Referentenentwurf 13. Januar 2015

Referentenentwurf eines Gesetzes fir sichere digita  le Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen

A. Problem und Ziel

Moderne Informations- und Kommunikationstechnologien haben ein grof3es Potenzial zur
Verbesserung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der medizinischen Versorgung. Sie kon-
nen zudem einen wichtigen Beitrag leisten, um die Herausforderungen, die durch die de-
mographische Entwicklung und die Versorgungssituation im landlichen Raum bestehen,
besser zu bewéltigen. Neue Versorgungsformen kénnen damit besser unterstitzt werden.

Um die Chancen moderner IT-Technologien in der taglichen Versorgung effektiv zu nut-
zen, ist eine Infrastruktur erforderlich, die die Beteiligten in der Gesundheitsversorgung so

miteinander verbindet, dass sie sicher und schnell miteinander kommunizieren kénnen.
Patienten sollen zudem in die Lage versetzt werden, ihren Behandlern wichtige Gesund-
heitsdaten verfligbar zu machen. Der Datenschutz hat dabei héchste Prioritat und wird
durch rechtliche und technische Malinahmen sichergestellt. Nach vielen Jahren intensiver
Vorarbeiten wurden erhebliche Projektfortschritte bei den Arbeiten zur Einfuhrung der
elektronischen Gesundheitskarte und beim Aufbau der Telematikinfrastruktur erzielt. Die
elektronischen Gesundheitskarten mit Lichtbild sind nahezu flachendeckend an die Versi-
cherten ausgegeben, und die erforderlichen Kartenlesegeréate wurden in Arzt- und Zahn-
arztpraxen sowie Krankenhausern installiert. Seit dem 1. Januar 2015 gilt beim Arzt- und
Zahnarztbesuch nur noch die elektronische Gesundheitskarte und nicht mehr die Kran-

kenversichertenkarte als Versicherungsnachweis. Von der Gesellschaft fir Telematik
wurden nach erfolgreichen europaweiten Vergabeverfahren zwei grolflachige Erpro-
bungsvorhaben flur erste nutzbringende Online-Anwendungen auf den Weg gebracht.
Jetzt geht es darum, dass auf dieser Grundlage schnell die erforderlichen MalRnahmen
ergriffen werden, damit flachendeckend nutzbringende Anwendungen fiir eine Verbesse-
rung der Versorgung von Patientinnen und Patienten eingefiihrt werden.

Das Gesetz fir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen
zielt insbesondere darauf ab,

— die zigige Einfuhrung nutzbringender Anwendungen der elektronischen Gesundheits-
karte zu unterstutzen,

— die Telematikinfrastruktur mit ihren Sicherheitsmerkmalen als die zentrale Infrastruk-
tur fur eine sichere Kommunikation im Gesundheitswesen zu etablieren und sie fir
weitere Anwendungen im Gesundheitswesen und fir weitere Leistungserbringer zu
offnen,

— die Strukturen der Gesellschaft fir Telematik zu verbessern und ihre Kompetenzen
ZU erweitern,

— die Interoperabilitat der informationstechnischen Systeme im Gesundheitswesen zu
verbessern,

— telemedizinische Leistungen zu férdern.

B. LOsung

Mit dem Gesetz fur sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheits-
wesen wird mit einem Biindel von MaRnahmen darauf hingewirkt, dass bereits jetzt nutz-
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bare elektronische Kommunikationsverfahren schnell Eingang in die Versorgung finden.
Parallel wird der Aufbau der Telematikinfrastruktur geférdert und klargestellt, dass die
sichere Telematikinfrastruktur zuklnftig die zentrale elektronische Infrastruktur im Ge-
sundheitswesen sein wird. Die Regelungen zielen darauf ab, dass die modernen Informa-
tions- und Kommunikationstechnologien schneller ihren Nutzen fir die Patientinnen und
Patienten, Leistungserbringer und Krankenkassen entfalten werden.

Schwerpunkte des Gesetzes betreffen vor allem folgende Bereiche:

1. Anreize fir die zugige Einfihrung und Nutzung medizinischer und administrativer An-
wendungen:

N

Zur Beschleunigung der Einfilhrung des Notfalldatensatzes erhalten Arzte, die einen
Notfalldatensatz erstellen und aktualisieren, hierflr eine Vergitung. Der Bewertungs-
ausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmalf3stab und die Vertragspartner haben
die Telematikzuschlage bis zu einem gesetzlich festgelegten Termin entsprechend
anzupassen.

Krankenhauser erhalten fiir das Erstellen eines elektronischen Entlassbriefes (auf der
Basis der bestehenden Regelungen fiir die Papierform) und Arzte fur das Einlesen
eines elektronischen Entlassbriefes in der Praxis eine im Gesetz festgelegte Vergu-
tung. Diese Vergitung 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 Patientinnen und Pati-
enten, die mindestens 5 verordnete Medikamente anwenden, einen Anspruch auf ei-
nen einheitlichen Medikationsplan in Papierform. Zur besseren Aktualisierbarkeit ist
zusatzlich ein elektronischer Medikationsplan 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 Bedeutung. Telemedizinische
Leistungen sollen daher im einheitlichen Bewertungsmal3stab ausgebaut und mit Zu-
schlagen gefordert werden kdnnen.

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

Es werden verbindliche Fristen flr die Nutzung des Versichertenstammdatendienstes
fur die Arzte vorgegeben.

Der Gesellschaft fur Telematik werden verbindliche Termine fur die von ihr durchzu-
fuhrenden Maflinahmen zur Sicherstellung der Nutzung des Versichertenstammda-
tendienstes und der Notfalldaten gesetzt; bei Nichteinhaltung der Termine erfolgt eine
Kirzung der Ausgaben bei den 6ffentlich-rechtlichen Gesellschaftern der Gesellschaft
fur Telematik. Daruiber hinaus wird auch ein Sanktionsmechanismus auf der Ebene
der Arztpraxen eingefthrt.

