Haus-
arzt liegen somit aufgrund seiner Koordinations- und Dokumentationsleistungen die fiir die Erstellung und spétere
Aktualisierung eines Medikationsplans erforderlichen Informationen zum Versicherten vor, sodass auch der Me-
dikationsplan in der Regel durch den Hausarzt erstellt und aktualisiert werden kann.

Um die Arzneimitteltherapiesicherheit fiir den Versicherten auch in den Féllen zu verbessern, in denen die &rztli-
che Betreuung des Versicherten durch einen Facharzt erfolgt und der Versicherte keinen Hausarzt fiir die Koor-
dination seiner diagnostischen und therapeutischen MaBlnahmen beansprucht, kann er seinen Anspruch auf Er-
stellung, Aushéndigung und spitere Aktualisierung des Medikationsplans auch gegen diesen Facharzt geltend
machen. Genau wie der Hausarzt hat sich auch der behandelnde Facharzt gemdl3 § 8 Absatz 4 der Arzneimittel-
richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vor einer Verordnung eines Arzneimittels iiber die bisherige Me-
dikation des Versicherten zu informieren. Dies gilt im Hinblick auf Verordnungen durch andere Arzte sowie auf
die Selbstmedikation des Versicherten, sodass auch dem Facharzt die fiir eine Erstellung und spétere Aktualisie-
rung des Medikationsplans erforderlichen Informationen zum Versicherten vorliegen.

Aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit gilt es sicherzustellen, dass der Versicherte einen umfassenden
Medikationsplan erhilt, auf dem seine aktuelle Gesamtmedikation {ibersichtlich und patientenverstiandlich abge-
bildet ist, und ihm nicht von verschiedenen Arzten mehrere gleichzeitig giiltige Medikationspline ausgestellt wer-
den. Die hierfiir erforderlichen Rahmenbedingungen und Mafinahmen sind durch die Kassenirztliche Bundesver-
einigung und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen bis zum 30. Juni 2016 mit Wirkung zum 1. Oktober
2016 als Bestandteil der Bundesmantelvertrage festzulegen. Dabei ist beispielsweise auch der zeitliche Rahmen
festzulegen, in welchem noch von einer gleichzeitigen Anwendung von mindestens drei Arzneimitteln ausgegan-
gen werden kann. Der EBM fiir drztliche Leistungen ist gemél § 87 SGB V entsprechend anzupassen.

Zu Absatz 2

Im Medikationsplan sind die verschreibungspflichtigen und nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel zu do-
kumentieren, die von dem Arzt verordnet wurden, der den Medikationsplan erstellt, sowie auch die Arzneimittel-
verschreibungen durch andere Arzte. Dariiber hinaus sind im Medikationsplan auch die von den Versicherten
ohne Verschreibung erworbenen Arzneimittel, die zum Zeitpunkt der Erstellung bzw. Aktualisierung des Medi-
kationsplans vom Versicherten angewendet werden, aufzunehmen. Arzneimittel, die nicht von dem den Medika-
tionsplan ausstellenden Arzt verordnet wurden, konnen entsprechend gekennzeichnet werden. Zusétzlich zur Do-
kumentation der Angaben zum Arzneimittel sollen auch Anwendungshinweise erfasst werden. Soweit Medizin-
produkte fiir die Medikation nach Nummer 1 und Nummer 2 relevant sind, sollen auch diese in den Medikations-
plan aufgenommen werden. Den besonderen Belangen der blinden und sehbehinderten Patienten ist bei der Er-
lauterung der Inhalte des Medikationsplanes durch den den Medikationsplan erstellenden Arzt beziechungsweise
aktualisierenden Arzt Rechnung zu tragen. Vorbehaltlich der technischen Ausstattungen und der Verfligbarkeit
sicherer elektronischer Ubermittlungsméglichkeiten soll der Medikationsplan blinden und sehbehinderten Men-
schen auch elektronisch zur Verfiigung gestellt werden.
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Zu Absatz 3

Die Verpflichtung des Arztes nach Absatz 1 Satz 1 zur Aktualisierung des Medikationsplans nach Absatz 3 setzt
voraus, dass auch zum Zeitpunkt der Aktualisierung gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel vom
Versicherten angewendet werden. Aktualisierungen des Medikationsplans kdnnen, soweit Veranlassung dazu be-
steht, auch von anderen Leistungserbringern, insbesondere Apothekern und weiteren an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzten sowie in Einrichtungen der Krankenversorgung vorgenommen werden.

Zu Absatz 4

Der Medikationsplan soll einheitlich standardisiert sein. Mit ihm soll den Versicherten ein verstdndlicher und
wiedererkennbarer Einnahmeplan zur Verfiigung gestellt werden, der sie in der richtigen Anwendung ihrer Me-
dikation unterstiitzt. Gleichzeitig ermoglicht der Medikationsplan eine bessere Information der weiteren am Me-
dikationsprozess beteiligten Leistungserbringer, wie z. B. weitere in die Behandlung des Versicherten eingebun-
dene Arzte und Apotheker.

Das Néhere iiber Inhalt, Struktur und Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans ist nach
Satz 1 bis zum 30. April 2016 in einer Vereinbarung zwischen der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der
Bundesirztekammer und der flir die Wahrmehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spit-
zenorganisation der Apotheker auf Bundesebene im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft zu regeln. Dies schlie3t auch die Vereinbarung einer Verfahrens-
weise zur Beriicksichtigung neuer Erkenntnisse und zur Fortschreibung der Vereinbarungsinhalte sowie die Be-
achtung der gesetzlichen Bestimmungen zur vorrangigen Abgabe von Arzneimitteln durch den Apotheker mit
ein. Bei der Erarbeitung der Vereinbarungsinhalte sollte der Sachverstand der Arzneimittelkommissionen der
deutschen Arzteschaft (AkdA) und der deutschen Apotheker (AMK) einbezogen werden. Im Rahmen des Akti-
onsplans zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit des Bundesministeriums flir Gesundheit sind unter
Federfiihrung der AkdA bereits wesentliche Vorarbeiten zu Inhalt und Struktur eines standardisierten Medikati-
onsplans geleistet worden, die beriicksichtigt werden sollten. Zur Sicherstellung einer patientengerechten Umset-
zung des Medikationsplans ist den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patienten und der Selbsthilfe chro-
nisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben.

Fiir den Fall, dass bis zum 30. April 2016 keine Vereinbarung zustande kommt, regelt Satz 3, dass auf Antrag
einer der Vereinbarungspartner nach Satz 1 oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit das Schlichtungsver-
fahren bei der Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik nach § 291c Absatz 1 einzuleiten ist. Ndheres zur
Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens ist in den Sdtzen 4 bis 8 in Anlehnung an das in § 291c geregelte
Schlichtungsverfahren der Gesellschaft fiir Telematik geregelt.

Die Entscheidung der Schlichtungsstelle zu den Festlegungen {iber Inhalt und Struktur des Medikationsplans so-
wie zur Verfahrensweise zur Fortschreibung der Vereinbarung ist fiir die Vereinbarungspartner nach Satz 1 und
fiir die Leistungserbringer und Krankenkassen sowie ihre Verbénde nach diesem Buch verbindlich und kann nur
dadurch ersetzt werden, dass die Vereinbarungspartner nach Satz 1 alternative Festlegungen in gleicher Sache
vereinbaren. Bis zur Vorlage einer Ersatzentscheidung durch die Vereinbarungspartner nach Satz 1 gelten die
Festlegungen der Schlichtungsstelle, die von den Vereinbarungspartnern nach Satz 1 umgehend umzusetzen sind.

Zu Absatz 5

Um eine Aktualisierung der Daten des Medikationsplans durch die am Medikationsprozess beteiligten Leistungs-
erbringer technisch zu unterstiitzen und zu erleichtern, sollen — sobald die Telematikinfrastruktur zur Verfliigung
steht — gemil § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b die Daten des Medikationsplans den Leistungser-
bringern zusétzlich zur Papierform auch elektronisch mittels der elektronischen Gesundheitskarte zur Verfligung
gestellt werden. Voraussetzung fiir eine einrichtungsiibergeifende elektronische Verarbeitbarkeit in den informa-
tionstechnischen Systemen der Leistungserbringer ist die Vereinbarung einer einheitlichen elektronischen Abbil-
dung von Medikationsdaten (beispielsweise hinsichtlich der zu verwendenden Codierungstabellen, Terminolo-
gien, Wertebereiche, der einheitlichen Wiedergabe und Darstellung der Bezeichnung des Fertigarzneimittels, der
Wirkstoffbezeichnung, der Dosierung, etc.). Fiir die elektronische Verarbeitung und Nutzung der Daten des Me-
dikationsplans sind daher entsprechende Festlegungen zu treffen, und die Vereinbarung nach Absatz 4 Satz 1 ist
so fortzuschreiben, dass Daten nach Absatz 2 Satz 1 in den informationstechnischen Systemen der vertragsérztli-
chen Versorgung einheitlich abgebildet werden kdnnen.
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Zu Nummer 3 (§ 63)

Die Streichung von Satz 5 dient der Rechtsbereinigung, da seit dem 1. Januar 2015 die Krankenversichertenkarte
ungiiltig geworden ist und deshalb fiir die Regelung zur Erweiterung der Krankenversichertenkarte kein Bedarf
mehr besteht. Mit der elektronischen Gesundheitskarte nach den §§ 291, 291a wird im Ubrigen die im bisherigen
Satz 5 geforderte informationstechnische Trennung technisch umgesetzt.

Zu Nummer 4 (§ 73)

Vertragsirzte sind zu einer wirtschaftlichen Verordnungsweise verpflichtet. Hierzu ist es erforderlich, dass ihnen
bei der Verordnung von Arzneimitteln aktuelle Preis- und Produktinformationen zur Verfiigung stehen. Dies ist
aufgrund der derzeitigen Aktualisierungszeitrdume in der Praxis nicht hinreichend gegeben. Mit der Regelung
wird sichergestellt, dass die Verordnung von Arzneimitteln stets auf Basis der jeweils aktuellen Informationen
erfolgt.

Nach § 73 Absatz 8 Satz 7 sind Vertragsirzte bereits zur Verwendung zertifizierter Programme bei der Verord-
nung von Arzneimitteln verpflichtet, die fiir die Verordnung notwendige Informationen enthalten. Die in der Pra-
xis iblichen Aktualisierungszeitraume gewéhrleisten jedoch nicht, dass diese den jeweils aktuellen Informationen
entsprechen. Die Regelung kniipft an das bereits bestehende Zertifizierungsverfahren an, sodass kein zusétzlicher
biirokratischer Aufwand fiir die Zertifizierung entsteht.

Die Verwendung aktueller Programme bei der Verordnung von Arzneimitteln unterstiitzt Vertragsérzte auch bei
der Erfiillung ihrer Verpflichtung zur Information der Versicherten. So haben Vertragsérzte beispielsweise gemal
Absatz 5 Satz 3 die Verpflichtung, Versicherte auf etwaige Aufzahlungen bei Festbetragsarzneimitteln hinzuwei-
sen und iiber therapeutische Alternativen zu informieren, damit diese Aufzahlungen vermieden werden kdnnen.
Auch bei der Verordnung von Arzneimitteln mit Wirkstoffen, fiir die Rabattvertrage nach § 130a Absatz 8§ beste-
hen, ist es gegebenenfalls erforderlich, dass der Arzt bei der Verordnung Kenntnis vom Bestehen eines solchen
Rabattvertrags hat, da Apotheken gemél § 129 Absatz 1 Satz 3 zur bevorzugten Abgabe dieser Arzneimittel
verpflichtet sind.

Die in den Apotheken bei der Abgabe und zur Abrechnung verwendeten elektronischen Programme entsprechen
in der Praxis bereits dem jeweils aktuellen Stand. Die Verwendung unterschiedlicher Informationen durch den
verordnenden Arzt und die Apotheke kann schlielich zur Retaxation der Apotheke durch Krankenkassen fiithren.
Die Regelung triagt somit auch dazu bei, die unnétige Retaxation von Apotheken zu vermeiden.

Zu Nummer 5 (§ 87)
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient insbesondere dem Ziel, die Moglichkeiten der Informations- und Kommunikationstechnolo-
gien auch fiir das Formularwesen in der gesetzlichen Krankenversicherung nutzen zu kdnnen. Bislang papierba-
sierte Verfahren zur Organisation der vertragsérztlichen Versorgung sollen — soweit sinnvoll und praktikabel —
schrittweise durch IT-unterstiitzte Kommunikationsverfahren abgelost werden. Dazu wird den Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein Priifauftrag erteilt. In die Priifung
sind auch administrative Prozesse einzubezichen, die im Zusammenhang mit den vereinbarten Verfahren zur Or-
ganisation der vertragsérztlichen Versorgung festgelegt wurden. Dariiber hinaus sind Zeitpunkte darzustellen, bis
wann die papierbasierten Verfahren durch elektronische Verfahren ersetzt werden konnen. Die Ergebnisse der
Priifung sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2016 vorzulegen. Da der elektroni-
sche Verordnungsdatensatz auch vom Priifauftrag erfasst wird, kann der bisherige Satz 6 entfallen.

Zu Buchstabe b
Zu Satz 9

Telemedizinische Leistungen gewinnen vor dem Hintergrund der Stirkung der inter- und intrasektoralen Koope-
ration von Arzten und der Versorgung der Versicherten insbesondere in strukturschwachen Regionen weiter an
Bedeutung. Telemedizinische Leistungen sollen daher mit diesem Gesetz im EBM ausgebaut und mit Zuschldgen
gefordert werden konnen. Vor diesem Hintergrund wird geregelt, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit fiir
den Fall, dass Beschliisse des Bewertungsausschusses zu telemedizinischen Leistungen nicht oder teilweise nicht
oder nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande kommen, den erwei-
terten Bewertungsausschuss nach Absatz 4 mit Wirkung fiir die Vertragspartner anrufen kann. Unbeschadet des-
sen gelten die Bestimmungen des Absatzes 6.
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Zu den Séitzen 10 und 11

Mit der Regelung wird eine regelméfige Berichtspflicht des Bewertungsausschusses gegeniiber dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit begriindet, aus dem der Verfahrensstand der vom Bewertungsausschuss zu beratenden
telemedizinischen Leistungen nach Satz § erkennbar wird. Mit der Berichtspflicht soll eine Beurteilung der Wirk-
samkeit der gesetzlichen Regelungen fiir die Verbesserung der Versorgung geeigneter telemedizinischer Leistun-
gen ermdglicht werden. In seinem Bericht hat der Bewertungsausschuss jeweils leistungsbezogen den Stand der
Beratungen sowie leistungsbezogen die vorgesehenen weiteren Mafinahmen zu den inhaltlichen und zeitlichen
Zielen der weiteren Beratungen darzulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit leitet nach Satz 11 den Be-
richt an den Deutschen Bundestag weiter. Die Regelung kniipft daher auch an die bereits in der Vergangenheit
erfolgte Berichterstattung der Trager des Bewertungsausschusses im Gesundheitsausschuss des Deutschen Bun-
destages an. Sie dient der notwendigen Transparenz gegeniiber dem Parlament iiber die Durchfiihrung und Erfiil-
lung der dem Bewertungsausschuss vom Gesetzgeber iibertragenen Aufgaben.

Zu den Sitzen 12 bis 15

Die zunehmende Spezialisierung, der demographische Wandel und die sich verdndernden Versorgungsstrukturen
im landlichen Raum stellen die Gesundheitsversorgung vor neue Herausforderungen. Es entstehen neue Anforde-
rungen an die Zusammenarbeit von Arzten unterschiedlicher Fachgruppen sowie bei der Behandlung von Erkran-
kungen, deren Bewertung spezielle drztliche Expertise benétigt. Um fiir die Patienten auch unter den sich dndern-
den demographischen Voraussetzungen eine bestmogliche Versorgung in strukturschwachen Gebieten und somit
unabhingig vom Wohnort sicherstellen zu kdnnen, ist es notwendig, die Abstimmung verschiedener, am Behand-
lungsprozess beteiligter Arztinnen und Arzte durch den Einsatz von Informations- und Kommunikationstechno-
logien zu unterstiitzen.