. Telematikinfrastruktur 6ffnen und weiterentwickeln:

Nach den bestehenden gesetzlichen Regelungen ist die Telematikinfrastruktur auf
Anwendungen mit Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte ausgerichtet. Es be-
steht Einigkeit bei allen Beteiligten, dass die Telematikinfrastruktur auch fur weitere
Anwendungen im Gesundheitsbereich ohne Einsatz der elektronischen Gesundheits-
karte genutzt werden soll. Mit der gesetzlich vorgesehenen Offnung wird die Grund-
lage dafur geschaffen, dass sich die Telematikinfrastruktur mit ihren Sicherheits-
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merkmalen perspektivisch als die maf3gebliche Infrastruktur fir das deutsche Ge-
sundheitswesen entwickeln 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. Die Gesellschatft fiir Telematik soll die daftir
notwendigen organisatorischen und technischen Rahmenbedingungen schaffen und
ein Regelwerk fur die Aufnahme weiterer Nutzer und Anwendungen in die Telematik-
infrastruktur erarbeiten.

3. Strukturen der Gesellschaft fir Telematik verbessern:

Die gesetzlichen Regelungen fiir die Gesellschaft fir Telematik werden im Hinblick auf
den flachendeckenden Betrieb der Telematikinfrastruktur fortgeschrieben. Zur Unterstit-
zung der Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fir Telematik soll das bei der Erprobung
bewahrte Verfahren zur Lésung strittiger Fragen durch einen Schlichter auch fir den
Wirkbetrieb etabliert werden.

4. Interoperabilitat der Systeme verbessern:

Interoperabilitat ist eine zentrale Voraussetzung fir die Nutzung der Chancen von IT im
Gesundheitswesen im Interesse einer besseren Versorgung der Patientinnen und Patien-
ten.

—  Zur Herstellung von Transparenz Uber verwendete technische und semantische
Standards, Profile und Leitfaden im Gesundheitswesen wird die Gesellschaft fir Te-
lematik verpflichtet, ein Interoperabilitdtsverzeichnis aufzubauen. Damit soll insbe-
sondere
erreicht werden, dass neue digitale Anwendungen vorhandene Standards und Profile
nutzen kénnen und weitere ,Inselldsungen” vermieden werden.

— Dartber hinaus wird den einzelnen Sektoren die Befugnis gegeben, offene Schnitt-

stellen zu definieren, mit denen es den jeweiligen Leistungserbringern erleichtert wird,
Patientendaten zu archivieren und zu tGbertragen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

1) Bund

Keine.

2) Lander und Gemeinden

Keine.

3) Gesetzliche Krankenversicherung

Hinsichtlich des arztlichen Aufwands durch Standardisierung und Aushandigung eines
papiergebundenen Medikationsplans entstehen keine Mehrausgaben fir die gesetzliche
Krankenversicherung, da der Mehraufwand fir den papiergebundenen Medikationsplan in
den hausarztlichen Vergutungspositionen vergitungstechnisch bereits berlcksichtigt ist.



-4 -

Die finanziellen Auswirkungen der Ermdglichung telemedizinisch-konsiliarischer Befund-
beurteilungen von Réntgenaufnahmen hangen von der konkreten Umsetzung und Bewer-
tung in der Vereinbarung Uber sichere technische Verfahren und vom Bewertungsaus-
schuss ab. Mdgliche Mehrausgaben durch Investitionen in die technische Umsetzung fur
die gesetzliche Krankenversicherung sind nicht quantifizierbar.

Die Regelung zur Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalfistabs zur Vergltung der
mit der Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Notfalldatensatzes verbundenen
arztlichen Dokumentationsleistung hat zusatzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer
Hoéhe zur Folge. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist insbesondere abhangig vom

Umfang, in dem der elektronische Notfalldatensatz von den Beteiligten genutzt wird und

von der Ausgestaltung der zu vereinbarenden Vergutung.

Die zuséatzliche Mdglichkeit, regionale Zuschlage fur forderungswiurdige vertragsarztliche
und telemedizinisch erbringbare Leistungen zur Verbesserung der Versorgung zu zahlen
(8 87a SGB V), hat zusatzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe zur Folge. Die
Hohe der Mehrausgaben ist insbesondere abhangig von der Anzahl und der Ausgestal-
tung der noch zu vereinbarenden Zuschlage.

Bei der Gesellschaft fir Telematik entstehen Mehrkosten in Hohe von rund 2,5 Mio. € flr
zuséatzlich wahrzunehmende Aufgaben sowie fur die Errichtung des Interoperabilitatsver-
zeichnisses. Dazu kommen in diesem Zusammenhang anfallende laufende Kosten von
rund 770.000 € jahrlich.

Die vom 1. Juli 2016 bis zum 30. Juni 2018 geltende Anreizregelung zur Erstellung von
elektronischen Entlassbriefen in Krankenhausern und ihre Nutzung in der vertragsarztli-
chen Versorgung kann zu geschatzten maximalen Mehrausgaben von ca. 31 Mio. Euro
jahrlich fihren. Es ist davon auszugehen, dass nicht alle Krankenh&user und Leistungs-
erbringer in der vertragsarztlichen Versorgung den elektronischen Entlassbrief in diesen
zwei Jahren nutzen. Dadurch verringern sich die Mehrausgaben fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung entsprechend.

Hinsichtlich der Regelung zur Ubermittlung elektronischer Briefe sind keine zuséatzlichen
finanziellen Mehrausgaben fir die gesetzliche Krankenversicherung zu erwarten.

Valide Aussagen, in welchem Umfang bei den genannten Mal3nhahmen Einsparungen zu
erwarten sind, lassen sich nicht treffen. Es handelt sich aber um Investitionen in eine Inf-
rastruktur, die eine schnelle, sektortibergreifende und vor allem sichere Kommunikation
im Gesundheitswesen unterstiitzen und damit die Voraussetzungen fur mehr Qualitat in
der Patientenversorgung schaffen soll.

E. Erflllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Burgerinnen und Burger

Fur Burgerinnen und Burger entsteht durch das Gesetz kein Erfullungsaufwand.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Gesellschaft fir Telematik entsteht einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von
rund 2,5 Mio. € fur die Entwicklung der neuen Anwendung Medikationsplan, MaRhahmen
im Zusammenhang mit der Offnung der Telematikinfrastruktur fur Anwendungen uber die-
jenigen der elektronischen Gesundheitskarte hinaus sowie fiir die Errichtung des Interop-
erabilitatsverzeichnisses. Dazu kommt laufender Erflllungsaufwand im Wesentlichen far
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die Wahrnehmung von Aufgaben auf EU-Ebene und den Betrieb des Interoperabilitats-
verzeichnisses in Héhe von rund 770.000 € jahrlich.

Fur die Selbstverwaltungspartner entsteht einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von ins-
gesamt rund 380.000 € im Wesentlichen fur Festlegungen zum elektronischen Datenaus-
tausch und die Abrechnung elektronischer Anwendungen sowie zur Anpassung des ein-
heitlichen Bewertungsmalstabs.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Dem Bund entsteht geringer Erfillungsaufwand in Héhe von 4000 € durch Prifungspflich-
ten. Dartber hinausgehender Erfiillungsaufwand kann entstehen fiir den Fall, dass auf-
sichtsrechtliche Ma3nahmen erforderlich sind.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefihrten Ausgaben und den genannten Erfillungsaufwand hi-
nausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise

und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.
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Referentenentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fiur sichere digitale Kommunikation und An-
wendungen im Gesundheitswesen

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1
des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1
des Gesetzes vom (BGBI. 1. S. ) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 8 15 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.8 15 Arztliche Behandlung, elektronische Gesundheitskarte*.

In Absatz 2 wird das Wort ,Krankenversichertenkarte” durch die Worter ,elektro-
nische Gesundheitskarte” ersetzt und werden die Worter ,,oder, soweit sie noch
nicht eingefihrt ist, einen Krankenschein* gestrichen.

In Absatz 5 wird das Wort ,Krankenversichertenkarte” durch die Worter ,elektro-
nische Gesundheitskarte* ersetzt und werden die Woérter ,Kranken- oder” gestri-
chen.

Absatz 6 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Krankenversichertenkarte* durch die Wérter ,elekt-
ronische Gesundheitskarte” ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,zu vertretenden Umstanden” durch die Worter
Lverschuldeten Grinden“ ersetzt.

cc) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefugt:

»Satz 3 gilt entsprechend, wenn die Karte aus vom Versicherten verschulde-
ten Grinden nicht ausgestellt werden kann und von der Krankenkasse eine
Ersatzbescheinigung zum Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme
von Leistungen ausgestellt wird.”

dd) In dem neuen Satz 5 wird das Wort ,Krankenversichertenkarte" durch die
Worter ,elektronischen Gesundheitskarte” ersetzt.
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Nach 8 31 wird der folgende § 31a eingeflgt:

,8 31a Medikationsplan

(1) Versicherte, die mindestens funf verordnete Arzneimittel anwenden, haben
ab dem 1. Oktober 2016 Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikati-
onsplans in Papierform durch den Hausarzt.

(2) In den Medikationsplan sind mit Anwendungshinweisen zu dokumentieren
1. alle Arzneimittel, die verordnet worden sind, und
2. auch Arzneimittel, die ohne Verschreibung angewendet werden, sowie

3. Hinweise auf Medizinprodukte, soweit sie fur die Medikation nach Nummer 1 und
Nummer 2 relevant sind.

(3) Der Hausarzt hat den Medikationsplan zu aktualisieren, sobald er die Medi-
kation andert oder er Kenntnis davon erlangt, dass eine anderweitige Anderung der
Medikation eingetreten ist.

(4) Inhalt und Struktur des Medikationsplans sowie ein Verfahren zu dessen
Fortschreibung vereinbaren die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Bundesarz-
tekammer und die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene bis zum 30. April
2016 im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft. Kommt die Vereinbarung nicht innerhalb der Frist
nach Satz 1 zustande, ist auf Antrag einer der Vereinbarungspartner nach Satz 1
oder des Bundesministeriums fir Gesundheit ein Schlichtungsverfahren bei der
Schlichtungsstelle nach § 291c Absatz 1 einzuleiten. Innerhalb von vier Wochen nach
Einleitung des Schlichtungsverfahrens hat die Schlichtungsstelle einen Entschei-
dungsvorschlag vorzulegen. Vor ihrem Entscheidungsvorschlag hat die Schlichtungs-
stelle den in Satz 1 genannten Organisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Kommt innerhalb von zwei Wochen nach Vorlage des Entscheidungsvor-
schlags keine Entscheidung der Vereinbarungspartner zustande, entscheidet die
Schlichtungsstelle anstelle der Vereinbarungspartner innerhalb von zwei Wochen. Auf
die Entscheidungen der Schlichtungsstelle findet 8 291c Absatz 6 Satz 3 bis 5 An-
wendung. Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist flr die Vereinbarungspartner
nach Satz 1 und fur die Leistungserbringer und Krankenkassen sowie ihre Verbande
nach diesem Buch verbindlich; sie kann nur durch eine alternative Entscheidung der
Vereinbarungspartner nach Satz 1 in gleicher Sache ersetzt werden."

In § 63 Absatz 3a wird Satz 5 gestrichen.

§ 87 wird wie folgt ge&ndert:

a) InAbsatz 1 wird Satz 6 durch folgende Satze ersetzt:
.Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen prufen, inwieweit bislang papiergebundene Verfahren zur Orga-
nisation der vertragsarztlichen Versorgung durch elektronische Kommunikations-
verfahren ersetzt werden kdnnen. Das Ergebnis der Prifung ist dem Bundesmi-

nisterium fir Gesundheit spatestens am 31. Dezember 2016 vorzulegen.”

b) In Absatz 2a werden folgende Satze angefugt:
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.Der Bewertungsausschuss prift bis spatestens zum 30. Juni 2016, inwieweit
durch den Einsatz sicherer elektronischer Informations- und Kommunikations-
technologien konsiliarische Befundbeurteilungen von Roéntgenaufnahmen tele-
medizinisch erbracht werden kénnen. Auf dieser Grundlage beschlief3t er bis spa-
testens zum 31. Dezember 2016 mit Wirkung zum 1. April 2017 entsprechende
Anpassungen des einheitlichen Bewertungsmalfstabes fur arztliche 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 Kassenarztliche Bundesvereini-
gung und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Bis spatestens zum 30.
September 2017 ist mit Wirkung zum 1. Januar 2018 eine Regelung zu treffen,
nach der arztliche Leistungen zur Erstellung und Aktualisierung von Datensatzen

nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 vergutet werden.*

c) In Absatz 2b wird folgender Satz angefugt:
»BIs spatestens zum 30. Juni 2016 ist mit Wirkung zum 1. Oktober 2016 der ein-
heitliche Bewertungsmalfistab fur &rztliche Leistungen so anzupassen, dass er
den Anspruch der Versicherten nach § 31a Absatz 1 bericksichtigt.”

In 8 87a wird dem Absatz 2 folgender Satz angefugt:

.Besonders férderungswirdige Leistungen nach Satz 3 kbnnen auch vertragséarztli-
che Leistungen sein, die telemedizinisch erbracht werden.”