Der von dem Patienten initial in Anspruch genommene Arzt soll deshalb zur Abstimmung der bestmdglichen
Behandlung vermehrt die Moglichkeit erhalten, konsiliarische Unterstiitzung durch Experten auch ohne einen
eigenen Arzt-Patienten-Kontakt des Konsiliararztes mit Hilfe telemedizinischer Verfahren in Anspruch zu neh-
men.

Der geltende EBM sieht im Rahmen des Programms zur Fritherkennung von Brustkrebs auf der Grundlage der
Krebsfritherkennungs-Richtlinie bereits eine konsiliarische Beurteilung von Mammographieaufnahmen ohne ei-
nen eigenen Arzt-Patienten-Kontakt des Konsiliararztes vor (Gebiihrenordnungsposition 01752). Dariiber hinaus
sind in diesem Zusammenhang auch multidisziplindre Fallkonferenzen im EBM enthalten, die gemill Bundes-
mantelvertrag auch als Online-Bildkonferenz durchgefiihrt werden kénnen.

Im Rahmen der Uberpriifung soll der Bewertungsausschuss daher bis zum 30. Juni 2016 untersuchen, inwieweit
durch den Einsatz sicherer elektronischer Informations- und Kommunikationstechnologien auch konsiliarische
Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen telemedizinisch erbracht werden konnen. Das Konsil stiitzt sich auf
die erstellten und befundeten Rontgenaufnahmen des initial in Anspruch genommenen Arztes und die diese Auf-
nahmen begriindenden Informationen. Dabei soll gepriift werden, inwieweit das Konsil auch durch einen audio-
visuellen Austausch zwischen dem initial in Anspruch genommenen Arzt und dem Experten unterstiitzt werden
kann. Eine nochmalige Rontgenuntersuchung kann durch die Ermdglichung eines telemedizinischen Konsils zur
Befundbeurteilung von Rontgenaufnahmen vermieden werden.

Sofern der Bewertungsausschuss ggf. unter Anrufung des erweiterten Bewertungsausschusses bis zum 31. De-
zember 2016 auf der Grundlage der Vereinbarung nach § 291i die erforderlichen Beschliisse nicht getroffen hat,
gilt § 291 Absatz 2b Satz 7 bis 9 entsprechend fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung und den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen. Voraussetzung fiir die Begrenzung der Haushaltsausgaben ist, dass die Vereinbarung
nach § 291i geschlossen wurde. Die mogliche Kiirzung der Haushaltsausgaben nach Satz 15 ist unabhingig von
einer moglichen Kiirzung der Haushaltsausgaben nach § 291 Absatz 2b Satz 7, § 291b Absatz 1 Satz 10 oder
§ 2911 Absatz 3. Unabhéngig davon bleibt der generelle gesetzliche Priifauftrag an den Bewertungsausschuss, in
welchem Umfang ambulante telemedizinische Leistungen erbracht werden konnen, bestehen.

Zu Satz 16

Die Regelung ergédnzt den in § 31a geschaffenen Leistungsanspruch des Versicherten auf Erstellung, Aktualisie-
rung und Aushéndigung eines aktuellen Medikationsplans in Papierform. Der Bewertungsausschuss hat den EBM
zur Vergiitung dieser Leistungen bis zum 30. Juni 2016 so anzupassen, dass zeitgleich mit der Geltendmachung
von Anspriichen auf Erstellung eines Medikationsplans nach § 31a der angepasste EBM in Kraft treten kann.
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Zu Satz 17

Dieser Satz regelt, dass die mit der Erstellung und Aktualisierung von Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 verbundene arztliche Dokumentationsleistung ab dem 1. Januar 2018 vergiitet werden soll, um eine ziigige
Bereitstellung und Nutzung von Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 (Notfalldatensatz) mittels der
elektronischen Gesundheitskarte zu unterstiitzen und so die Informationsgrundlage bei der Versorgung akut er-
krankter oder auch pflegebediirftiger Patienten zu verbessern. Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte, die einen Notfalldatensatz auf der elektronischen Gesundheitskarte erstellen, sollen die von ihnen
im Rahmen der medizinischen Behandlung des Patienten erhobenen medizinischen Befunde sowie die ihnen vor-
liegenden Befunde des Patienten, die im Vorfeld der Notfalldatensatzerstellung von anderen drztlichen Kollegen
erhoben wurden, fachlich auf ihre Notfallrelevanz priifen und notfallrelevante Befunde mit Einwilligung des Pa-
tienten auf der elektronischen Gesundheitskarte dokumentieren. Im Notfalldatensatz sollen nur medizinische Be-
funde aufgenommen werden, die bereits vorliegen. Mit der Erstellung und Aktualisierung des Notfalldatensatzes
wird keine gesonderte medizinische Diagnostikleistung veranlasst. Der Bewertungsausschuss hat den EBM im
Zusammenhang mit der Erstellung und Aktualisierung des Notfalldatensatzes bis zum 30. September 2017 anzu-
passen.

Znu den Buchstaben ¢ und d
Redaktionelle Anpassung aufgrund von Verweiskorrekturen.
Zu Nummer 6 (§ 87a Absatz 2)

Telemedizinische Leistungen gewinnen vor dem Hintergrund der Stirkung der inter- und intrasektoralen Koope-
ration zwischen Arztinnen und Arzten und der Verbesserung der Versorgung der Versicherten, insbesondere in
unterversorgten Regionen, weiter an Bedeutung. Die inter- und intrasektorale Kooperation findet dabei haufig
innerhalb bestimmter regionaler Grenzen statt. Telemedizinische Leistungen, die im EBM abgebildet sind, kon-
nen daher auf regionaler Ebene zusétzlich durch Zuschldge auf den Orientierungswert geférdert werden. Die
Moglichkeit, regionale Zuschlage filir forderungswiirdige vertragsérztliche Leistungen zu zahlen, wird daher un-
beschadet bestehender selektivvertraglich genutzter Gestaltungsspielrdume auch um telemedizinische Leistungen,
die im EBM enthalten sind, erweitert.

Zu Nummer 7 (§ 264)

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Giiltigkeit verloren. Die Anderungen in
den Absitzen 4 und 5 dienen der formalen Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 8 (§ 267)

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Giiltigkeit verloren. Die Anderungen in
Absatz 5 dienen der formalen Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 9 (§ 284)

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Giiltigkeit verloren. Die Anderung in
Absatz 1 dient der formalen Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 10 (§ 291)
Zu den Buchstaben a und b

Seit dem 1. Januar 2015 gilt ausschlieBlich die elektronische Gesundheitskarte als Berechtigungsnachweis fiir die
Inanspruchnahme von Leistungen in der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung. Die bisherige Krankenversicher-
tenkarte hat ihre Giiltigkeit verloren. Die Anpassung der Uberschrift dient der Klarstellung, dass § 291 die elekt-
ronische Gesundheitskarte in ihrer Funktion als Versicherungsnachweis betrifft, wihrend in § 291a insbesondere
das Néhere zur Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte zur Bereitstellung personenbezogener medizi-
nischer Behandlungsdaten geregelt wird. Absatz 1 wird im Hinblick auf die ausschlieliche Geltung der elektro-
nischen Gesundheitskarte angepasst. Der bislang in Absatz 2a geregelte Verwendungszweck der elektronischen
Gesundheitskarte wird einheitlich in Absatz 1 geregelt.

Zu Buchstabe ¢
Absatz 2 wird durch Umstellungen klarer gefasst. Die sogenannten administrativen Daten der elektronischen Ge-
sundheitskarte (wie Angaben zum Versicherten, zur ausstellenden Krankenkasse und zum Versicherungsschutz)

sind einheitlich in den Sdtzen 1 und 2 geregelt. Die jahrlichen Anpassungen der Gesamtvergiitungen fiir die ge-
samte vertragsérztliche Versorgung sind fiir die Versicherten mit Wohnort im Bezirk einer Kassenérztlichen Ver-
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einigung zu vereinbaren (§ 87a Absatz 3 bis 4). Diesem Zuordnungsprinzip entsprechen die gesetzlichen Abrech-
nungsvorgaben fiir die vertragsérztlichen Leistungen bislang nicht, da nach Nummer 1 bisher allein das Wohnor-
tkennzeichen des Mitgliedes iibermittelt wird. Ein Austausch der Krankenversichertenkarte zum Zwecke der Auf-
bringung des Kennzeichens fiir den Wohnort des Versicherten war bislang vor dem Hintergrund der geplanten
Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte nicht vertretbar. Die Zuordnung des Versicherten zum Bezirk
einer Kassendrztlichen Vereinigung erfolgte daher tibergangsweise unter Verwendung der auf der Krankenversi-
chertenkarte enthaltenen Postleitzahl. Mit Ablauf der Giiltigkeit der Krankenversichertenkarte zum 31. Dezember
2014 und ihrer Ablésung durch die elektronische Gesundheitskarte zum 1. Januar 2015 ist eine Anderung von
Nummer 1 umsetzbar, sodass sich kiinftig die Angabe auf den Wohnort des Versicherten bezieht. Die {ibrige
Anpassung des Satzes 1 erfolgt zur Rechtsbereinigung sowohl im Hinblick auf die ausschlieliche Geltung der
elektronischen Gesundheitskarte als auch im Hinblick auf Termine, die keine Bedeutung mehr haben.

Zu Buchstabe d

Satz 1 hat keine Bedeutung mehr und wird deshalb aufgehoben. Die Regelung in Satz 2 zum Verwendungszweck
der elektronischen Gesundheitskarte wurde in Absatz 1 integriert. Die Regelung in Satz 3 zu weiteren administ-
rativen Daten der elektronischen Gesundheitskarte wurde in Absatz 2 Satz 2 aufgenommen.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Satz 6 setzt der Gesellschaft fiir Telematik eine Frist, bis zu der sie die erforderlichen Mafinahmen fiir die Durch-
fithrung der in Satz 3 geregelten bundesweiten Nutzung der Online-Priifung und -Aktualisierung der Versicher-
tenstammdaten (Versichertenstammdatendienst) durchzufiihren hat. Die Fristsetzung bezieht sich auf Mafinah-
men, fiir die die Gesellschaft fiir Telematik nach § 291b zustdndig ist. Die erforderlichen Mafinahmen umfassen
alle Aspekte zur Herstellung der Betriebsbereitschaft des Versichertenstammdatendienstes fiir den bundesweiten
Wirkbetrieb. Dazu gehdren insbesondere:

—  die Festlegung der iibergreifenden Architektur der Telematikinfrastruktur sowie Sicherheits- und Betriebs-
konzepte fiir den bundesweiten Wirkbetrieb,

—  der Aufbau und Betrieb der zentralen Anteile der Telematikinfrastruktur, soweit sie fiir den Anwendungsfall
benotigt werden,

—  die Schaffung der Voraussetzungen fiir die Anbindung der Einrichtungen der vertragsérztlichen Versorgung
sowie der Fachdienste der Krankenkassen an die Telematikinfrastruktur,

— die rechtzeitige Etablierung erforderlicher Zulassungsverfahren fiir die zentral und dezentral betriebenen
Komponenten und Dienste, sodass bis zum 30. Juni 2016 zugelassene Komponenten und Dienste zur Verfii-
gung stehen konnen sowie

—  der erfolgreiche Nachweis der Eignung aller MaBBnahmen und Verfahren in realen Versorgungsumgebungen,
insbesondere im Hinblick auf Funktionalitét, Sicherheit und Praktikabilitit.

Um einen ausreichenden Anreiz fiir die Einhaltung dieser Frist zu schaffen, wird festgelegt, dass die Ausgaben in
den Haushalten der 6ffentlich-rechtlichen Korperschaften der Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik (Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen sowie die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen) ab 2017 die Ausgaben
des Jahres 2014 abziiglich 1 Prozent so lange nicht iiberschreiten diirfen, bis die Mainahmen durchgefiihrt worden
sind. Das bedeutet, dass im Falle einer Kiirzung ab 2017 nur noch das Ausgabenvolumen von 2014 abziiglich 1
Prozent zur Verfiigung steht. Von dieser Regelung ausgenommen sind lediglich die Ausgaben beziehungsweise
Umlagen, die in den Haushalten als durchlaufende Posten behandelt werden. Diese stehen den Korperschaften
nicht zur Deckung ihrer Ausgaben zur Verfligung. Dazu gehdren die Ausgaben zur Finanzierung der Gesellschaft
fiir Telematik (§ 291a Absatz 7 Satz 6), der Deutschen Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland
(§ 219a) und des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen (§ 282) sowie die Umla-
gen fiir die Einrichtungen der Verbraucher- und Patientenberatung (§ 65b) und fiir die Datentransparenz (§ 303a).
Diese durchlaufenden Ausgaben sind sowohl hinsichtlich der Berechnung der Ausgaben im Jahr 2014 als auch
der Auswirkungen ab dem Jahr 2017 ausgenommen. Die Frist zur Erledigung der Mafinahmen fiir den Versicher-
tenstammdatendienst kann das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates verlidngern. Die mogliche Kiirzung der Haushaltsausgaben nach Satz 7 ist unabhéngig von einer
moglichen Kiirzung der Haushaltsausgaben nach § 87 Absatz 2a Satz 15, § 291b Absatz 1 Satz 10 oder § 291i
Absatz 3. Uber die Anwendung ,,Versichertenstammdatendienst* hinaus sind bei der Gesellschaft fiir Telematik
eine Reihe weiterer nutzbringender Anwendungen in Planung (u. a. Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit,
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Speicherung der Organspendeerklarung mittels der elektronischen Gesundheitskarte, ,,Migration Gesundheitsda-
tendienste am Beispiel der elektronischen Fallakte®). Die Fristsetzung fiir den Versichertenstammdatendienst
sollte nicht dazu fiithren, dass diese weiteren Projekte von der Gesellschaft fiir Telematik nur unzureichend weiter
verfolgt werden.

Zn Doppelbuchstabe bb

Nach den bereits geltenden Sitzen 3 bis 5 sind die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte,
Einrichtungen und Zahnérzte verpflichtet, die Versichertenstammdatenpriifung durchzufiihren, wenn die dafiir
erforderlichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen geschaffen wurden. Die Mitteilung iiber die
durchgefiihrte Priifung ist nach dem bereits geltenden Satz 12 Bestandteil der Abrechnungsunterlagen. Die Prii-
fung stellt sicher, dass die auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Versichertenstammdaten aktuell
sind und die elektronische Gesundheitskarte noch giiltig ist. Im Falle eines Verlusts oder Diebstahls der elektro-
nischen Gesundheitskarte kann sie iiber die Versichertenstammdatenpriifung beim Arzt gesperrt werden. Die Prii-
fung leistet somit einen wichtigen Beitrag, Missbrauch in der gesetzlichen Krankenversicherung besser als bisher
erkennen und vermeiden zu konnen. Der neue Satz 14 ergéinzt Satz 5 und setzt eine klare Frist, ab wann die
Priifung spitestens von allen Arzten, Zahnirzten und Einrichtungen der vertragsirztlichen Versorgung durchzu-
fiihren ist. Die Fristsetzung fiir die Arzte, Zahnirzte und Einrichtungen der vertragsirztlichen Versorgung kniipft
an die Regelung in den neuen Sétzen 6 bis 9 an, wonach der Gesellschaft fiir Telematik eine Frist zum Abschluss
der in ihrer Kompetenz liegenden erforderlichen Mafinahmen fiir den Start der bundesweiten Verfiigbarkeit des
Versichertenstammdatendienstes bis zum 30. Juni 2016 gesetzt wird. Davon ausgehend besteht fiir die Arzte,
Zahnirzte und Einrichtungen der vertragsirztlichen Versorgung eine ausreichende Ubergangsfrist, sich mit der
erforderlichen Technik fiir die Versichertenstammdatenpriifung auszustatten. Fiir die dafiir erforderlichen Aus-
stattungs- und Betriebskosten erhalten Arzte, Zahnirzte und Einrichtungen der vertragsirztlichen Versorgung
nutzungsbezogene Zuschliage auf der Grundlage von Finanzierungsvereinbarungen nach § 291a Absatz 7b. Um
sicherzustellen, dass alle Arzte, Zahnirzte und Einrichtungen der vertragsérztlichen Versorgung ihrer gesetzlichen
Pflicht zur Priifung der Versichertenstammdaten auch nachkommen, regelt Satz 14, dass die Vergiitung vertrags-
drztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent bei den Arzten, Zahnérzten und Einrichtungen gekiirzt wird, die ihrer
Priifungspflicht ab dem 1. Juli 2018 nicht nachkommen. Diese Kiirzung gilt so lange, bis die Priifung durchgefiihrt
wird. Die Frist nach Satz 14 kann das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates verldngern. Vor dem Hintergrund, dass es im Interesse aller Beteiligten liegt, sowohl Miss-
brauch als auch Verwaltungsaufwand im System der gesetzlichen Krankenversicherung zu reduzieren und zudem
der mit der Priifung verbundene Aufwand finanziert wird, ist eine pauschale Kiirzung der Vergiitung von 1 Pro-
zent bei Nichteinhaltung der gesetzlichen Verpflichtung angemessen. Ein milderes Mittel fiir eine Sanktion be-
steht nicht. Da die Mitteilung iiber die durchgefiihrte Versichertenstammdatenpriifung Bestandteil der Abrech-
nungsunterlagen ist, die der Arzt an die zustéindige Kassenérztliche Vereinigung schickt, kdme alternativ in Be-
tracht, dass die Arzte, die die Versichertenstammdatenpriifung nicht nutzen und somit nicht zur Missbrauchsre-
duzierung beitragen, nicht abrechnen diirfen bzw. kein Honorar erhalten. Das wire aber ein noch groBerer Ein-
schnitt und nicht angemessen.