§ 264 wird wie folgt geéndert:
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
selektronische Gesundheitskarte" ersetzt.

§ 267 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Krankenversichertenkarte durch die Worter ,elektroni-
schen Gesundheitskarte* ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,Krankenversichertenkarte” durch die Worter ,elektroni-
sche Gesundheitskarte” ersetzt.

In § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,, der Krankenversicherten-
karte" gestrichen.

§ 291 wird wie folgt geédndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»8 291 Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis*
b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Krankenkasse stellt fir jeden Versicherten eine elektronische Gesund-
heitskarte aus.”
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bb) In Satz 3 wird nach dem Wort ,Versorgung“ die Angabe ,(Versicherungs-
nachweis)" eingeftgt.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis enthalt
neben der Unterschrift und einem Lichtbild des Versicherten in einer fir eine ma-
schinelle Ubertragung auf die fiir die vertragsarztliche Versorgung vorgesehenen
Abrechnungsunterlagen und Vordrucke (8§ 295 Absatz 3 Nummer 1 und 2) geeig-
neten Form vorbehaltlich § 291a ausschlief3lich folgende Angaben:

1. Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse, einschlie3lich eines Kenn-
zeichens fur die Kassenarztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicher-
te seinen Wohnsitz hat,

2. Familienname und Vorname des Versicherten,

3. Geburtsdatum,

4. Geschlecht,

5. Anschrift,

6. Krankenversichertennummer,

7. Versichertenstatus, fur die Versichertengruppen nach § 267 Absatz 2 Satz 4
in einer verschliusselten Form,

8. Zuzahlungsstatus,
9. Tag des Beginns des Versicherungsschutzes,

10. bei befristeter Gultigkeit der elektronischen Gesundheitskarte das Datum des
Fristablaufs;

Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres sowie Versicherte, deren
Mitwirkung bei der Erstellung eines Lichtbildes nicht méglich ist, erhalten eine
elektronische Gesundheitskarte ohne Lichtbild. Sofern fiir die Krankenkasse Ver-
trdge nach 8 83 Satz 2 geschlossen sind, ist fur die Versicherten, die ihren
Wohnsitz auRerhalb der Bezirke der beteiligten Kassendarztlichen Vereinigungen
haben, als Kennzeichen nach Satz 1 Nummer 1 das Kennzeichen der Kassen-
arztlichen Vereinigung zu verwenden, in deren Bezirk die Krankenkasse ihren
Sitz hat.”

Absatz 2a wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird gestrichen.

bb) Im neuen Satz 1 wird vor dem Wort ,Gesundheitskarte* das Wort ,elektroni-
sche” eingeflgt.

Absatz 2b wird wie folgt geandert:
aa) Nach Satz 5 werden folgende Satze eingefugt:
,Die hierfur erforderlichen MaRnahmen hat die Gesellschaft fir Telematik bis

zum 30. Juni 2016 durchzuftuhren. Halt die Gesellschaft fur Telematik die
Frist nach Satz 6 nicht ein, dirfen die Ausgaben in den Haushalten des Spit-
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zenverbands Bund der Krankenkassen sowie der Kassendrztlichen Bundes-
vereinigungen ab 2017 die Ausgaben des Jahres 2014 abzlglich 1 Prozent
so lange nicht Uberschreiten, bis die MaRnahmen nach Satz 1 durchgefihrt
worden sind. Die Ausgaben zur Finanzierung der Deutschen Verbindungs-
stelle Krankenversicherung — Ausland, des Medizinischen Dienstes des Spit-
zenverbands Bund der Krankenkassen und der Gesellschaft fur Telematik
sowie die Umlagen nach § 65b und § 303a Absatz 3 in Verbindung mit § 6
der Datentransparenzverordnung zahlen nicht zu den Ausgaben nach Satz
7. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Frist nach Satz 6 durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.”

Nach dem neuen Satz 13 werden folgende Satze angefigt:

,Den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten, Einrich-
tungen und Zahnarzten, die die Prufung nach Satz 3 ab dem 1. Juli 2018
nicht durchfiihren, ist die Vergitung vertragsarztlicher Leistungen pauschal
um 1 Prozent so lange zu kirzen, bis sie die Prufung nach Satz 3 durchfuh-
ren. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Frist nach Satz 14
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.”

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das N&here zur bundesweiten Verwendung der elektronischen Gesund-

heitskarte als Versicherungsnachweis vereinbaren die Vertragspartner im Rah-
men der Vertrége nach § 87 Absatz 1.”

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

In Satz 1 wird das Wort ,Krankenversichertenkarte* durch die Worter ,elekt-
ronische Gesundheitskarte” ersetzt.

In Satz 4 werden nach dem Wort ,ist” die Worter ,der oder” eingefugt.

§ 291a wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

b)

d)

.8 291a Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur®

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die elektronische Gesundheitskarte dient der Verbesserung von Wirt-

schaftlichkeit, Qualitat und Transparenz der Behandlung mit den in den Absétzen
2 und 3 genannten Anwendungen.”

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,hat die Angaben nach § 291 Absatz 2 zu
enthalten und” gestrichen.

Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

L3a.

3b.

Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit,

Daten des Medikationsplans nach § 31a Absatz 2,“

Absatz 5 wird wie folgt geandert:

aa)

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingeflgt:
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,Im Falle des Absatzes 3 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b kdnnen die Versi-
cherten auf das Erfordernis der Zugriffsautorisierung nach Satz 2 verzich-
ten.”

bb) Im neuen Satz 6 werden die Worter ,von den Satzen 3 und 4“ durch die Woér-
ter ,von den Satzen 4 und 5" ersetzt.

In Absatz 5a Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 5 Satz 1 und 4" durch die Angabe
JAbsatz 5 Satz 1 und 5* ersetzt.

Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung, die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, die Bundeséarzte-
kammer, die Bundeszahnarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft sowie die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
dete malfigebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene
schaffen die fur die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und ihrer
Anwendungen erforderliche interoperable und kompatible Informations-,
Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Telematikinfrastruktur).”

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:

,Uber Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte hinaus kann die
Telematikinfrastruktur fur weitere elektronische Anwendungen des Gesund-
heitswesens verwendet werden, soweit dadurch die Nutzbarkeit der Telema-
tikinfrastruktur nicht beeintrachtigt wird, insbesondere im Hinblick auf Daten-
schutz, Datensicherheit und Verfugbarkeit.”

cc) Im neuen Satz 6 werden die Worter flr 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 Krankenversicherung und ab dem Jahr
2009 gestrichen.

dd) Im neuen Satz 8 wird die Angabe ,Séatze 4 und 5" durch die Angabe ,Satze 5
und 6" ersetzt.