Zu den Buchstaben fund g

Die Anderungen in den Absitzen 3 und 4 dienen der Klarstellung und Rechtsbereinigung.
Zu Nummer 11 (§ 291a)

Zu Buchstabe a

Mit der Ergiinzung der Uberschrift wird klargestellt, dass die fiir den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte
erforderliche Telematikinfrastruktur kiinftig auch fiir weitere Anwendungen genutzt werden soll, die vom Einsatz
der elektronischen Gesundheitskarte unabhdngig sind.

Zu den Buchstaben b und ¢

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Giiltigkeit verloren. Die Anderungen in
den Absitzen 1 und 2 dienen der formalen Rechtsbereinigung und Klarstellung.

Zu Buchstabe d
Die Regelung ergénzt die von der elektronischen Gesundheitskarte nach diesem Absatz zu unterstiitzenden An-

wendungen um die Bereitstellung von Daten nach § 31a Absatz 2 in elektronischer Form. Gemél § 31a Absatz 1
erhalten Versicherte, die mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, einen patientenverstdndlichen Me-
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dikationsplan in Papierform. Sobald die Telematikinfrastruktur zur Verfiigung steht, soll es den Leistungserbrin-
gern mittels der elektronischen Gesundheitskarte technisch erleichtert werden, dem Versicherten einen aktuali-
sierten Medikationsplan in Papierform zur Verfiigung zu stellen. Sie kénnen bei einem Anderungsbedarf die be-
reits vorhandenen Daten in ihre lokalen Verwaltungssysteme iibernehmen, ohne sie erneut eingeben zu miissen.
Bei der Umsetzung der Daten nach § 31a Absatz 2 in die elektronische Form sollten, soweit moglich, Daten, die
inhaltsgleich in anderen Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte verwendet werden, in gleicher Weise
abgebildet werden (beispielsweise hinsichtlich verwendeter Codierungstabellen, Terminologien, Wertebereiche,
etc.). Die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte fiir die Bereitstellung der Daten des Medikationsplans ist
fiir Versicherte freiwillig. Der Anspruch des Versicherten nach § 31a Absatz 1 auf Aushdndigung des Medikati-
onsplans in Papierform bleibt bestehen.

Zu Buchstabe e

Mit den notfallrelevanten Daten der elektronischen Gesundheitskarte werden wichtige Informationen zur medizi-
nischen Vorgeschichte, zur aktuellen Medikation und zum Gesundheitszustand des Versicherten bereitgestellt.
Die Kenntnis dieser Daten kann Heilberufler darin unterstiitzen, die zur medizinischen Versorgung des Versicher-
ten geeignete Behandlung zu wiéhlen. Daher erhalten Angehorige eines nichtakademischen Heilberufs, der fiir die
Berufsausiibung oder die Fiihrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, ein auf
den lesenden Zugriff beschrinktes Zugriffsrecht auf die medizinischen Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1,
soweit es zur Versorgung erforderlich ist. Zu den von der Regelung erfassten nichtakademischen Heilberufen
gehodren insbesondere Gesundheits- und Krankenpfleger, Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Physiothera-
peuten, Masseure und medizinische Bademeister, Hebammen, Notfallsanititer, Altenpfleger, medizinisch-techni-
sche Assistenten, Ergotherapeuten, Logopaden, pharmazeutisch-technische Assistenten, Podologen, Didtassisten-
ten und Orthoptisten. Voraussetzung fiir den Zugriff ist, dass sie sich mit einem elektronischen Heilberufsausweis
authentifizieren. Die Anderung der Zugriffsrechte von Angehérigen nichtakademischer Heilberufe auf die Not-
falldaten der elektronischen Gesundheitskarte soll schrittweise umgesetzt werden und darf nicht dazu fiihren, dass
der bisherige Projektfortgang zum Notfalldatenmanagement verzogert wird.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Regelung wird klargestellt, dass hinsichtlich des Zugriffs auf den Medikationsplan nach Absatz 3 Satz
1 Nummer 3 Buchstabe b eine Ausnahme vom verpflichtenden Erfordernis der technischen Zugriffsautorisierung
durch den Versicherten gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung hat zum Ziel, dass auf Wunsch der Versicherten notfallrelevante medizinische Daten nach Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 auch dann zur Unterstiitzung der medizinischen Versorgung des Versicherten genutzt werden
konnen, wenn keine Notfallsituation vorliegt. Soweit der Zugriff fiir die Notfallversorgung erforderlich ist, ist der
Zugriff auf diese Daten, wie bisher, unter Einsatz des elektronischen Heilberufsausweises eines zugriffsberech-
tigten Leistungserbringers ohne eine Autorisierung durch die Versicherten mdglich. Dies ist nach den aktuellen
Konzepten der Bundesirztekammer beispielsweise der Fall in der préiklinischen Patientenversorgung durch den
Rettungsdienst, bei ungeplanter Patientenaufnahme in der Notaufnahme eines Krankenhauses, starken akuten Be-
schwerden (z. B. Schmerzen), auf Grund derer der Patient notfallrelevante Informationen aus seiner Krankenge-
schichte dem Arzt nicht mit der nétigen Konzentration korrekt und vollstidndig schildern kann oder auch bei
Sprachbarrieren (unzureichende Deutschkenntnisse, demenzielle Erkrankung, Sprachproduktionsstdrungen, o. 4.)
oder sonstigen Griinden, die im individuellen Fall dazu fiihren, dass die notfallrelevanten medizinischen Informa-
tionen nicht in einem dem Krankheitsbild angemessenen Zeitrahmen vorliegen. Dariiber hinaus wird neu geregelt,
unter welchen Voraussetzungen der Zugriff auf die Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 auch aufBerhalb der
Notfallversorgung zuldssig ist. Voraussetzung fiir einen rechtméaBigen Zugriff ist in diesen Fillen, dass er zur
medizinischen Versorgung der Versicherten erforderlich ist und dass der Zugriff mit dem Einverstindnis des
Versicherten erfolgt. Das Einverstdndnis der Versicherten ist nachpriifbar zu protokollieren. Diese Zugriffsvo-
raussetzungen gelten z. B. fiir den Zugriff zur Pflege und Aktualisierung der Daten, fiir den Datentransfer bei
Wechsel des Hausarztes, fiir die Datenbereitstellung bei Einholung von Zweitmeinungen und andere Situationen,
in denen aufBerhalb der Notfallversorgung ein Austausch von patientenbezogenen medizinischen Informationen
im Rahmen der &rztlichen Versorgung erforderlich ist. Auf Wunsch und mit Einverstidndnis der Versicherten ist
der Zugriff auch in diesen Situationen zuldssig, sofern das Einverstédndnis nachpriifbar protokolliert wird. Die
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Protokollierung des Einverstindnisses kann zum Beispiel in Verbindung mit der Eingabe einer personlichen Ge-
heimzahl (PIN) durch die Versicherten erfolgen und in das Zugriffsprotokoll nach Absatz 6 Satz 3 aufgenommen
werden. In Féllen, in denen der Versicherte keine PIN-Nutzung wiinscht, kann das Einverstindnis des Versicher-
ten zum Beispiel im Rahmen der érztlich gefiihrten Behandlungsdokumentation protokolliert werden (z. B. in der
Patientendatei). Auch in diesen Féllen wird der Zugriff in das Zugriffsprotokoll nach Absatz 6 Satz 3 nachpriifbar
aufgenommen.

Bei der Regelung zu den Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b handelt es sich um die elektronische
Bereitstellung von Daten eines Medikationsplans nach § 31a Absatz 2, der den Versicherten in Papierform aus-
gehdndigt wird. Zur Vermeidung zusitzlicher administrativer Belastungen und zur Unterstiitzung praxisnaher
Aktualisierungsprozesse, sehen die Zugriffsvoraussetzungen auf Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buch-
stabe b die Moglichkeit vor, dass Versicherte auf eine technische Zugriffsautorisierung verzichten konnen. Fiir
den Zugriff ist dann das Einverstidndnis der Versicherten und der Einsatz des Heilberufsausweises des zugriffsbe-
rechtigten Leistungserbringers ausreichend. Inhaltlich entsprechen die nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe
b bereitgestellten Daten Informationen, die auch mit der Arzneimittelverschreibung vermittelt werden und die
Versicherten in der richtigen Anwendung des verordneten Arzneimittels unterstiitzen sollen. Die elektronische
Bereitstellung mit Hilfe der elektronischen Gesundheitskarte dient hierbei der technischen Unterstiitzung der Da-
tenaktualisierung beim drztlichen bzw. pharmazeutischen Leistungserbringer. Die Zugriffsregelung erfolgt daher
in Anlehnung an die bereits geltenden Zugriffsvoraussetzungen auf Daten der elektronischen Gesundheitskarte
nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 (elektronisches Rezept). Fiir den Zugriff hierauf reicht ebenfalls der Einsatz des
Heilberufsausweises des zugriffsberechtigten Leistungserbringers aus.

Zn Doppelbuchstabe cc

Folgednderung zu Doppelbuchstabe ee.

Zn Doppelbuchstabe dd

Folgednderung aufgrund der Einfiigung der neuen Sétze 3 und 4 in Absatz 5.
Zu Doppelbuchstabe ee

Die Anderung betrifft das sogenannte Patientenfach (Absatz 3 Satz 1 Nummer 5), das vom Versicherten selbst
verwaltet werden kann. Er kann dort selbst Daten einstellen oder sich von Leistungserbringern einstellen lassen.
Das Patientenfach bietet damit den Versicherten die Moglichkeit, fiir sie bestimmte Datensammlungen, wie bei-
spielsweise Daten liber durchgefiihrte Impfungen im Sinne eines elektronischen Impfpasses oder Daten eines
elektronischen Mutterpasses, dort einstellen zu lassen. Der Zugriff ist nach den derzeitigen Regelungen nur zu-
sammen mit einem elektronischen Heilberufsausweis z. B. an einem Terminal in der Arztpraxis oder mittels einer
eigenen Signaturkarte des Versicherten mit qualifizierter elektronischer Signatur zuldssig. Da einerseits Versi-
cherte haufig nicht iiber Signaturkarten mit qualifizierter elektronischer Signatur verfiigen und andererseits auch
andere sichere technische Verfahren zur sicheren Authentifizierung zur Verfiigung stehen, soll die Mdglichkeit
der Versicherten fiir eigene Zugriffe dadurch verbessert werden, dass sie die Anwendung des Patientenfaches
dann nutzen konnen, wenn sie sich flir den Zugriff durch geeignete technische Verfahren authentifizieren. Die
Verfahren sind durch die Gesellschaft fiir Telematik zu beschlieen. Da die Beschliisse geméfl § 291b Absatz 4
vom Bundesministerium fiir Gesundheit unter Einbeziehung der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit gepriift werden, ist sichergestellt, dass nur solche Verfahren festgelegt werden, die
die Anforderungen an den Datenschutz erfiillen.

Zu Buchstabe g

Folgednderung aufgrund der Einfiigung der neuen Sétze 3 und 4 in Absatz 5.
Zu Buchstabe h

Zn Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung in Satz 1, wonach die Telematikinfrastruktur insbesondere fiir Anwendungen der elektroni-
schen Gesundheitskarte zu schaffen ist, wird verdeutlicht, dass die Telematikinfrastruktur kiinftig auch fiir An-
wendungen ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte genutzt werden kann. Im Ubrigen dienen die An-
derungen der Gesetzesaktualisierung. Die elektronische Gesundheitskarte ist inzwischen eingefiihrt.
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Zn Doppelbuchstabe bb

Die Telematikinfrastruktur ist geeignet, iiber den Anwendungsbereich des Satzes 1 hinaus (Anwendungen der
elektronischen Gesundheitskarte) weitere Anwendungen im Gesundheitswesen ohne den Einsatz der elektroni-
schen Gesundheitskarte zu unterstiitzen, wie z. B. die direkte sichere elektronische Kommunikation zwischen
Arzten, Systeme zur Unterstiitzung von Melde- und Berichtspflichten von Leistungserbringern, die Unterstiitzung
telemedizinischer Leistungen, Anwendungen fiir das 6ffentliche Gesundheitswesen, Systeme fiir den sicheren
Datenaustausch zwischen Versorgung und Gesundheitsforschung oder andere Anwendungen, die auerhalb der
Gesellschaft fiir Telematik entwickelt werden. Mit der Regelung in Satz 3 wird die Grundlage dafiir geschaffen,
dass die Telematikinfrastruktur grundsétzlich auch fiir diese weiteren Anwendungen des Gesundheitswesens ge-
nutzt werden kann. Dazu kénnen auch Anwendungen aus anderen Netzen (z. B. eigene Netze der Leistungser-
bringer) gehoren, die iiber die Telematikinfrastruktur verfiigbar gemacht werden sollen. Die Offnung der Tele-
matikinfrastruktur fiir weitere Anwendungen kann nur unter den in Satz 3 geregelten Voraussetzungen erfolgen.
Alle Anwendungen, die die Telematikinfrastruktur nutzen wollen, miissen den Nachweis erbringen, dass sie die
Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nicht beeintréchtigen sowie die fiir die Telematikinfra-
struktur festgelegten Maflnahmen zur Gewéhrleistung von Datenschutz und Datensicherheit in ihrer Wirksamkeit
nicht behindern. Dariiber hinaus sind bei diesen Anwendungen die Benutzerschnittstellen zum Versicherten nach
den Vorschriften der Barrierefreiheit zu gestalten. Soweit es sich um Anwendungen handelt, die personenbezo-
gene Daten verarbeiten, miissen die verantwortlichen Betreiber dariiber hinaus die relevanten Vorschriften zum
Datenschutz einhalten und die dafiir erforderlichen organisatorischen und technischen MaBBnahmen treffen. Dies
umfasst insbesondere die Beachtung der informationellen Selbstbestimmung der Betroffenen nach Mal3gabe der
datenschutzrechtlichen Bestimmungen und die Gewahrleistung ausreichender Sicherheit fiir die verarbeiteten per-
sonenbezogenen Daten. Die Vorschrift regelt keine neuen Befugnisse zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung
personenbezogener Daten. Dies wird durch den Verweis in Nummer 2 sichergestellt, wonach die geltenden Da-
tenschutzvorschriften einzuhalten sind. Dies gilt auch bei der Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Zwecke der
Gesundheitsforschung. Kern der Sicherheitsgewéhrleistung ist ein umfassendes Sicherheitskonzept, dessen Eig-
nung und Umsetzung nach den Vorgaben der Gesellschaft fiir Telematik zum Beispiel auch durch externe Gut-
achten nachgewiesen werden kann.

Die Offnung der Telematikinfrastruktur fiir weitere Anwendungen des Gesundheitswesens schafft die Grundlage
dafiir, dass sie sich perspektivisch als die maligebliche Infrastruktur fiir das deutsche Gesundheitswesen entwi-
ckeln kann.