In Absatz 7a wird die Angabe ,,Absatz 7 Satz 4 Nummer 1 und 2“ jeweils durch
die Angabe ,Absatz 7 Satz 5 Nummer 1 und 2“ ersetzt.

Absatz 7b wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 und Satz 2 wird die Angabe ,Absatz 7 Satz 4“ jeweils durch die An-
gabe ,Absatz 7 Satz 5" ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingeflgt:
,Bis zum 30. September 2017 vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 2
mit Wirkung ab dem 1. Januar 2018 nutzungsbezogene Zuschlage fir die
Nutzung von Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und fiir die Nutzung von
Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 3b.*

cc) Im neuen Satz 4 wird die Angabe ,Absatz 7 Satz 4" durch die Angabe ,Ab-
satz 7 Satz 5* ersetzt.

dd) Der neue Satz 5 wird wie folgt gefasst:
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~,Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht innerhalb einer vom Bundes-
ministerium fur Gesundheit gesetzten Frist oder kommt eine Vereinbarung
nach Satz 3 nicht bis zum 30. September 2017 zustande, legt das jeweils
zustandige Schiedsamt nach § 89 Absatz 4 auf Antrag einer Vertragspartei
oder des Bundesministeriums fur Gesundheit mit Wirkung fur die Vertrags-
parteien innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt
fest.”

ee) Im neuen Satz 6 wird die Angabe ,Satz 3" durch die Angabe ,Satz 4“ ersetzt

ff) Im neuen Satz 7 wird die Angabe ,Séatze 4 und 5 durch die Angabe ,Satze 5
und 6“ ersetzt.

j) InAbsatz 7d Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 7 Satz 4 Nummer 1" jeweils durch
die Angabe ,Absatz 7 Satz 5 Nummer 1“ und die Angabe ,Absatz 7b Satz 2 und
3“ durch die Angabe ,Absatz 7b Satz 2 bis 4" ersetzt.

k) Absatz 7e wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 7 Satz 4 Nummer 2“ durch die Angabe
»Absatz 7 Satz 5 Nummer 2" und die Angabe ,Absatz 7b Satz 2 und 3" durch
die Angabe ,Absatz 7b Satz 2 bis 4" ersetzt.

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,Absatz 7 Satz 4 Nummer 2“ durch die Angabe
LAbsatz 7 Satz 5 Nummer 2 ersetzt.

11. § 291b wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Im Rahmen der Aufgaben nach § 291a Absatz 7 Satz 2 hat die Gesell-
schaft fir Telematik

1. die funktionalen und technischen Vorgaben einschlie3lich eines Sicherheits-
konzepts zu erstellen,

2. Inhalt und Struktur der Datensatze flr deren Bereitstellung und Nutzung
festzulegen,

3. Vorgaben fir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur zu erstellen
und ihre Umsetzung zu Uberwachen,

4. die notwendigen Test- und Zertifizierungsmal3nahmen sicherzustellen und

5. Verfahren einschliel3lich der dafiir erforderlichen Authentisierungsverfahren
festzulegen zur Verwaltung

a) derin 8§ 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 bericksichtigt die Ge-
sellschaft fir Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut
wird und die Zugriffsberechtigungen kinftig auf weitere Leistungserbringergrup-
pen ausgedehnt werden kénnen. Die Gesellschaft flr Telematik hat die Interes-
sen von Patientinnen und Patienten zu wahren und die Einhaltung der Vorschrif-
ten zum Schutz personenbezogener Daten sicherzustellen. Die Gesellschaft fir
Telematik hat Aufgaben nur insoweit wahrzunehmen, wie dies zur Schaffung ei-
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ner interoperablen, kompatiblen und sicheren Telematikinfrastruktur erforderlich
ist. Mit Teilaufgaben der Gesellschaft fur Telematik konnen einzelne Gesellschaf-
ter oder Dritte beauftragt werden; hierbei sind durch die Gesellschaft fur Telema-
tik Interoperabilitat, Kompatibilitat und das notwendige Sicherheitsniveau der Te-
lematikinfrastruktur zu gewéhrleisten. Im Auftrag des Bundesministeriums fir
Gesundheit nimmt die Gesellschaft fir Telematik auf europaischer Ebene Aufga-
ben wahr, soweit die Telematikinfrastruktur berthrt ist oder kiinftig bertihrt wer-
den kann. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann ihr dabei Weisungen er-
teilen. Bis zum 31. Dezember 2017 hat die Gesellschaft fir Telematik die Mal3-
nahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit zugriffsberechtigte Arzte auf
die Daten nach 8§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zugreifen kdnnen. 8 291 Ab-
satz 2b Satz 7 bis 9 gilt mit der MaRgabe entsprechend, dass die Ausgaben ab
dem Jahr 2018 die Ausgaben des Jahres 2014 abziglich 1 Prozent nicht Uber-
schreiten.”

Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) Satz 2 wird durch folgende Satze ersetzt:

,Die Zulassung wird auf Antrag des Anbieters einer Komponente oder des
Anbieters eines Dienstes erteilt, wenn die Komponente oder der Dienst funk-
tionsféhig, interoperabel und sicher ist. Die Zulassung kann mit Nebenbe-
stimmungen versehen werden.”

bb) In dem neuen Satz 9 wird die Angabe ,Satz 4 und 5“ durch die Angabe ,Satz
5 und 6* ersetzt.

cc) Nach dem neuen Satz 10 wird folgender Satz angefugt:

,Die Gesellschaft fur Telematik kann im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik eine befristete Genehmigung zur
Verwendung von nicht zugelassenen Komponenten und Diensten in der Te-
lematikinfrastruktur erteilen, wenn dies zur Aufrechterhaltung der Funktions-
fahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur erforderlich ist.”