Znu Doppelbuchstabe cc

Die Streichung dient der Rechtsbereinigung. Die gestrichene Finanzierungsregelung betrifft einen Zeitraum, der
ausschlieBlich in der Vergangenheit liegt.

Znu Doppelbuchstabe dd

Folgednderung aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Buchstabe i

Folgednderung aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Buchstabe j

Zu Doppelbuchstabe aa

Folgednderung aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zn Doppelbuchstabe bb

Den Vertragspartnern werden zur Erstattung der telematikbedingten Ausstattungs- und Betriebskosten fiir die
Erstellung und Aktualisierung von Datensétzen nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 (Notfalldaten) und Absatz 3 Satz
1 Nummer 3 Buchstabe b (elektronischer Medikationsplan) mit Satz 3 Fristen fiir die Vereinbarungen von nut-
zungsbezogenen Zuschldgen gesetzt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Folgednderung aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Doppelbuchstabe dd

Mit der Ergénzung wird sichergestellt, dass das Schiedsamt ohne erneute Fristsetzung durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit angerufen werden kann, wenn die Frist nicht eingehalten wurde.
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Zu den Doppelbuchstaben ee und ff

Folgednderungen aufgrund der Einfligung des neuen Satzes 3 in Absatz 7b.

Znu den Buchstaben k und 1

Folgednderungen aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 7 sowie des neuen Satzes 3 in Absatz 7b.
Zu Nummer 12 (§ 291b)

Zn Buchstabe a

Zu den Sédtzen 1 und 2

Mit der Ergidnzung in Nummer 1 wird klargestellt, dass sich die Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik neben
der Erstellung technischer Vorgaben auch auf die Erstellung funktionaler Vorgaben z. B. in Form von Lasten-
und Pflichtenheften erstrecken, die fiir die Telematikinfrastruktur erforderlich sind. Dazu gehort auch ein von der
Gesellschaft fiir Telematik zu erstellendes Sicherheitskonzept.

In Nummer 3 wird klargestellt, dass es zu den Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik gehdrt, fiir den sicheren
Betrieb der Telematikinfrastruktur Vorgaben zu erstellen und deren Einhaltung zu iiberwachen. Im Rahmen der
Uberwachung des Betriebs kann die Gesellschaft fiir Telematik regelmiBige externe Sicherheitspriifungen und
Berichte fordern.

Zu den TestmaBnahmen nach Nummer 4 gehdren auch TestmaBnahmen zur sicheren Signierung und Verschliis-
selung von Dokumenten.

In Nummer 5 wird bestimmt, dass es zu den Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik gehort, Verfahren zur
Durchsetzung anwendungsspezifischer Zugriffsregelungen einschlieBlich der dafiir erforderlichen Authentisie-
rungsverfahren festzulegen. Dazu gehort die Festlegung technischer Verfahren und Komponenten einschlieSlich
der Ausgabeverfahren fiir notwendige Schliissel und Zertifikate. Dies betrifft Verfahren zur Durchsetzung der
Zugriffsrechte nach § 291a Absatz 4 und 5a. Dariiber hinaus wird mit Satz 2 sichergestellt, dass die Gesellschaft
fiir Telematik fiir den schrittweisen Ausbau der Telematikinfrastruktur bei der zukiinftigen Festlegung von Zu-
griffsverfahren auch eine mogliche Erweiterung der gesetzlichen Zugriffsberechtigungen auf weitere Leistungs-
erbringergruppen im Gesundheitswesen, wie z. B. Angehorige nichtakademischer Heilberufe und der Gesund-
heitshandwerke, beriicksichtigt.

Zu Satz 3

Satz 3 regelt die Einbeziehung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik in die Erstellung der
Festlegungen zur Datensicherheit sowie bei der Uberwachung der Vorgaben fiir den sicheren Betrieb der Tele-
matikinfrastruktur.

Zu den Sétzen 4 bis 6

Die Sitze 4 bis 6 sind weitestgehend geltendes Recht. Mit der Erginzung in Satz 4 wird gewihrleistet, dass die
Gesellschaft fiir Telematik bei der Festlegung der Vorgaben fiir Anwendungen der Telematikinfrastruktur die
Vorschriften zur Barrierefreiheit sicherzustellen hat. Mit der Ergénzung in Satz 5 wird klargestellt, dass neben der
Sicherstellung der Interoperabilitit und Kompatibilitdt die Sicherstellung der Sicherheit der Telematikinfrastruk-
tur auch im Hinblick auf eine mdgliche Gefahrenabwehr zum Aufgabenbereich der Gesellschaft fiir Telematik
gehort.

Zu den Sitzen 7 und 8

Zur Wahrung der deutschen Interessen im Bereich der Gesundheitstelematik in Europa soll die Gesellschaft fiir
Telematik im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit zukiinftig auch Aufgaben auf européischer Ebene
wahrnehmen, soweit die Telematikinfrastruktur betroffen ist oder in der Zukunft betroffen sein konnte. Dies be-
trifft beispielsweise die Mitarbeit in Standardisierungs- und Normungsgremien auf européischer Ebene und das
Gebiet der grenziiberschreitenden elektronischen Gesundheitsdienste. Eine Mitarbeit der Gesellschaft fiir Tele-
matik in den entsprechenden Gremien ist erforderlich, um Entwicklungen auf européischer Ebene mit zu gestalten
und so eine Vereinbarkeit mit den Regelungen zur Telematikinfrastruktur zu erreichen. Dazu gehort insbesondere
auch, dass die Gesellschaft fiir Telematik bei den Arbeiten auf européischer Ebene darauf hinwirkt, dass das hohe,
fiir die Telematikinfrastruktur geltende deutsche Datenschutzniveau gewéhrleistet wird. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit kann der Gesellschaft fiir Telematik dabei Weisungen erteilen.
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Zu den Sitzen 9 und 10

In Satz 9 wird der Gesellschaft fiir Telematik eine Frist gesetzt, bis zu der sie alle erforderlichen Maflnahmen
durchzufiihren hat, damit zugriffsberechtigte Arzte nach § 291a Absatz 4 Nummer 2 Buchstabe a Notfalldaten
(Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1) auf die elektronische Gesundheitskarte speichern und diese Daten
lesen konnen. Dazu gehdren neben den Erprobungen in realen Versorgungsumgebungen mit dem Nachweis der
sicheren Funktionsfahigkeit auch alle zentral erforderlichen Malnahmen zur Herstellung der Betriebsbereitschaft,
die fiir die Nutzung des Notfalldatenmanagements erforderlich sind (siehe auch Begriindung zu Nummer 10 Buch-
stabe e Doppelbuchstabe aa). Die Fristsetzung umfasst nicht die Durchfiihrung von Malinahmen, die fiir eine
Umsetzung der Zugriffsrechte von Angehdrigen nichtakademischer Heilberufe nach § 291a Absatz 4 Nummer 2
Buchstabe e auf die Notfalldaten der elektronischen Gesundheitskarte erforderlich sind (siche auch Begriindung
zu Nummer 11 Buchstabe e). Hélt die Gesellschaft fiir Telematik die Frist nicht ein, diirfen die Ausgaben in den
Haushalten der offentlich-rechtlichen Korperschaften der Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik (Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen sowie die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen) ab 2018 die Ausgaben des
Jahres 2014 abziiglich 1 Prozent so lange nicht {iberschreiten, bis die MaBBnahmen durchgefiihrt worden sind. Das
bedeutet, dass im Falle einer Kiirzung ab 2018 nur noch das Ausgabenvolumen von 2014 abziiglich 1 Prozent zur
Verfiigung steht. Von dieser Regelung ausgenommen sind lediglich die Ausgaben beziehungsweise Umlagen, die
in den Haushalten als durchlaufende Posten behandelt werden. Diese stehen den Korperschaften nicht zur De-
ckung ihrer Ausgaben zur Verfiigung. Dazu gehoren die Ausgaben zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Tele-
matik (§ 291a Absatz 7 Satz 6), der Deutschen Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland (§ 219a) und
des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen (§ 282) sowie die Umlagen fiir die
Einrichtungen der Verbraucher- und Patientenberatung (§ 65b) und fiir die Datentransparenz (§ 303a). Diese
durchlaufenden Ausgaben sind sowohl hinsichtlich der Berechnung der Ausgaben im Jahr 2014 als auch der Aus-
wirkungen ab dem Jahr 2018 ausgenommen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Frist durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlingern. Die mogliche Kiirzung der Haushaltsausgaben nach
Satz 10 ist unabhéngig von einer moglichen Kiirzung der Haushaltsausgaben nach § 87 Absatz 2a Satz 15, § 291
Absatz 2b Satz 7 oder § 291i Absatz 3. Uber die Anwendung , Notfalldatenmanagement hinaus sind bei der
Gesellschaft fiir Telematik eine Reihe weiterer nutzbringender Anwendungen in Planung (u. a. Priifung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit, Speicherung der Organspendeerklarung mittels der elektronischen Gesundheitskarte,
»Migration Gesundheitsdatendienste am Beispiel der elektronischen Fallakte*). Die mit dieser Regelung verbun-
dene Fristsetzung sollte nicht dazu fiihren, dass diese weiteren Projekte von der Gesellschaft fiir Telematik nur
unzureichend weiter verfolgt werden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

In Satz 2 wird klargestellt, dass die fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur notwendige Zulassung von Kom-
ponenten und Diensten auf Antrag des Anbieters einer Komponente oder eines Dienstes von der Gesellschaft fiir
Telematik erteilt wird. Der Begriff des Anbieters ist hierbei weit gefasst und umfasst auch den Hersteller, Zwi-
schenhindler und Lieferanten von Komponenten und Diensten. Satz 3 ermédchtigt die Gesellschaft fiir Telematik,
die Zulassung mit Nebenbestimmungen nach § 32 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch (SGB X) zu versehen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Folgednderung aufgrund der Einfiigung der neuen Sétze 3 und 12 in Absatz la.
Zn Doppelbuchstabe cc

Nach Satz 11 kann die Gesellschaft fiir Telematik fiir Komponenten und Dienste, die keine Zulassung haben, eine
befristete Verwendungsgenechmigung erteilen, wenn dies zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit und Si-
cherheit der Telematikinfrastruktur erforderlich ist. Die Erteilung einer Genehmigung zur Aufrechterhaltung der
Sicherheit der Telematikinfrastruktur erfolgt nach Satz 12 im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik. Dies kann zum Beispiel dann der Fall sein, wenn zur Gewiahrleistung der Sicherheit
der Telematikinfrastruktur fiir eine Komponente eine neue Sicherheitssoftware entwickelt wurde, die eine erneute
Zulassung dieser Komponente erfordert. Mit einer befristeten Verwendungsgenehmigung kann diese Kompo-
nente zur Gewéhrleistung der Sicherheit bereits eingesetzt werden, ohne auf den Abschluss des unter Umstéinden
mehrere Monate dauernden Zulassungsprozesses warten zu miissen.
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Zu Buchstabe ¢

Der neue Absatz 1b macht Vorgaben zur Umsetzung von § 291a Absatz 7 Satz 3, wonach die Telematikinfra-
struktur auch fiir elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen gedffnet wird, fiir die die elektronische Ge-
sundheitskarte nicht verwendet wird. Elektronische Anwendungen, die der Erfiillung von gesetzlichen Aufgaben
der Kranken- und Pflegeversicherung dienen, haben bei der Offnung der Telematikinfrastruktur Vorrang vor an-
deren Anwendungen, z. B. im Falle begrenzter Leitungskapazititen der Telematikinfrastruktur. Zu den in § 291a
Absatz 7 Satz 3 geregelten Anforderungen hat die Gesellschaft fiir Telematik die erforderlichen Voraussetzungen
festzulegen und zu verdffentlichen, nach denen Anbieter dieser Anwendungen die Telematikinfrastruktur nutzen
konnen. Dies beinhaltet ggf. auch technische Vorgaben. Dabei ist es nicht Aufgabe der Gesellschaft fiir Telematik,
fiir Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 funktionale Vorgaben zu erlassen. Dies ist Sache des Anbieters.
Die Festlegung der Nutzungsvoraussetzungen erfolgt in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit. In
Abstimmung im Sinne der Vorschriften dieses Gesetzes bedeutet dabei, dass tiber ein Stellungnahmerecht hinaus
ein Diskussionsprozess mit dem Ziel einer einvernehmlichen Losung stattfindet. In Abstimmung meint damit
mehr als ein bloBes Benehmen. Die Einigung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik stellt
vielmehr den Regelfall dar. Im Falle einer Entscheidung gegen die Auffassung des Bundesamtes fiir Sicherheit in
der Informationstechnik durch die Gesellschaft fiir Telematik ist dies gesondert und nachvollziehbar zu dokumen-
tieren und zu begriinden. Voraussetzung fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur durch Anwendungen nach
§ 291a Absatz 7 Satz 3 ist eine Bestitigung der Gesellschaft fiir Telematik, die auf Antrag eines Anbieters einer
Anwendung erteilt wird und die bescheinigt, dass die Anwendung die von der Gesellschaft fiir Telematik festge-
legten Nutzungsvoraussetzungen erfiillt. Soweit es sich um Anwendungen handelt, die personenbezogene Daten
verarbeiten, miissen dariiber hinaus die sicherheitstechnischen und organisatorischen Voraussetzungen sowie die
datenschutzrechtlichen Anforderungen erfiillt sein. Die Kriterien, die zur Erlangung der erforderlichen Bestiti-
gung gepriift werden, sind von der Gesellschaft fiir Telematik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik festzulegen (zum Begriff der Abstimmung siche oben) und zu verdffentlichen. Bei der
Priifung der Einhaltung der Kriterien kann sich die Gesellschaft fiir Telematik Dritter bedienen. Die Bestitigung
kann mit Nebenbestimmungen nach § 32 SGB X versehen werden. Als Folge der Offnung der Telematikinfra-
struktur fiir Anwendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte werden weitere Leistungserbringer
in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung die Telematikinfrastruktur fiir mégliche zusitzliche Anwen-
dungen nutzen. Die Gesellschaft fiir Telematik wird verpflichtet, fiir diejenigen Leistungserbringer, die die Tele-
matikinfrastruktur nutzen wollen und fiir die sie nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 noch keine sicheren Authenti-
sierungsverfahren festgelegt hat, diese in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik festzulegen (zum Begriff der Abstimmung siehe oben). Satz 10 enthilt eine Kostenerstattungsregelung
fir Aufwinde nach diesem Absatz, die beim Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik sowie bei
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit entstehen.

Zu Buchstabe d

Die bisherige Regelung des Absatzes 1b (jetzt Absatz 1¢) zur Anbieterzulassung wird flexibilisiert. Zulassungs-
verfahren und Vergabeverfahren sind aus wettbewerbsrechtlicher Sicht grundsitzlich gleich geeignet. Das Zulas-
sungsverfahren ist zudem nicht fiir alle Betriebsleistungen geeignet (wie etwa bei Diensten, die es aus Griinden
der Funktionalitdt und Sicherheit nur einmal in der Telematikinfrastruktur geben darf, z. B. einen Zeitstempel-
dienst). Deshalb wird geregelt, dass die Gesellschaft fiir Telematik die Erbringung von Betriebsleistungen fiir die
Telematikinfrastruktur entweder im Rahmen eines 6ffentlichen Vergabeverfahrens vergeben oder hierfiir Zulas-
sungen erteilen darf. Bei beiden Verfahrensweisen ist sicherzustellen, dass die Auswahl des Betreibers in einem
marktoffenen und diskriminierungsfreien Verfahren erfolgt. Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen nach
§ 32 SGB X versehen werden. Die Gesellschaft fiir Telematik selbst darf grundsétzlich keine operativen Betriebs-
leistungen {ibernehmen. Der Anderungsbedarf in Satz 4 ergibt sich aufgrund der veréinderten Rechtsgrundlage fiir
die freihdndige Vergabe von Leistungen.

Zu Buchstabe e

Im neuen Absatz 1d wird klargestellt, dass zur Erteilung von Zulassungen und Bestitigungen Verwaltungsakte
erlassen werden konnen, fiir die die Gesellschaft fiir Telematik Gebiihren erheben kann. Satz 2 enthilt eine Be-
stimmung zum Grundsatz der Gebiihrenbemessung. In Satz 3 ist die Verordnungserméchtigung fiir das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit zur Bestimmung der Einzelheiten der Gebiihrenbemessung und des Verfahrens der
Gebiihrenerhebung enthalten. Im Hinblick auf die Offnung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen ohne
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Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte (§ 291a Absatz 7 Satz 3) wird geregelt, dass die Gesellschaft fiir
Telematik fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur durch diese Anwendungen ein Entgelt verlangen kann, zum
Beispiel um eine ausreichende Netzlast zu gewéhrleisten. Von einer Entgeltzahlung ausgenommen sind Anwen-
dungen, die im SGB V oder im Elften Buch Sozialgesetzbuch geregelt sind, wie zum Beispiel die elektronischen
Abrechnungsverfahren. Der Entgeltkatalog ist vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu genehmigen.

Zu Buchstabe f

Die Telematikinfrastruktur soll als zentrale Infrastruktur fiir eine sichere Kommunikation im Gesundheitswesen
etabliert werden. Uber die Unterstiitzung der Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte hinaus muss sie
nach dem neuen Absatz 1e dafiir den sicheren Austausch medizinischer Dokumente auch ohne Einsatz der elekt-
ronischen Gesundheitskarte ermdglichen. Um dies zu gewéhrleisten, legt die Gesellschaft fiir Telematik funktio-
nale und technische Vorgaben fiir entsprechende sichere Ubermittlungsverfahren in der Telematikinfrastruktur
fest, erstellt Priifkriterien fiir die korrekte Umsetzung und ldsst entsprechende Dienste auf Antrag der Anbieter
zu. Dafiir kommen die Zulassungsregelungen zur Anwendung, wie sie auch fiir andere Dienste der Telematikinf-
rastruktur gelten (Verweis auf Absatz 1a). Der Nachweis der Sicherheit erfolgt dementsprechend nach den Vor-
gaben des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Die Vorgaben der Gesellschaft fiir Telematik
beziehen sich dabei im Wesentlichen auf die fiir die Sicherheit und die Ubermittlung relevanten Aspekte, wie zum
Beispiel die sichere Adressierung oder Angaben zu Herkunft oder Art des tibermittelten Dokuments. Der fachan-
wendungsbezogene Inhalt und die Struktur der iibermittelten medizinischen Dokumente selbst sind nicht Gegen-
stand der Festlegungen und der Zulassung seitens der Gesellschaft fiir Telematik. Die Festlegungen der Gesell-
schaft fiir Telematik sollen darauf ausgerichtet sein, bereits jetzt nutzbaren, geeigneten elektronischen Kommu-
nikationsverfahren die Migration in die Telematikinfrastruktur zu ermoglichen. Die Regelung in Absatz 1e schafft
die Voraussetzungen dafiir, dass fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe nach § 291h iiber die Telematikinfra-
struktur ab 2018 Verfahren zur Verfiigung stehen, die die Voraussetzungen flir den Erhalt von Zuschlidgen nach
§ 291a Absatz 7b erfiillen. Aufwendungen, die beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie
bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit durch die in diesem Ab-
satz geregelte Mitwirkung entstehen, sind aus den Finanzmitteln der Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten.

Zu Buchstabe g
Folgednderung zu Buchstabe h.
Zu Buchstabe h

Die Regelung fasst die Vorschriften zum Beirat der Gesellschaft fiir Telematik in einem Absatz zusammen. Dar-
iiber hinaus konkretisiert sie die bereits geregelte Beteiligung des Beirats der Gesellschaft fiir Telematik in Ange-
legenheiten von grundsétzlicher Bedeutung. In diesen Angelegenheiten ist der Beirat vor Beschlussfassung der
Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik zu horen. Die Ergénzung nennt bestimmte Konzepte
und Planungsschritte, bei denen der Beirat zwingend zu horen ist. Dariiber hinaus wird die Gesellschaft fiir Tele-
matik verpflichtet, den Beirat rechtzeitig und in verstindlicher Form zu unterrichten und dem Beirat mitzuteilen,
inwieweit sie seine Empfehlungen beriicksichtigt.

Zu Buchstabe i

Folgednderung aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in § 291a Absatz 7.

Zu Buchstabe j

Die Handlungsmdglichkeiten des Bundesministeriums fiir Gesundheit im Falle nicht fristgerecht gefasster Be-
schliisse der Gesellschaft fiir Telematik oder im Falle nicht behobener Beanstandungen werden flexibilisiert. Das

Bundesministerium fiir Gesundheit kann in diesen Féllen kiinftig die Inhalte der Beschliisse im Wege einer
Rechtsverordnung festlegen oder die Schlichtungsstelle nach § 291c anrufen.

Zu Buchstabe k
Zu Absatz 6

Der bisherige Absatz 6 wird vollsténdig ersetzt, da er keine Bedeutung mehr hat. Der neue Absatz 6 ermachtigt
die Gesellschaft fiir Telematik, zur Abwendung einer Gefahr fiir die Telematikinfrastruktur die erforderlichen
technischen und organisatorischen Mafinahmen zu erlassen. Diese sind in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik zu erlassen. In Abstimmung im Sinne der Vorschriften dieses Gesetzes
bedeutet dabei, dass {iber ein Stellungnahmerecht hinaus ein Diskussionsprozess mit dem Ziel einer einvernehm-
lichen Losung stattfindet. In Abstimmung meint damit mehr als ein bloBes Benehmen. Die Einigung mit dem
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Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik stellt vielmehr den Regelfall dar. Im Falle einer Entschei-
dung gegen die Auffassung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik durch die Gesellschaft fiir
Telematik ist dies gesondert und nachvollziehbar zu dokumentieren und zu begriinden. Gefahren kénnen von
Diensten innerhalb oder aullerhalb der Telematikinfrastruktur ausgehen. Damit die Gesellschaft fiir Telematik
entsprechende Mallnahmen ergreifen kann, ist es erforderlich, dass sie von erheblichen Stérungen, die die Tele-
matikinfrastruktur gefdhrden, Kenntnis erhélt. Erheblich sind Stérungen, wenn sie zu einem Ausfall oder zur Be-
eintrdchtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit des jeweiligen Dienstes oder der Telematikinfrastruktur
fiihren kdnnen oder bereits gefiihrt haben. Betreiber von nach Absatz 1a und Absatz 1e zugelassenen Diensten
der Telematikinfrastruktur sowie Betreiber von Diensten fiir bestitigte Anwendungen nach Absatz 1b werden
daher verpflichtet, der Gesellschaft fiir Telematik entsprechende Storungen unverziiglich zu melden. Damit das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik seine Aufgaben bei der Abwehr von Gefahren fiir die Tele-
matikinfrastruktur erfiillen kann, hat die Gesellschaft fiir Telematik diese Meldungen und auch dariiber hinausge-
hende Storungen, die die Telematikinfrastruktur gefdhrden konnen, dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik zu melden. Satz 5 konkretisiert die méglichen Malinahmen, die die Gesellschaft fiir Telematik zur
Abwendung einer Gefahr treffen kann. Wenn zum Beispiel gravierende Sicherheitsliicken bei einzelnen Kompo-
nenten oder Diensten auftreten, kann die Gesellschaft fiir Telematik diese fiir die Nutzung sperren.

Zu Absatz 7

Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 hat die Gesellschaft fiir Telematik die Betriebsverantwortung fiir Komponenten
und Dienste der Telematikinfrastruktur und ist befugt, die dafiir erforderlichen Maflnahmen zu treffen. Im Zuge
der Offnung der Telematikinfrastruktur fiir weitere Anwendungen (§ 291a Absatz 7 Satz 3) ist es notwendig, dass
die Gesellschaft fiir Telematik auch den Betrieb dieser weiteren Anwendungen bzw. der fiir diese Anwendungen
genutzten Hard- und Software iiberwacht, soweit die Uberwachung notwendig ist, um die Sicherheit, Verfiigbar-
keit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur zu gewihrleisten. Art und Umfang der Uberwachungsmafnah-
men beziehen sich auf rein betriebstechnische Daten der jeweiligen Anwendung an den technischen Schnittstellen
zur Telematikinfrastruktur (z. B. Konformitét der Netzwerkprotokolle, Datenpakete, Reaktionszeiten o. &.). Die
Festlegungen hierzu werden von der Gesellschaft fiir Telematik nach Priifung der Erforderlichkeit getroffen. An-
wendungsbezogene Inhalte sind nicht Gegenstand der betrieblichen Uberwachung. Die Regelung dient im Ubri-
gen dazu, die Gesellschaft fiir Telematik in die Lage zu versetzen, ihre in Absatz 6 geregelten Meldepflichten
erfiillen zu konnen.

Zu Nummer 13 (§ 291c bis § 291i)
Zu § 291c

Mit dem neu eingefiigten § 291¢ wird die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, eine Schlichtungsstelle einzu-
richten. Eine dhnliche Regelung enthilt § 7 der Verordnung iiber TestmaBBnahmen fiir die Einfithrung der elekt-
ronischen Gesundheitskarte fiir die Testphase. Die Gesellschaft fiir Telematik hat diese Schlichtungsstelle einge-
richtet. Da sie sich bei der Entscheidungsfindung in der Testphase bewéhrt hat, ist es zweckméaBig, ein entspre-
chendes Verfahren auch fiir den jetzt anstehenden Wirkbetrieb einzurichten. Das Schlichtungsverfahren stellt si-
cher, dass die notwendigen Entscheidungen getroffen werden.

Zu den Absitzen 1 bis 5

Die Absitze 1 bis 5 regeln die Zusammensetzung und Arbeitsweise der Schlichtungsstelle. Die Schlichtungsstelle
kann aus bis zu drei Personen bestehen. Sie hat einen unparteiischen Vorsitzenden, der bei Nichteinigung der
Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik durch das Bundesministerium flir Gesundheit bestimmt werden
kann.

Zu Absatz 6

Die Schlichtungsstelle kann angerufen werden, wenn Beschliisse zu den Regelungen, zum Autbau und zum Be-
trieb der Telematikinfrastruktur nach § 291b Absatz 4 Satz 1 von den Gesellschaftern zu treffen sind, diese aber
nicht zustande kommen. Einen Antrag auf Einleitung eines Schlichtungsverfahrens konnen die Gesellschafter
oder das Bundesministerium flir Gesundheit stellen. Beantragen die Gesellschafter ein Schlichtungsverfahren,
miissen mindestens 50 Prozent der Gesellschafter dem zustimmen. Dariiber hinaus kann das Bundesministerium
fiir Gesundheit fiir den Fall, dass Beschliisse nicht innerhalb einer von ihm gesetzten Frist zustande kommen oder
wenn seine Beanstandungen nicht fristgerecht behoben werden (§ 291b Absatz 4 Satz 4), die Schlichtungsstelle
anrufen.
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Satz 2 steht im Zusammenhang mit den Regelungen in § 291 Absatz 2b Satz 6 und § 291b Absatz 1 Satz 9. Darin
werden der Gesellschaft fiir Telematik Fristen zur Durchfiihrung von Maflnahmen fiir eine bundesweite Nutzung
des Versichertenstammdatendienstes und des Notfalldatensatzes mittels der elektronischen Gesundheitskarte ge-
setzt. Wenn die Fristen nicht eingehalten werden, hat dies eine Kiirzung der Ausgaben der 6ffentlich-rechtlichen
Korperschaften unter den Gesellschaftern der Gesellschaft fiir Telematik zur Folge. Damit jeder der mdglicher-
weise betroffenen Gesellschafter die erforderlichen Entscheidungen der Gesellschaft fiir Telematik zum rechtzei-
tigen Projektfortgang herbeifiihren kann, gibt Satz 2 jedem dieser Gesellschafter die Berechtigung, hierzu eigen-
stindig ein Schlichtungsverfahren einzuleiten und eine Kiirzung der Ausgaben abzuwenden.

Zu Absatz 7

Die Regelung betrifft den Ablauf des Schlichtungsverfahrens bis zu einer Entscheidung entweder durch die
Schlichtungsstelle oder durch die Gesellschafterversammlung. Da es moglich ist, dass zu dem Vorsitzenden nur
ein zusétzliches Mitglied der Schlichtungsstelle benannt wird, kann es bei Abstimmungen zu Stimmengleichheit
kommen. Daher ist die Regelung notwendig, dass in diesen Féllen die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag
gibt. Die Gesellschafterversammlung kann den Vorschlag des Schlichters annehmen oder einen alternativen Be-
schluss in gleicher Sache fassen. Entscheidet die Gesellschafterversammlung nicht in der Sache, trifft die Schlich-
tungsstelle den Beschluss innerhalb von zwei Wochen nach der Gesellschafterversammlung.

Zu Absatz 8

Dieser Absatz regelt die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik oder der von ihr beauftragten Organisatio-
nen, der Schlichtungsstelle nach deren Vorgaben zuzuarbeiten. Der unparteiische Vorsitzende der Schlichtungs-
stelle erhélt ein Teilnahmerecht an den Gesellschafterversammlungen.

Zu Absatz 9

Die Entscheidungen der Schlichtungsstelle sind dem Bundesministerium flir Gesundheit zur Priifung vorzulegen.
Dieses kann innerhalb eines Monats die Entscheidungen beanstanden, soweit die Entscheidungen gegen Gesetz
oder sonstiges Recht verstoflen. Im Rahmen der Ausiibung des Beanstandungsrechts ist der oder dem Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Fiir den
Fall, dass Beanstandungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht innerhalb einer gesetzten Frist behoben
werden, erhélt das Bundesministerium fiir Gesundheit das Recht, die Entscheidung anstelle der Schlichtungsstelle
zu treffen. Satz 5 regelt, dass die Gesellschaft fiir Telematik zur Vorbereitung der Entscheidung durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit diesem nach dessen Weisung zuzuarbeiten hat. Die Entscheidungen erhalten durch
die Regelung in Satz 6 Verbindlichkeit fiir alle Gesellschafter sowie fiir alle Leistungserbringer und Krankenkas-
sen sowie ihre Verbiande, soweit sie in diesem Buch geregelt sind. Verbindlich gewordene Entscheidungen der
Schlichtungsstelle oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit konnen nur durch eine alternative Entscheidung
der Gesellschafterversammlung in der gleichen Sache ersetzt werden.

Zu §291d

Mit zunehmender Nutzung elektronischer Praxisverwaltungssysteme ist es erforderlich, dass Daten mit vertretba-
rem Aufwand systemneutral {iber einen langen Zeitraum elektronisch archiviert werden kdnnen. Dies ist von gro-
Ber Bedeutung zur Erfiillung der berufsrechtlichen und vertragsarztlichen Aufbewahrungspflichten. Sowohl § 10
der (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte als auch § 57 Absatz 2 des Bun-
desmantelvertrags-Arzte sehen vor, dass die #rztlichen Aufzeichnungen zehn Jahre nach Abschluss der Behand-
lung aufzubewahren sind. Einige gesetzliche Vorschriften sehen noch dariiber hinausgehende Aufbewahrungs-
fristen vor (z. B. Rontgenverordnung, Transfusionsgesetz). Diese Aufbewahrungsfristen sind auch dann einzu-
halten, wenn der Vertragsarzt sein eigenes System wechselt oder seine Tétigkeit einstellt. Bei einer Einstellung
der Tatigkeit wird die Behandlung in der Regel durch den Praxisnachfolger oder durch einen vom Versicherten
gewihlten neuen Vertragsarzt fortgefiihrt. Durch diesen weiterbehandelnden Arzt wird die Erfiillung der Aufbe-
wahrungsfrist sichergestellt. Hierfiir ist es erforderlich, dass dieser die Daten in sein eigenes Praxisverwaltungs-
system iiberfiihren kann. Wechselt ein Vertragsarzt sein eigenes System, ist auch dann zur Sicherstellung der
Aufbewahrungspflichten die Ubernahme der bisherigen Daten in das neue System erforderlich.