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingeflgt:

»(1b) Die Gesellschaft fir Telematik hat eine diskriminierungsfreie Nutzung
der Telematikinfrastruktur fur Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 zu ge-
wabhrleisten. Dabei sind elektronische Anwendungen, die der Erflllung von ge-
setzlichen Aufgaben der Kranken- und Pflegeversicherung dienen, vorrangig zu
berticksichtigen. Fiur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen
nach 8§ 291a Absatz 7 Satz 3 legt die Gesellschaft fur Telematik in Abstimmung
mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik die erforderlichen
Voraussetzungen bis zum 31. Méarz 2016 fest und verdffentlicht diese im Internet.
Auf Antrag eines Anbieters einer Anwendung bestatigt die Gesellschaft fur Tele-
matik, dass der Anbieter diese Voraussetzungen erfillt. Fur die Durchfiihrung
des Bestatigungsverfahrens veroffentlicht sie bis zum 31. Marz 2016 die erforder-
lichen Prifkriterien. Die Bestatigung kann mit Nebenbestimmungen versehen
werden. Die Gesellschaft fir Telematik veroffentlicht eine Liste mit den erteilten
Bestatigungen im Internet. Fur Leistungserbringer in der gesetzlichen Kranken-
und Pflegeversicherung, die die Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach 8
291a Absatz 7 Satz 3 nutzen wollen und fiir die noch keine sicheren Authentisie-
rungsverfahren nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 festgelegt sind, legt die Gesell-
schaft fir Telematik diese Verfahren fest.”

Die Absatze 1b und 1c werden die Absatze 1c und 1d.
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Absatz 1c wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Zur Durchfiihrung des operativen Betriebs der Telematikinfrastruktur vergibt
die Gesellschaft fur Telematik Auftrdge oder erteilt in einem transparenten
und diskriminierungsfreien Verfahren Zulassungen; sind nach Absatz 1 Satz
5 erster Halbsatz einzelne Gesellschafter oder Dritte beauftragt worden, so
sind die Beauftragten fur die Vergabe und fur die Erteilung der Zulassung
zustandig.”

bb) In Satz 3 werden die Wdrter ,bei der Vergabe dieser Auftrage” durch die
Wodrter ,bei der Vergabe von Auftrdgen” ersetzt.

cc) In Satz 4 wird die Angabe ,gemaf? 8 3 Nummer 4 Buchstabe p* durch die
Angabe ,gemalR § 3 Absatz 5 Buchstabe i* ersetzt.

dd) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

.Bei Zulassungsverfahren nach Satz 2 haben Anbieter von operativen Be-
triebsleistungen einen Anspruch auf Zulassung, wenn

1. die zu verwendenden Komponenten und Dienste gemaf Absatz 1a
zugelassen sind,

2. der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die Verfugbarkeit und Si-
cherheit der Betriebsleistung gewahrleistet ist und

3. der Anbieter sich vertraglich verpflichtet, die Rahmenbedingungen fur
Betriebsleistungen der Gesellschaft fur Telematik einzuhalten.”

ee) Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefugt:
,Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.”
Absatz 1d wird wie folgt gefasst:

»(1d) Die Gesellschaft fir Telematik oder die von ihr beauftragten Organisa-
tionen kénnen fur die Zulassungen und Bestatigungen der Absétze la bis 1¢ Ge-
bdhren erheben. Der Gebihrenkatalog bedarf der Zustimmung des Bundesminis-
teriums fur Gesundheit. FUr die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwen-
dungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 kann die Gesellschaft fur Telematik Entgel-
te verlangen.”

In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,§ 291a Absatz 7 Satz 5 bis 7* durch die An-
gabe ,8 291a Absatz 7 Satz 6 bis 8" ersetzt.

Absatz 4 Satz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Worter ,nicht oder” werden gestrichen.

bb) Die Worter ,legt das Bundesministerium fur Gesundheit ihre Inhalte" werden
durch die Wérter ,so kann das Bundesministerium fur Gesundheit den Inhalt

der Beschliisse" ersetzt.

cc) Das Wort ,fest” wird durch die Worter ,festlegen oder die Schlichtungsstelle
nach 8§ 291c anrufen” ersetzt.
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i) Absatz 6 wird durch die folgenden Absatze 6 und 7 ersetzt:

»(6) Soweit von Komponenten und Diensten eine Gefahr fur die Funktionsfa-
higkeit oder Sicherheit der Telematikinfrastruktur ausgeht, ist die Gesellschaft fur
Telematik in Abstimmung mit dem Bundesamt fr Sicherheit in der Informations-
technik befugt, die erforderlichen technischen und organisatorischen MalRnah-
men zur Abwehr dieser Gefahr zu treffen. Hierzu haben Betreiber von Diensten
der Telematikinfrastruktur im Hinblick auf die nach Absatz la zugelassenen
Dienste und Betreiber von Diensten, soweit sie die Telematikinfrastruktur fir bes-
tatigte Anwendungen nach Absatz 1b nutzen, bedeutende Stérungen ihrer infor-
mationstechnischen Systeme, Komponenten und Dienste, die zu deren Ausfall
oder Beeintrachtigung oder zum Ausfall oder zur Beeintrachtigung der Telema-
tikinfrastruktur fiihren kdnnen oder bereits gefiuihrt haben, unverziglich an die
Gesellschaft fur Telematik zu melden. Die Gesellschaft fir Telematik hat die ihr
nach Satz 2 gemeldeten Stérungen sowie dartber hinausgehende bedeutende
Storungen, die zu betrachtlichen Auswirkungen auf die Sicherheit und Funktions-
fahigkeit der Telematikinfrastruktur fihren kénnen oder bereits gefiihrt haben,
unverziglich an das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik zu mel-
den. Die Gesellschaft fur Telematik kann zur Gefahrenabwehr im Einzelfall ins-
besondere Komponenten und Dienste flir den Zugang zur Telematikinfrastruktur
sperren oder den weiteren Zugang zur Telematikinfrastruktur nur unter der Be-
dingung gestatten, dass die von der Gesellschaft fir Telematik angeordneten
Mafnahmen zur Beseitigung der Gefahr umgesetzt werden.

(7) Die Gesellschaft fur Telematik kann fiir Komponenten und Dienste, die
die Telematikinfrastruktur nutzen, aber au3erhalb der Telematikinfrastruktur be-
trieben werden, in Abstimmung mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informa-
tionstechnik Mallnahmen zur Uberwachung des Betriebs treffen, die erforderlich
sind, um die Sicherheit, Verflugbarkeit, Interoperabilitat und Kompatibilitat der Te-
lematikinfrastruktur zu gewahrleisten. Die Gesellschaft flir Telematik legt fest,
welche ndheren Angaben zu Inhalt und Struktur der Komponenten und Dienste
sowie zu ihrem Kommunikationsverhalten ihr die Betreiber der Komponenten und
Dienste offenzulegen haben.”