Zu Absatz 1
Absatz 1 hat im Wesentlichen programmatischen und appellativen Charakter. Mit dem Ziel der systemneutralen
Archivierung von Patientendaten sowie der Ubertragung von Patientendaten bei einem Wechsel des informati-

onstechnischen Systems sollen die in Absatz 1 beschriebenen informationstechnischen Systeme offene standardi-
sierte Schnittstellen integrieren. Eine Rechtspflicht zur Integration solcher Schnittstellen regelt Absatz 1 nicht.
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Die Formulierung ,,so bald wie moglich beriicksichtigt, dass informationstechnische Systeme ggf. erst in spéte-
ren Erweiterungs- oder Ausbaustufen zur Integration offener Schnittstellen in der Lage sind.

Zu den Absitzen 2 bis 4

Zur Erreichung der in Absatz 1 beschriebenen Ziele werden die in den Absitzen 2 bis 4 genannten Organisationen
beauftragt, jeweils fiir ihren Versorgungsbereich Festlegungen fiir offene, standardisierte Schnittstellen zu erar-
beiten. Die Festlegungen sind im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik sowie den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen zu treffen. Soweit Festlegungen der Absétze 2 bis 4 Inhalte beriihren, zu denen es bereits In-
teroperabilititsfestlegungen nach § 291e Absatz 7 Satz 1 oder Referenzfestlegungen nach § 291e Absatz 9 Satz 1
gibt, sollen diese beriicksichtigt werden.

Zusitzlich werden die fiir die jeweiligen Versorgungsbereiche zustindigen Organisationen beauftragt, Anbietern
von informationstechnischen Systemen auf Antrag die Einhaltung der nach den Absétzen 2 bis 4 fiir den jeweili-
gen Versorgungsbereich getroffenen Festlegungen zu bestétigen, wenn diese fiir den jeweiligen Versorgungsbe-
reich erfiillt werden. Der Begriff ,,Anbieter ist hierbei weit auszulegen und umfasst auch den Hersteller, Zwi-
schenhéndler und Lieferanten von informationstechnischen Systemen. Die Liste der bestdtigten informationstech-
nischen Systeme ist von den fiir den jeweiligen Versorgungsbereich zustdndigen Organisationen zu verdffentli-
chen. Die Bestitigung ist keine Voraussetzung fiir den Einsatz des informationstechnischen Systems in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung oder im Krankenhaus. Die Bestétigung erfiillt vielmehr die Funktion eines Giitesie-
gels, das dem Leistungserbringer als Entscheidungshilfe beim Kauf eines informationstechnischen Systems an-
geboten werden kann.

Die in den Absitzen 2 und 3 geregelte Kompetenz fiir die Kassenérztliche und die Kassenzahnirztliche Bundes-
vereinigung, Festlegungen zu offenen Schnittstellen flir den Datenaustausch zwischen informationstechnischen
Systemen der vertragsérztlichen und vertragszahnirztlichen Versorgung zu treffen, besteht parallel zu der weiter-
hin bestehenden Befugnis in § 295 Absatz 4 Satz 2, das Nahere zur Abrechnung von Leistungen der vertragsarzt-
lichen Versorgung zu regeln.

Zu Absatz 5

Die Regelung verpflichtet die in den Absdtzen 2 bis 4 genannten Organisationen, sich bei der Festlegung der
Schnittstellen untereinander abzustimmen, damit bei Schnittmengen der Schnittstellenfestlegungen moglichst ein-
heitliche Vorgaben getroffen werden.

Zu Absatz 6

Die Schnittstellenfestlegungen sind in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 291e aufzunehmen.
Zu § 291e

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt den Aufbau, die Pflege und den Betrieb eines Interoperabilititsverzeichnisses (Verzeichnis) durch
die Gesellschaft fiir Telematik. Das Verzeichnis dient in erster Linie der Herstellung von Transparenz iiber tech-
nische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fiir informationstechnische Systeme des Gesundheits-
wesens. Hierzu gehoren insbesondere Informationen:

a) zur Semantik,

b) zu Inhalt und Struktur von medizinischen Informationen,
¢) zu verwendeten Verarbeitungsprozessabldufen sowie

d) zu Schnittstellen und Sicherheitsmechanismen.

Das Verzeichnis soll moglichst breit angelegt werden und kann unterschiedliche Kategorien von Standards, wie
Standards zur Kommunikation, zur Sicherheit oder auch Datenformaten beinhalten. Das Verzeichnis leistet damit
einen Beitrag zur Forderung der Interoperabilitdt zwischen informationstechnischen Systemen im Gesundheits-
wesen.

Zu informationstechnischen Systemen im Sinne dieser Vorschrift gehoren alle Systeme, die bei der Erbringung
von Leistungen der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung eingesetzt werden, einschlielich der Verfah-
ren zur Abrechnung, Qualitatssicherung und fiir das Berichtswesen. Hierzu gehoren ebenfalls elektronische Un-
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terstiitzungsverfahren zur Bereitstellung und Nutzung des einheitlichen Medikationsplans nach § 31a, zur Bereit-
stellung und Nutzung des elektronischen Entlassbriefs nach § 291f sowie des elektronischen Briefs fiir die Kom-
munikation zwischen Vertragsirzten nach § 291h.

Zu Absatz 2

Das Interoperabilitatsverzeichnis ist 6ffentlich in elektronischer Form zuginglich. Auf das Interoperabilititsver-
zeichnis und ihre Inhalte kénnen Nutzer in lesender Form zugreifen.

Zu Absatz 3

Eine Geschéfts- und Verfahrensordnung der Gesellschaft fiir Telematik regelt das Ndhere zum Verfahren der
Aufnahme von Informationen in das Interoperabilititsverzeichnis sowie in das Informationsportal nach Absatz 11,
der Benennung der Experten nach Absatz 5 sowie der Pflege, Nutzung und Betrieb des Interoperabilititsverzeich-
nisses. Sie ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen.

Zu Absatz 4

Der Entgeltkatalog kann Bestandteil der Geschéfts- und Verfahrensordnung nach Absatz 3 sein. Er ist dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen. Entgelte konnen flir die Aufnahme von Informati-
onen nach Absatz 8 in das Verzeichnis erhoben werden. Die Informationsbereitstellung durch die Gesellschaft fiir
Telematik erfolgt kostenfrei. Bei der weiteren Nutzung der im Verzeichnis aufgelisteten Informationen kénnen
Kosten fiir den Nutzer entstehen, z. B. im Falle kostenpflichtiger Nutzungs- und Verwertungsrechte.

Zu Absatz 5

Um die notwendige Fachexpertise sowohl beim Aufbau, der Pflege und der Weiterentwicklung des Interoperabi-
litdtsverzeichnisses als auch bei der Aufnahme von Informationen in das Interoperabilititsverzeichnis einzube-
ziehen, regelt Absatz 5 ein Expertenbeteiligungsverfahren. Dafiir soll die Gesellschaft fiir Telematik einen Exper-
tenpool bilden. Der Expertenpool soll kein festes Gremium mit eigener Geschiftsordnung sein, sondern jeweilige
Anforderungen flexibel abbilden kénnen. Zur Sicherstellung eines schlanken transparenten Verfahrens und zur
Sicherung der Einbeziehung unterschiedlicher Perspektiven soll der Expertenpool aus Experten unterschiedlicher
Fachbereiche bestehen, die ihre Bewertungen eigenstéindig abgeben konnen. Fachlich betroffene Standardisie-
rungs- und Normungsorganisationen (wie zum Beispiel das Deutsche Institut fiir Normung) sind die in der Stan-
dardisierungsdoméne mafgeblichen Organisationen. Vertreter der Anwender konnen beispielsweise Leistungser-
bringer oder Vertreter von Fachgesellschaften sein. Bei der Auswahl der Experten ist zu gewéhrleisten, dass Ver-
treter medizinisch relevanter Forschungsbereiche beriicksichtigt werden. Ihre Expertise soll zum Beispiel im Hin-
blick auf forschungsrelevante, international anerkannte, syntaktische und semantische Standards fiir Versorgungs-
daten einflieBen. Soweit Fragen des Datenschutzes betroffen sind, stellt die Aufzédhlung in Absatz 5 sicher, dass
auch Vertreter von Landesdatenschutzbehorden sowie der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit einbezogen werden kdnnen. Den Experten ist zu den in den Absétzen 7 bis 9 geregelten
Festlegungen, Bewertungen und Referenzempfehlungen der Gesellschaft fiir Telematik Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Dariiber hinaus kénnen die Experten nach Satz 3 Empfehlungen zum Aufbau, der Pflege und
Weiterentwicklung des Verzeichnisses abgeben. Die Sdtze 4 und 5 beinhalten eine Kostenerstattungsvorschrift
fiir die Mitarbeit der Experten in dem Expertenpool.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt die Beteiligung der Fachoffentlichkeit. Diese ist nach Satz 1 {iber den Stand des Aufbaus, der
Pflege und der Weiterentwicklung des Interoperabilititsverzeichnisses zu informieren. Die Information erfolgt
iiber die Internetseite des Interoperabilititsverzeichnisses. Dariiber hinaus hat die Fachoffentlichkeit nach Satz 2
Gelegenheit, zu den Entwiirfen der in den Absétzen 7 bis 9 geregelten Festlegungen, Bewertungen und Empfeh-
lungen der Gesellschaft fiir Telematik Stellung zu nehmen. Hierfiir sind die Entwiirfe auf der Internetseite des
Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentlichen.

Zu Absatz 7

Satz 1 regelt die Inhalte, die obligatorisch in das Verzeichnis aufzunehmen sind. Dazu gehoren die Standards,
Profile und Leitfidden, die fiir informationstechnische Systeme zur Unterstiitzung von Anwendungen nach § 291
und § 291a Absatz 2 und 3 von der Gesellschaft fiir Telematik festgelegt wurden. Diese werden als Interoperabi-
litatsfestlegungen bezeichnet. Die Festlegungen sind frithestmdglich zu verdffentlichen. Wenn moglich, sollte
eine Verdffentlichung bereits vor dem Abschluss der Spezifikationsphase erfolgen, um der interessierten Fachof-
fentlichkeit, z. B. Unternehmen, die Moglichkeit zu geben, diese Festlegungen in ihren Planungen zu beriicksich-
tigen. Die Festlegungen sind spédtestens dann im Verzeichnis zu verdffentlichen, wenn sie auf der Grundlage der
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durchgefiihrten ErprobungsmaBnahmen fiir den flichendeckenden Wirkbetrieb freigegeben sind. Satz 2 regelt,
dass das Expertenbeteiligungsverfahren nach Absatz 5 fiir Festlegungen fiir Anwendungen nach § 291 und § 291a
Absatz 2 und 3 anzuwenden ist, die nach Inkrafttreten dieses Gesetzes getroffen wurden. Hierzu zéhlt auch eine
Fortschreibung von Festlegungen, die vor Inkrafttreten dieses Gesetzes getroffen wurden. Von dieser Regelung
bleiben die Verdffentlichungspflichten nach der Verordnung iiber TestmaBinahmen fiir die Einfiihrung der elekt-
ronischen Gesundheitskarte, z. B. die Verdffentlichungspflicht der fiir die Testung erforderlichen Spezifikationen
der Komponenten und Dienste nach § 3 Absatz 3 der Verordnung iiber Testmanahmen fiir die Einfiihrung der
elektronischen Gesundheitskarte, unberiihrt. Nach Satz 3 konnen die Experten auch Empfehlungen zur Umset-
zung und Nutzung der Inhalte des Verzeichnisses sowie Empfehlungen zur Konkretisierung von Inhalten des
Verzeichnisses abgeben, z. B. zu einer Einschrankung von Wertebereichen.

Zu Absatz 8

Absatz 8 regelt die weitere Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfiden liber das in Absatz 7 geregelte Ver-
fahren hinaus. Unter Absatz 8 fallen zum Beispiel Standards fiir informationstechnische Systeme zur Unterstiit-
zung von Anwendungen, die die Telematikinfrastruktur nutzen, aber keine Anwendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte sind, oder solchen, die auBerhalb der Telematikinfrastruktur eingesetzt werden. Es kann sich dabei
um Anwendungen handeln, die im Rahmen der Regelversorgung, aber auch im Rahmen von befristeten Mafnah-
men, wie Forschungs- und Entwicklungsprojekten, Modellvorhaben, oder im Rahmen von Besonderen Versor-
gungsformen, angeboten werden. Die Standards, Profile und Leitfdden fiir informationstechnische Systeme zur
Unterstilitzung dieser Anwendungen werden in das Verzeichnis auf Antrag aufgenommen. Antragsberechtigt sind
Anwender, wie beispielsweise Leistungserbringer. Zu den Interessenvertretungen der Anwender gehoren z. B.
Fachgesellschaften oder Gremien der Selbstverwaltung, die beispielsweise Konzepte zu elektronisch gestiitzten
Verfahren entwickeln und dafiir Standards, Profile und Leitfiden verwenden. Des Weiteren konnen Anbieter in-
formationstechnischer Systeme, wissenschaftliche Einrichtungen sowie Standardisierungs- und Normungsorga-
nisationen einen Antrag auf Aufnahme stellen. Der Begriff des Anbieters umfasst den Hersteller, Zwischenhénd-
ler und Lieferanten eines informationstechnischen Systems sowie Organisationen der Selbstverwaltung, die ein
Informationssystem zur Unterstiitzung einer elektronischen Anwendung zur Nutzung anbieten. Um die Interope-
rabilitit der informationstechnischen Systeme zu fordern, bewertet die Gesellschaft fiir Telematik vor der Auf-
nahme unter Einbeziehung der Experten und der Fachoffentlichkeit, inwieweit die Standards, Profile und Leitfa-
den den Interoperabilititsfestlegungen nach Absatz 7 entsprechen. Dabei ist die Vergleichbarkeit der elektroni-
schen Anwendungen hinsichtlich ihres Verwendungszwecks und ihrer Informationsinhalte zu beriicksichtigen.

Zu Absatz 9

Die Regelung ermdglicht es der Gesellschaft fiir Telematik, Unterstiitzungsleistungen (wie die Ubernahme koor-
dinierender Tatigkeiten) fiir die Zusammenarbeit der Standardisierungs- und Normungsorganisationen zu erbrin-
gen und einzelne im Verzeichnis enthaltene Standards, Profile und Leitfiden fiir informationstechnische Systeme
nach Absatz 8 als Referenz zur Nutzung fiir andere informationstechnische Systeme zu empfehlen. Bei dieser
Entscheidung sind die Experten nach Absatz 5 einzubeziehen und die Fachoffentlichkeit nach Absatz 6 zu betei-
ligen. Bei Fragen der Datensicherheit und des Datenschutzes sind dariiber hinaus das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik sowie die oder der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
zu beteiligen.

Zu Absatz 10

Absatz 10 verpflichtet Anbieter von Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3, einen Antrag nach Absatz 8 Satz
1 zu stellen. Damit soll sichergestellt werden, dass die verwendeten Standards, Profile und Leitfdden fiir Anwen-
dungen, die die Telematikinfrastruktur nutzen, transparent verdffentlicht werden. Auch Anbieter elektronischer
Anwendungen, die ganz oder teilweise aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung (§ 220 Absatz 1) finan-
ziert werden, haben einen Antrag nach Absatz 8 Satz 1 zu stellen. Es kann sich um Anwendungen handeln, die
im Rahmen der Regelversorgung, aber auch im Rahmen von befristeten MaBnahmen, wie Modellvorhaben, oder
im Rahmen von Besonderen Versorgungsformen angeboten werden. Das Antragserfordernis fiir diese Anwen-
dungen gilt unabhingig davon, ob sie die Telematikinfrastruktur nutzen oder nicht. Anbieter von Anwendungen
nach diesem Absatz sollen die Referenzempfehlungen der Gesellschaft fiir Telematik nach Absatz 9 beachten.