12. Nach § 291b werden die folgenden 88 291c bis 291i eingefugt:

»8 291c Schlichtungsstelle der Gesellschaft fur Telematik

(1) Bei der Gesellschaft fur Telematik ist eine Schlichtungsstelle einzurichten.
Sie besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden. Darlber hinaus kann der Spi-
tzenverband Bund der Krankenkassen einen Vertreter und kénnen die tbrigen in 8
291a Absatz 7 Satz 1 genannten Gesellschafter der Gesellschaft fir Telematik einen
gemeinsamen Vertreter als Mitglieder der Schlichtungsstelle benennen. Die Amts-
dauer der Mitglieder der Schlichtungsstelle betragt zwei Jahre.

(2) Uber den unparteiischen Vorsitzenden sollen sich die Gesellschafter der Ge-
sellschaft fir Telematik einigen. Kommt nach Fristsetzung durch das Bundesministe-
rium fir Gesundheit keine Einigung zustande, benennt das Bundesministerium fir
Gesundheit den Vorsitzenden.

(3) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine Geschaftsordnung, die der Genehmi-
gung durch das Bundesministerium flir Gesundheit bedarf.

(4) Die Selbstverwaltungsorganisationen tragen die Kosten fir die von ihnen
benannten Vertreter jeweils selbst. Die Kosten flr den unparteiischen Vorsitzenden
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sowie die sonstigen Kosten der Schlichtungsstelle werden aus den Haushaltsmitteln
der Gesellschaft fur Telematik finanziert.

(5) Erhalt ein Beschlussvorschlag zu den Regelungen, dem Aufbau und dem
Betrieb der Telematikinfrastruktur nach § 291b Absatz 4 Satz 1 in der Gesellschafter-
versammlung oder in anderen Beschlussgremien der Gesellschafter der Gesellschaft
fur Telematik nicht die fur eine Beschlussfassung erforderliche Mehrheit, wird ein
Schlichtungsverfahren zu den Inhalten des Beschlussvorschlags eingeleitet, wenn
mindestens 50 Prozent der Gesellschafter der Gesellschaft fur Telematik oder das
Bundesministerium fir Gesundheit ein solches beantragen. Bei Beschlussvorschla-
gen zu 8§ 291 Absatz 2b Satz 6 und 8 291b Absatz 1 Satz 8 gilt Satz 1 mit der Mal3-
gabe, dass jede der in § 291 Absatz 2b Satz 7 genannten Organisationen das
Schlichtungsverfahren einleiten kann.

(6) Innerhalb von vier Wochen nach Einleitung des Schlichtungsverfahrens hat
die Geschaftsfihrung der Gesellschatft fiir Telematik eine Gesellschafterversammlung
einzuberufen und hat die Schlichtungsstelle einen Entscheidungsvorschlag vorzule-
gen. Erhalt bei der Gesellschafterversammlung 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 Vorsitzenden den Ausschlag.

(7) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit zur Prifung vorzulegen. Bei der Prifung der Entscheidung hat das Bun-
desministerium fir Gesundheit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das
Bundesministerium fir Gesundheit kann die Entscheidung, soweit sie gegen Gesetz
oder sonstiges Rechts verstofdt, innerhalb eines Monats beanstanden. Werden die
Beanstandungen nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fir Gesundheit ge-
setzten Frist behoben, so kann das Bundesministerium fiir Gesundheit die Entschei-
dung anstelle der Schlichtungsstelle im Benehmen mit den zustandigen obersten
Landesbehdrden durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates fest-
legen. Die Entscheidung ist fur alle Gesellschafter, fur die Leistungserbringer und
Krankenkassen sowie ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich; sie kann nur
durch eine alternative Entscheidung der Gesellschafterversammlung in gleicher Sa-
che ersetzt werden. § 291b Absatz 4 Satz 5 und Absatz 5 gilt entsprechend.

(8) Die Gesellschaft fir Telematik oder die von ihr beauftragten Organisationen
sind verpflichtet, der Schlichtungsstelle nach deren Weisungen unverziglich zuzuar-

beiten. Der unparteiische Vorsitzende kann an den Gesellschafterversammlungen
teilnehmen.

§ 291d Integration offener Schnittstellen in informationstechnische Systeme

(1) In informationstechnische Systeme, die zum Erheben, Verarbeiten und Nut-
zen von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden in

1. der vertragsarztlichen Versorgung,
2 der vertragszahnarztlichen Versorgung und
3. in Krankenhausern

sollen so bald wie méglich offene und standardisierte Schnittstellen integriert werden,
die einen uneingeschrankten Datenaustausch zwischen informationstechnischen
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Systemen der vertragsarztlichen Versorgung, zwischen informationstechnischen Sys-
temen der vertragszahnarztlichen Versorgung sowie zwischen Krankenhéusern er-
maoglichen.

(2) Fur die in der vertragsarztlichen Versorgung eingesetzten informationstech-
nischen Systeme trifft die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit der
Gesellschaft fur Telematik die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestatigt auf An-
trag eines Anbieters eines informationstechnischen Systems, dass das System die
Festlegungen nach Satz 1 erfiillt. Sie verdffentlicht eine Liste mit den bestatigten in-
formationstechnischen Systemen.

(3) Fur die in der vertragszahnarztlichen Versorgung eingesetzten informations-
technischen Systeme trifft die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung im Benehmen
mit der Gesellschaft fir Telematik die erforderlichen Festlegungen zu den offenen
und standardisierten Schnittstellen. Die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung bes-
tatigt auf Antrag eines Anbieters eines informationstechnischen Systems, dass das
System die Festlegungen nach Satz 1 erflillt. Sie veroffentlicht eine Liste mit den bes-
tatigten informationstechnischen Systemen.

(4) Fur die in den Krankenhausern eingesetzten informationstechnischen Sys-
teme trifft die Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen mit der Gesellschaft
fur Telematik die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft bestatigt auf Antrag eines An-
bieters eines informationstechnischen Systems, dass das System die Festlegungen
nach Satz 1 erfullt. Sie veréffentlicht eine Liste mit den bestatigten informationstech-
nischen Systemen.