Zu Absatz 11

Zur Herstellung einer groBeren Transparenz in Bezug auf elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen,
insbesondere bzgl. telemedizinischer Anwendungen, wird die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, ein Infor-
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mationsportal aufzubauen. Das Portal ist Bestandteil des Interoperabilititsverzeichnisses und beinhaltet Informa-
tionen, insbesondere iiber Inhalte, Verwendungszwecke, Wirtschaftlichkeit, durchgefiihrte und laufende wissen-
schaftliche Evaluationen und gegebenenfalls weitere vorliegende wissenschaftliche Erkenntnisse zu elektroni-
schen Anwendungen im Gesundheitswesen. In das Portal konnen Anwendungen aufgenommen werden, die im
Rahmen der Regelversorgung, aber auch im Rahmen von befristeten MaBnahmen, wie 6ffentlich geférderten For-
schungs- und Entwicklungsprojekten, Modellvorhaben, oder im Rahmen von Besonderen Versorgungsformen
angeboten werden. Projekttrager und Anbieter einer elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert wird, haben einen Antrag auf Aufnahme in das Informations-
portal zu stellen. Beim Aufbau des Portals sollte das vom Bundesministerium fiir Gesundheit unter Mitarbeit der
Organisationen der Selbstverwaltung im Rahmen eines befristeten Forschungsprojekts betriebene Telemedizin-
portal einbezogen werden. Das Nihere zum Aufbau, der Pflege und des Betriebs des Portals sowie zum Verfahren
der Aufnahme von Informationen in das Portal regelt die Gesellschaft fiir Telematik in der Geschéfts- und Ver-
fahrensordnung nach Absatz 3. In der Geschéfts- und Verfahrensordnung kann die Gesellschaft fiir Telematik die
Einrichtung eines medizinischen Beirats vorsehen, der den Aufbau und die Weiterentwicklung des Portals fach-
lich begleitet.

Zu Absatz 12

Absatz 12 enthilt eine Evaluationsklausel. Die Gesellschaft fiir Telematik wird verpflichtet, dem Bundesministe-
rium flir Gesundheit regelmifBig einen Bericht iiber den Aufbau und die Weiterentwicklung des Verzeichnisses
auch im Hinblick auf eine bessere Verzahnung zwischen Versorgung und Gesundheitsforschung vorzulegen. Der
Bericht enthélt eine Einschitzung zur Standardisierung im Gesundheitswesen sowie Empfehlungen zur Harmo-
nisierung der Standards, auf deren Grundlage der Gesetzgeber die Notwendigkeit weiterer gesetzlicher Schritte
priifen kann. Das Bundesministerium fiir Gesundheit leitet den Bericht an den Deutschen Bundestag weiter.

Zu § 291f
Zu Absatz 1

Die Regelung erginzt die in § 39 geregelte Verpflichtung zum Entlassmanagement beim Ubergang in die Versor-
gung nach einer Krankenhausbehandlung. Die Regelung schafft fiir Krankenhduser und die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen finanzielle Anreize in Form von Zuschligen. Diese
sollen die Implementierung und Nutzung eines IT-gestiitzten Entlassbriefes als unterstiitzende Komponente im
Entlass- und Uberleitungsmanagement fordern. Der Zuschlag fiir die Krankenhiuser ist Bestandteil des Telema-
tikzuschlags nach § 291a Absatz 7a Satz 1. Der Telematikzuschlag geht nach § 291a Absatz 7a Satz 2 nicht in
den Gesamtbetrag oder die Erlosausgleiche nach dem Krankenhausentgeltgesetz oder der Bundespflegesatzver-
ordnung ein. Der Entlassbrief kann entweder den Patienten in elektronischer Form iibergeben werden oder mit
Einwilligung der Patienten an von ihnen benannte Vertragsirzte oder vertragsarztliche Einrichtungen elektronisch
tibermittelt werden. Die Sdtze 2 und 3 regeln Anforderungen an die Einwilligungserklarung. Der elektronische
Entlassbrief ergénzt den Entlassbrief in Papierform.

Zu Absatz 2
Die in Absatz 2 geregelten Mindestinhalte fiir den elektronischen Entlassbrief orientieren sich an dem nach § 115

Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 vorgesehenen Inhalt der gemdf3 § 115 Absatz 1 auf Landesebene geschlossenen Ver-
trage. In der Vereinbarung nach § 291g Absatz 1 konnen dariiber hinaus weitere Inhalte aufgenommen werden.

Zu Absatz 3

Der Entlassbrief muss durch geeignete technische MaBlnahmen entsprechend dem aktuellen Stand der Technik
gegen unberechtigte Zugriffe geschiitzt werden.

Zu Absatz 4

Satz 1 regelt den Zuschlag fiir die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen.
Bis zum 31. Mirz 2016 sind die Einzelheiten zur Abrechnung des Zuschlags fiir die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung zu vereinbaren. Kommt die Vereinbarung nicht zustande, besteht die
Maoglichkeit der Anrufung des zustdndigen Schiedsamts nach § 89 Absatz 4.



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode — 57— Drucksache 18/5293

Zu Absatz 5

Die Zuschldge konnen nur abgerechnet werden, wenn informationstechnische Systeme genutzt werden, fiir die
eine entsprechende Bestitigung vorliegt. Das Vorliegen einer Bestitigung ist gegeniiber der zustdndigen Abrech-
nungsstelle nachzuweisen.

Zu § 291g
Zu Absatz 1

Das Nihere iiber Inhalt und Struktur des elektronischen Entlassbriefes sowie Einzelheiten zu den Sicherheitsmal3-
nahmen ist in einer Vereinbarung zwischen der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Kassenédrztlichen
Bundesvereinigung bis zum 31. Mérz 2016 zu regeln. Fiir den elektronischen Entlassbrief miissen offene techni-
sche Schnittstellen fiir den Datenex- und Datenimport zwischen den informationstechnischen Systemen der Kran-
kenhduser und den informationstechnischen Systemen der an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte und Einrichtungen vereinbart werden. Die Vereinbarung sollte 6ffentlich verfiigbare, bereits im Einsatz
befindliche und auf Standardsoftware basierende sichere Kommunikationsverfahren und -wege einbeziehen, wie
z. B. verschliisselte E-Mails. Dabei kann in einer ersten Stufe die Nutzung von standardmiBig eingesetzten For-
maten (wie z. B. PDF) vereinbart werden. Die Festlegung moglicher Umsetzungsstufen ist auch bei den Anfor-
derungen an die in den Absétzen 4 und 5 geregelten Bestitigungsverfahren zu beriicksichtigen. Bis zur Verfiig-
barkeit der erforderlichen Ubermittlungsverfahren in der Telematikinfrastruktur konnen die Vertragspartner ver-
einbaren, dass der Entlassbrief mit alternativen bzw. die erste Ausbaustufe der Telematikinfrastruktur ergéinzen-
den Komponenten und Diensten implementiert werden kann. Sobald geeignete Ubermittlungsverfahren in der
Telematikinfrastruktur zur Verfiigung stehen, deren Umsetzung und Zulassung von der Gesellschaft fiir Telematik
nach § 291b Absatz le definiert werden, sind diese fiir die Ubermittlung des elektronischen Entlassbriefes zu
nutzen. Dies ist in der Vereinbarung festzulegen. Die Vereinbarung erfolgt im Benehmen mit der Gesellschaft fiir
Telematik und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Dadurch wird sichergestellt, dass die Fachkompe-
tenz der Gesellschaft fiir Telematik und ihrer Gesellschafter einbezogen wird. Im Rahmen ihrer Stellungnahme
hat die Gesellschaft fiir Telematik insbesondere zu priifen, ob eine spitere Migration auf Ubermittlungsverfahren
in der Telematikinfrastruktur durch die Festlegungen der Vereinbarung unterstiitzt wird.

Zu Absatz 2

Absatz 2 gibt den Vertragspartnern die Mdglichkeit, Ausnahmen zu vereinbaren, in denen der Zuschlag auch
abgerechnet werden kann, wenn der elektronische Entlassbrief erst bis zum dritten Tag nach der Entlassung iiber-
mittelt wird.

Zu Absatz 3

Die Vereinbarung nach Absatz 1 ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit vorzulegen, das sie innerhalb eines
Monats beanstanden kann. Bei der Priifung der Vereinbarung ist der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben.

Zu den Absiitzen 4 bis 6

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenirztliche Bundesvereinigung bestétigen jeweils fiir ihren
Bereich auf Antrag eines Krankenhauses oder eines Anbieters eines informationstechnischen Systems, dass die
Vorgaben der Vereinbarung nach Absatz 1 erfiillt sind. Der Begriff Anbieter ist hierbei weit auszulegen und um-
fasst auch den Hersteller, Zwischenhindler und Lieferanten von informationstechnischen Systemen, die zur Un-
terstiitzung des elektronischen Entlassbriefes in Krankenh&usern bzw. bei den Vertragsirzten als Soft- oder Hard-
ware eingesetzt werden. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassendrztliche Bundesvereinigung ver-
offentlichen jeweils fiir ihren Bereich eine Liste der bestétigten informationstechnischen Systeme.

Zu § 291h
Zu Absatz 1

Vor dem Hintergrund der noch nicht abgeschlossenen Uberpriifung der bundesmantelvertraglich zu vereinbaren-
den Kostenpauschalen hinsichtlich der elektronischen Ubermittlung drztlicher Unterlagen (vgl. Begriindung zum
GKV-Versorgungsstrukturgesetz vom 22. Dezember 2011, BT-Drs. 17/6906, S. 60 f.) wird fiir die Jahre 2016
und 2017 fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe zwischen den an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzten und Einrichtungen eine Pauschale im Rahmen des Zuschlags nach § 291a Absatz 7b Satz 1 ge-
setzlich festgelegt. Der Anspruch auf diese Pauschale fiir den elektronischen Brief ist unabhéngig von der Nutzung
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der elektronischen Gesundheitskarte. Er entsteht nur dann, wenn die elektronische Ubermittlung den ansonsten
erforderlichen konventionellen Versand durch Post-, Boten- oder Kurierdienste ersetzt, fiir die im Bundesmantel-
vertrag beziehungsweise zukiinftig im EBM fiir drztliche Leistungen Kostenpauschalen vereinbart worden sind.
Der Ersatz des konventionellen Versandes durch elektronische Briefe fithrt auch dazu, dass die Pauschalen fiir die
Kosten des konventionellen Versandes, die in der morbiditédtsbedingten Gesamtvergiitung enthalten sind, durch
die Pauschalen im Rahmen des Zuschlags nach § 291a Absatz 7b Satz 1 substituiert werden. Dies ist bei der
jahrlichen Anpassung des Behandlungsbedarfes nach § 87a Absatz 4 zu beriicksichtigen.

Zu Absatz 2

Das Niahere zum elektronischen Brief regelt die Kassenérztliche Bundesvereinigung in einer Richtlinie. Dies be-
inhaltet auch Regelungen zur Abrechnung und solche, die eine nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung vermei-
den. Insbesondere ist sicherzustellen, dass keine gleichzeitige Abrechnung der elektronischen Ubermittlung und
eines konventionellen Versandes durch Post-, Boten- oder Kurierdienste erfolgt. Dies schlieft die gleichzeitige
Abrechnung von Kostenpauschalen, die im Bundesmantelvertrag bzw. zukiinftig im EBM fiir drztliche Leistungen
vereinbart sind, mit ein. Bis zur Verfligbarkeit der erforderlichen Komponenten und Dienste der Telematikinfra-
struktur kann die Kassenirztliche Bundesvereinigung festlegen, dass der elektronische Brief mit alternativen bzw.
die erste Ausbaustufe der Telematikinfrastruktur erginzenden Komponenten und Diensten implementiert werden
kann. Sobald geeignete Ubermittlungsverfahren in der Telematikinfrastruktur zur Verfiigung stehen, deren Um-
setzung und Zulassung von der Gesellschaft fiir Telematik nach § 291b Absatz 1e definiert werden, sind diese fiir
die Ubermittlung des elektronischen Briefes zu nutzen. Dies ist in der Richtlinie festzulegen. Die Festlegung der
Richtlinie erfolgt im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik und dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen. Dadurch wird sichergestellt, dass die Fachkompetenz der Gesellschaft fiir Telematik und ihrer Gesell-
schafter einbezogen wird. Im Rahmen ihrer Stellungnahme hat die Gesellschaft fiir Telematik insbesondere zu
priifen, ob eine spitere Migration auf Ubermittlungsverfahren in der Telematikinfrastruktur durch die Festlegun-
gen der Richtlinie unterstiitzt wird.

Zu Absatz 3

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung bestitigt auf Antrag eines Anbieters eines informationstechnischen Sys-
tems, dass die Voraussetzungen der Richtlinie nach Absatz 2 erfiillt sind. Der Begriff Anbieter ist hierbei weit
auszulegen und umfasst auch den Hersteller, Zwischenhindler und Lieferanten von informationstechnischen Sys-
temen, die zur Unterstiitzung elektronischer Briefe als Soft- oder Hardware eingesetzt werden. Die Kassenérztli-
che Bundesvereinigung verdffentlicht eine Liste der bestétigten informationstechnischen Systeme.

Zu Absatz 4

Der Zuschlag darf nur abgerechnet werden, wenn informationstechnische Systeme genutzt werden, fiir die eine
entsprechende Bestdtigung vorliegt. Anbieter miissen dies gegeniiber der zustindigen Abrechnungsstelle nach-
weisen.

Zu Absatz 5

Fiir den Zeitraum ab dem 1. Januar 2018 vereinbaren die Vertragspartner nach § 291a Absatz 7b Satz 2 die Hohe
des Zuschlags fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe. Die Festlegungskompetenz der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung fiir die Inhalte der Richtlinie nach Absatz 2 bleibt weiterhin bestehen. Mit Satz 2 wird sicherge-
stellt, dass kiinftig Telematikzuschlige fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe nur gezahlt werden diirfen,
wenn fiir die Ubermittlung von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene Dienste fiir Ubermittlungsverfahren
nach § 291b Absatz 1e genutzt werden.

Zu Absatz 6

Diese Regelungen gelten nicht fiir Vertragszahnérzte.

Zu § 291i

Zu Absatz 1

Die Regelung steht im Zusammenhang zu dem in § 87 Absatz 2a Satz 12 bis 15 neu geregelten Auftrag an den
Bewertungsausschuss, den EBM im Hinblick auf telemedizinisch-konsiliarische Befundbeurteilungen fiir Ront-
genaufnahmen anzupassen. Die Anforderungen an die technischen Verfahren fiir konsiliarische Befundbeurtei-

lungen sind von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu
vereinbaren. Dies schlieit auch Einzelheiten zur regionalen und iiberregionalen technischen Umsetzung mit ein,
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um dem Bewertungsausschuss eine klare Grundlage fiir seine Beschliisse zu ermoglichen. Die Vereinbarung ist
Grundlage fiir die Anpassung des EBM zum 31. Dezember 2016 mit Wirkung zum 1. April 2017.

Zu Absatz 2

Zur Abwendung einer moglichen Haushaltskiirzung nach Absatz 3 kann jeder der Vereinbarungspartner die
Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik nach § 291¢ anrufen und ein Schlichtungsverfahren einleiten.
Voraussetzung fiir die Einleitung des Schlichtungsverfahrens ist, dass die Vereinbarung bis zum 31. Mérz 2016
nicht zustande gekommen ist. Ndheres zur Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens ist in den Sdtzen 2 bis 6 in
Anlehnung an das in § 291c geregelte Schlichtungsverfahren der Gesellschaft fiir Telematik geregelt.

Zu Absatz 3

Sofern die Vereinbarung nicht fristgerecht geschlossen wird, gilt § 291 Absatz 2b Satz 7 bis 9 entsprechend fiir
die Kassenarztliche Bundesvereinigung und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Die mogliche Kiirzung
der Haushaltsausgaben nach Satz 5 ist unabhéngig von einer moglichen Kiirzung der Haushaltsausgaben nach
§ 87 Absatz 2a Satz 15, § 291 Absatz 2b Satz 7 oder § 291b Absatz 1 Satz 10.

Zu Artikel 2
Folgednderung aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in § 291a Absatz 7.

Zu Artikel 3

Mit den Ergidnzungen von § 8c Absatz 2 und Absatz 3 des BSI-Gesetzes werden die Gesellschaft fiir Telematik
als Betreiber der Telematikinfrastruktur und die Betreiber von zugelassenen Diensten der Telematikinfrastruktur
sowie Betreiber von Diensten fiir Anwendungen, die eine Bestétigung der Gesellschaft fiir Telematik zur Nutzung
der Telematikinfrastruktur besitzen, beziiglich dieser Dienste von den in den §§ 8a und 8b des BSI-Gesetzes
enthaltenen Vorgaben zur Einhaltung von Mindeststandards in der IT-Sicherheit und zur Meldung von IT-Sto-
rungen an das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik ausgenommen. Grund hierfiir ist, dass diese
Betreiber nunmehr mit den Regelungen in § 291b den §§ 8a und 8b des BSI-Gesetzes gleichwertigen Regelungen
unterfallen. Zur Vermeidung von Doppelregulierungen ist daher eine entsprechende Ausnahme zu schaffen.

Zu Artikel 4
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG
Entwurf eines Gesetzes fiir sichere digitale Kommunikation und

Anwendungen im Gesundheitswesen (NKR-Nr.3193)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens
gepruft.

I. Zusammenfassung
Burgerinnen und Birger
Erflllungsaufwand keine Auswirkungen
Wirtschaft
jahrlicher Erfullungsaufwand keine Auswirkungen
einmaliger Erfullungsaufwand 359.000 Euro
Verwaltung
jahrlicher Erfullungsaufwand 1 Mio. Euro
einmaliger Erflullungsaufwand 2,45 Mio. Euro
Befristung/Evaluierung Die Regelungen zur Forderung des elektronischen

Entlassbriefs sowie zur Ubermittlung elektronischer
Briefe und die damit verbundene Finanzierung sind
auf zwei Jahre befristet.

Dariber hinaus ist die Gesellschaft fur Telematik (ge-
matik) verpflichtet, dem BMG zwei Jahre nach In-
krafttreten des Gesetzes einen Bericht GUber den Auf-
bau, die Nutzung und Weiterentwicklung des In-
teroperabilitatsverzeichnisses vorzulegen. Somit soll
die Regelung und deren Auswirkungen zum Interope-
rabilitdtsverzeichnis evaluiert werden.

Der Nationale Normenkontrollrat begriiRt das vorliegende Regelungsvorhaben ausdriicklich.
Damit sollen die Uber Jahre aufgebauten und bereits derzeit nutzbaren informationstechni-
schen Systeme nun mit Hilfe von Anreizen, Fristen und Sanktionen zlgig in die tatsachliche
Anwendung Uberfihrt und dabei wichtige auch in die Zukunft gerichtete Komponenten be-
rucksichtigt werden. Besonders hervorzuheben ist aus Sicht des Nationalen Normenkontroll-
rates der an die Selbstverwaltung gerichtete gesetzliche Auftrag zu prifen, inwieweit derzeit
papiergebundene Prozesse mit dem Betrieb der Telematikinfrastruktur schrittweise durch IT-
unterstlitzende Prozesse abgelost werden kdnnen (Formularwesen). Dieser Auftrag sollte
allerdings auch die Uberpriifung der damit verbundenen Arbeitsprozesse einschlieRen, um
das Potenzial der Umstellung auf IT-gestlitzte Prozesse fir den Abbau von Birokratieauf-
wand fur die Optimierung von Arbeitsablaufen voll ausschépfen zu kdnnen. Hierzu bedarf es
aus Sicht des Nationalen Normenkontrollrates einer engen Zusammenarbeit des IT- und des
Fachbereichs in der Selbstverwaltung. Dartber hinaus sollte im Einzelfall geprift werden,
inwieweit auch die Patientinnen und Patienten in Telematik-Prozesse einbezogen werden
kénnen bzw. sollten.

Das vorliegende Regelungsvorhaben bildet die Grundlage fiir ein effizientes Verwaltungs-
handeln der Selbstverwaltung und bietet Potenzial fir den Abbau von unnétigen Burokratie-
kosten. Daher sollte die Umsetzung konsequent und zligig erfolgen.

Im Ubrigen macht der Nationale Normenkontrollrat im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags
keine Einwande gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen im vorliegenden Regelungs-
vorhaben geltend.
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Il. Im Einzelnen

Mit vorliegendem Regelungsvorhaben soll darauf hingewirkt werden, dass bereits vorhan-
dene und jetzt nutzbare elektronische Kommunikationsverfahren in der Gesundheitsversor-
gung zur Anwendung kommen. Dabei werden insbesondere folgende Ziele verfolgt:

e Zigige Einfuhrung nutzbringender Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte
wie z. B. die Erweiterung der Nutzungsmoglichkeiten des Notfalldatensatzes sowie die
Erleichterung der Zugriffsverfahren fur Patientinnen und Patienten,

e Etablierung der Telematikinfrastruktur mit ihren Sicherheitsmerkmalen als zentrale Infra-
struktur fiir eine sichere Kommunikation im Gesundheitswesen sowie Offnung der Infra-
struktur fur weitere Anwendungen im Gesundheitswesen und fur weitere Leistungserbrin-
ger,

o Verbesserung der Struktur der Gesellschaft fir Telematik (gematik) und Erweiterung ihrer
Kompetenzen,

e Verbesserung der Interoperabilitat der informationstechnischen Systeme im Gesund-
heitswesen und

e Forderung telemedizinischer Leistungen.
Die Ziele sollen u. a. mit folgenden MalRnahmen erreicht werden:

1. Schaffung von Anreizen und Sanktionen fur die ztigige Einfuhrung und Nutzung medizi-
nischer und administrativer Anwendungen

Hierflir werden zum einen der Einsatz von elektronischen Daten (z. B. Notfalldatensatz,
Entlassbrief) durch héhere Vergitung fiir Arzte und Krankenhauser im Rahmen einer
befristeten Anschubfinanzierung geférdert. Zum anderen werden der Gesellschaft fur
Telematik (gematik) verbindliche Fristen fir die von ihr durchzufihrenden MaRnahmen
gesetzt und entsprechende Sanktionsmechanismen zu deren flachendeckender Einfih-
rung insbesondere auf Ebene der Praxen eingeflhrt.

2. Offnung und Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur

Bisher ist die Telematikinfrastruktur auf Anwendungen mit Einsatz der elektronischen
Gesundheitskarte ausgerichtet. Zukiinftig soll sie auch fur weitere Anwendungen im Ge-
sundheitsbereich genutzt werden kénnen. So sollen perspektivisch auch andere Leis-
tungserbringer (z. B. im Bereich der Pflege) die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen.

3. Verbesserung der Strukturen der gematik

Um die Handlungsfahigkeit der gematik zu unterstitzen, soll ein Schlichtungsverfahren
zur Losung strittiger Verfahren fur den Wirkbetrieb etabliert werden.

4. Verbesserung der Interoperabilitdt der Systeme

Zur Herstellung von Transparenz Uber technische Standards soll die gematik verpflichtet
werden, ein Interoperabilitdtsverzeichnis zu erstellen. So sollen ,Insellésungen® vermie-
den werden.

5. Prifauftrag Formularwesen

Mit dem Betrieb der Telematikinfrastruktur sollen schrittweise bislang papierbasierte Pro-
zesse beim Formularwesen — soweit sinnvoll und praktikabel — durch IT-unterstitzte
Prozesse abgelost werden. Die zustandigen Organisationen der Selbstverwaltung im
Gesundheitswesen erhalten durch das Regelungsvorhaben einen gesetzlichen Priifauf-
trag.
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Erfullungsaufwand

Das Ressort hat die Auswirkungen des Regelungsvorhabens auf den Erfullungsaufwand dar-
gestellt. Danach I6st das Regelungsvorhaben fir die Wirtschaft einen einmaligen Erflllungs-
aufwand von 359.000 Euro und fiir die Verwaltung einen jahrlichen Erfillungsaufwand von 1
Mio. Euro und einen einmaligen Erfiillungsaufwand von 2,45 Mio. Euro aus.

Dem gegentber stehen langfristig Entlastungen, die u. a. aus der Unterstiitzung eines er-
leichterten, sicheren Datenaustauschs resultieren.

Das Regelungsvorhaben hat keine Auswirkungen auf den Erfillungsaufwand fir Blrgerinnen
und Burger.

Im Einzelnen
Wirtschaft

Fur die Wirtschaft (Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Kassenzahnarztliche Bundes-
vereinigung (KZBV), Spitzenorganisation der Apotheker, Deutsche Krankenhausgesellschaft)
entsteht einmaliger Erfullungsaufwand von 359.000 Euro.

Die Kosten entstehen insbesondere aufgrund der Verpflichtung fur die Kassenarztliche und
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung sowie die Deutsche Krankenhausgesellschaft in Be-
nehmen mit der gematik in ihrem Versorgungsbereich Festlegungen fur einen elektronischen
Datenaustausch zwischen informationstechnischen Systemen zu treffen (165.000 Euro).

Dazu zahlen die Ersterstellung von Schnittstellen-Definitionen, das Bestatigungsverfahren so-
wie die Verodffentlichung einer Liste mit den bestatigten informationstechnischen Systemen.
Das Bestatigungsverfahren ist eine Art Zertifizierungsverfahren fur Softwaresysteme und
dient als Gutesiegel, das einer Arztpraxis (u. a.) als Entscheidungshilfe beim Kauf einer Soft-
ware angeboten werden kann. Die Software muss bestimmte fir eine Praxis relevante Vor-
gaben (z. B. Datenschutz, Kompatibilitdt, Schnittstellen) erfullen, um eine Bestatigung zu er-
halten. Um eine Bestatigung zu erhalten, missen Softwareanbieter einen Antrag z. B. an die
KBV und/oder die Deutsche Krankenhausgesellschaft stellen. Softwareanbieter sind jedoch
nicht verpflichtet, einen Antrag auf Bestatigung zu stellen. Die Bestatigung ist auch keine Vo-
raussetzung fur den Einsatz der entsprechenden Software. Es ist jedoch davon auszugehen,
dass Softwareanbieter einen entsprechenden Antrag stellen werden.

Wesentliche weitere einmalige Kostenfaktoren betreffen ebenfalls Bestatigungsverfahren fiir
informationstechnische Systeme im Zusammenhang mit dem elektronischen Arztbrief sowie
dem elektronischen Entlassbrief (102.000 Euro).

Bei allen Bestatigungsverfahren nach diesem Regelungsvorhaben wird davon ausgegangen,
dass mindestens jeweils die Halfte der Anbieter einen Antrag auf Bestatigung stellen wird. Es
gibt derzeit 250 Praxisverwaltungssysteme fiir Arzte, 43 Praxisverwaltungssysteme fiir Zahn-
arzte und 7 Krankenhausinformationssysteme. Insgesamt werden demnach 150 von 300 An-
bietern einen Antrag stellen.

25.000 Euro einmaliger Erfullungsaufwand entsteht der KBV fir die Prifung, inwieweit bislang
papiergebundene Verfahren durch elektronische Kommunikationsverfahren ersetzt werden
kénnen und fur die Vorlage eines entsprechenden Berichts. Die Ubrigen einmaligen Kosten
ergeben sich fir zu fihrende Verhandlungen sowie flr die Erstellung von Richtlinien, Festle-
gungen und die Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabes.

Weitere 30.000 Euro entstehen aufgrund der Verpflichtung fir die KBV, BAK, der Spitzenor-
ganisation der Apotheker auf Bundesebene sowie der Deutschen Krankenhausgesellschaft
mit dem GKV-SV fir den Inhalt und die Struktur des Medikationsplans sowie dessen Fort-
schreibung eine Vereinbarung zu schlief3en.
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Verwaltung

Fur die Verwaltung, insbesondere fir die gematik, fur den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen (GKV-SV) und das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) entsteht einmaliger Er-
fullungsaufwand von 2,45 Mio. Euro und jahrlicher Erfillungsaufwand von rd. 1 Mio. Euro.

Die wesentlichen einmaligen Kosten von rd. 2,39 Mio. Euro entstehen der gematik fur die
Entwicklung der neuen Anwendung ,Medikationsplan® (1 Mio. Euro) und fiir den Aufbau des
Interoperabilitatsverzeichnisses (1 Mio. Euro). Versicherte haben kiinftig einen Anspruch auf
Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans durch den Arzt, sofern sie mindestens
funf verordnete Medikamente anwenden. Dieser ist bundeseinheitlich in Papierform auszu-
stellen und z. B. bei veréanderter Medikation zu aktualisieren. Um dies zu vereinfachen, soll
parallel dazu ein elektronischer Medikationsplan entwickelt werden.

Daruber hinaus entstehen der gematik 390.000 Euro einmaliger Erfillungsaufwand fir:

e die Festlegung der Voraussetzungen flr die Nutzung der Telematikinfrastruktur fr An-
wendungen, die die elektronische Gesundheitskarte nicht nutzen, und deren Veréffentli-
chung.

e die Festlegung der Prifkriterien fur das entsprechende Bestatigungsverfahren sowie
e sichere Authentisierungs- und Ubermittlungsverfahren.
Der einmalige Erflllungsaufwand der gematik wird durch den GKV-Spitzenverband getragen.

Entsprechend des einmaligen Aufwandes der KBV entsteht auch fur den GKV-SV einmaliger
Erfullungsaufwand von 25.000 Euro fur die Prifung, inwieweit bislang papiergebundene Ver-
fahren durch elektronische Kommunikationsverfahren ersetzt werden kdnnen sowie fur die
Vorlage eines entsprechenden Berichts. Weitere geringfligige Kosten entstehen dartber hin-
aus aufgrund der Vorgabe in bestimmten Bereichen Vereinbarungen zu schaffen.

Neben dem einmaligen entsteht jahrlicher Erfullungsaufwand von insgesamt 1 Mio. Euro u. a.
fur die jahrlichen Betriebs- und Wartungskosten (530.000 Euro) fiir das Interoperabilitatsver-
zeichnis sowie fur die Einrichtung einer Schlichtungsstelle (15.000 Euro Sachkosten). Die
Betriebs- und Wartungskosten werden zum Teil durch Gebuhreneinnahmen fur die Aufnahme
informationstechnischer Systeme in das Interoperabilitatsverzeichnis ausgeglichen. Darliber
hinaus soll die gematik im Auftrag des BMG kiinftig auch Aufgaben auf der europaischen
Ebene wahrnehmen, soweit die Telematikinfrastruktur betroffen ist. Fir das zusatzlich bereit-
zustellende Personal sowie fir die zusatzlichen Sachkosten entstehen rd. 240.000 Euro jahr-
lich. DartUber hinaus werden dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik durch
das Gesetz neue Aufgaben Ubertragen. Hierflr entsteht jahrlicher Erfullungsaufwand von
321.000 Euro (vier Planstellen). Diese Kosten sollen im Einzelplan des Bundesministeriums
des Innern erwirtschaftet werden.

Weiterhin sieht das das Regelungsvorhaben Schlichtungsverfahren vor, wenn in den vorge-
gebenen Fristen keine Einigung erzielt wird (z. B. im Wirkbetrieb der gematik). Pro Schlich-
tungsfall setzt das BMG 20.000 Euro an. Dartiber, wie viele Schlichtungsfalle es geben wird,
kann aus derzeitiger Sicht keine valide Aussage getroffen werden. Fir die Schatzung wird
derzeit von einem pro Jahr ausgegangen.

Der Nationale Normenkontrollrat begrii3t das vorliegende Regelungsvorhaben ausdriicklich,
da es zu einer medienbruchfreien Kommunikation zwischen den Leistungserbringern sowie
wunschenswerter Weise auch zu den Patientinnen und Patienten flihrt und damit zu einer
Burokratieentlastung (Portokosten, Prozesserleichterungen, Erleichterungen bei der Aufbe-
wahrung von u. a. Behandlungsplanen und Modellen) auch wenn diese aktuell nachvollzieh-
bar noch nicht quantifizierbar ist. Wichtig ist dabei die Forderung von bundeseinheitlichen



Drucksache 18/5293 — 64— Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

IT-Strukturen z. B. mit Hilfe des offentlich zuganglichen Interoperabilitatsverzeichnisses (Mi-
nimierung von Einzelldsungen) sowie die Offnung der Telematikinfrastruktur fiir weitere An-
wendungen im Gesundheitswesen und weitere Leistungserbringer (z. B. Pflegebereich).

Im Ubrigen macht der Nationale Normenkontrollrat im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags
keine Einwande gegen die Darstellungen der Gesetzesfolgen im vorliegenden Regelungsvor-
haben geltend.

Dr. Ludewig Catenhusen
Vorsitzender Berichterstatter
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