§ 291e Interoperabilitatsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fur Telematik tbernimmt den Aufbau, die Pflege und den
Betrieb eines elektronischen Interoperabilitsverzeichnisses fur technische und se-
mantische Standards, Profile und Leitfaden fir informationstechnische Systeme im
Gesundheitswesen. Das Verzeichnis dient der Forderung der Interoperabilitéat zwi-
schen informationstechnischen Systemen.

(2) Das Verzeichnis ist fur die Nutzung 6ffentlich zur Verfigung zu stellen.

(3) Die Gesellschaft fir Telematik erstellt hinsichtlich des Interoperabilitatsver-
zeichnisses eine Geschéfts- und Verfahrensordnung. Die Geschéfts- und Verfah-
rensordnung bedarf der Genehmigung durch das Bundesministerium fir Gesundheit.
Sie ist dem Bundesministerium flr Gesundheit spéatestens zwolf Monate nach Inkraft-
treten dieses Gesetzes vorzulegen. Die Geschafts- und Verfahrensordnung regelt
das Néhere

1. zum Aufbau, zur Pflege und zum Betrieb sowie zur Nutzung des Interoperabili-
tatsverzeichnisses,

2. zur Benennung der Experten nach Absatz 5,
3. zum Verfahren der Aufnahme von Informationen nach den Absatzen 7 bis 9 in

das Interoperabilitatsverzeichnis sowie von Informationen in das Informationspor-
tal nach Absatz 11.
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(4) Fur die Aufnahme in das Verzeichnis kann die Gesellschaft fir Telematik
Gebuhren verlangen. Die Gebuhrenordnung bedarf der Genehmigung durch das
Bundesministerium fir Gesundheit.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik benennt mit Zustimmung des Bundesministe-
riums fur Gesundheit Experten, die Uber Fachwissen im Bereich der Gesundheitsver-
sorgung und im Bereich der Informationstechnik und Standardisierung im Gesund-
heitswesen verfligen. Die Experten kénnen der Gesellschaft fir Telematik fiir den
Aufbau, die Weiterentwicklung und die Pflege des Interoperabilitatsverzeichnisses
Empfehlungen geben. Bei der Auswahl der Experten sind Vertreter der Anwender der
informationstechnischen Systeme, der fur die Wahrnehmung der Interessen der An-
bieter informationstechnischer Systeme mafgeblichen Bundesverbande, der Lander,
fachlich betroffener Standardisierungs- und Normungsorganisationen sowie Vertreter
wissenschaftlicher Einrichtungen zu berticksichtigen. Die Gesellschaft flr Telematik
erstattet den Vertretern der Expertengruppe die ihnen durch die Mitarbeit in der Ex-
pertengruppe entstehenden Kosten. Die Einzelheiten zur Kostenerstattung vereinbart
die Gesellschatt fir Telematik mit den Experten.

(6) Die Gesellschaft fur Telematik hat die Fachoffentlichkeit ber den Stand des
Aufbaus, der Weiterentwicklung und der Pflege des Interoperabilitatsverzeichnisses
im Internet zu informieren. Die Gesellschaft fir Telematik hat die Fachoffentlichkeit
Uber elektronische Informationstechnologien zu beteiligen

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

Hierzu hat die Gesellschaft fiir Telematik die Entwirfe der Entscheidungen nach
Nummer 1, der Bewertungen nach Nummer 2 und der Empfehlungen nach Nummer
3 im Internet zu veroffentlichen. Die Entwirfe sind mit dem Hinweis zu veroffentli-
chen, dass Stellungnahmen wéahrend der Veroffentlichung abgegeben werden kon-
nen. Die eingegangenen Stellungnahmen hat die Gesellschaft fir Telematik im Inter-
net zu veroffentlichen und in die weitere Prifung der Entwirfe einzubeziehen.

(7) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden, die die Ge-
sellschaft fir Telematik zur Nutzung in Anwendungen nach 8§ 291 und § 291a Absatz
2 und 3 festgelegt hat (Interoperabilitatsfestlegungen), sind frihestmdglich, jedoch
spatestens dann in das Verzeichnis nach Absatz 1 aufzunehmen, wenn sie fir den
flachendeckenden Wirkbetrieb der Telematikinfrastruktur freigegeben sind. Vor Fest-
legungen nach Satz 1, die die Gesellschaft fir Telematik nach dem Inkrafttreten die-
ses Gesetzes trifft, hat sie den Experten nach Absatz 5 Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. In ihren Stellungnahmen kdnnen die Experten weitere Empfehlun-
gen zur Umsetzung und Nutzung der in das Interoperabilitatsverzeichnis aufgenom-
menen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen Konkretisierungen und Ergéanzun-
gen abgeben. Die Gesellschaft fir Telematik hat die Stellungnahmen in ihre Ent-
scheidung einzubeziehen. Die Stellungnahmen sind im Internet zu veréffentlichen.

(8) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden, deren Auf-
nahme nicht nach dem in Absatz 7 geregelten Verfahren erfolgt, nimmt die Gesell-
schaft fur Telematik auf Antrag in das Interoperabilitatsverzeichnis auf. Antragsbe-
rechtigt sind die Anwender der informationstechnischen Systeme und deren Interes-
senvertretungen, die Anbieter informationstechnischer Systeme, wissenschaftliche
Einrichtungen sowie Standardisierungs- und Normungsorganisationen. Vor Aufnahme
in das Interoperabilitdtsverzeichnis bewertet die Gesellschaft fur Telematik, inwieweit
die technischen und semantischen Standards, Profile und Leitfaden den Interoperabi-
litatsfestlegungen der Gesellschaft fir Telematik nach Absatz 7 Satz 1 entsprechen.
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Vor ihrer Bewertung hat die Gesellschaft fir Telematik den Experten nach Absatz 5
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. In ihren Stellungnahmen kénnen die Ex-
perten weitere Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in das Interoperabili-
tatsverzeichnis aufgenommenen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen Konkreti-
sierungen und Ergadnzungen abgeben. Die Gesellschaft fur Telematik hat die Stel-

lungnahmen in ihre Entscheidung einzubeziehen. Die Stellungnahmen der Experten
sowie die Bewertung der Gesellschaft fir Telematik sind im Internet zu veréffentli-
chen.

(9) Die Gesellschaft fur Telematik kann die im Verzeichnis enthaltenen techni-
schen und semantischen Standards, Profile und Leitfaden nach Absatz 8 als Refe-
renz fur informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen empfehlen. Vor ihrer
Empfehlung hat die Gesellschaft fur Telematik den Experten nach Absatz 5 Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben. Die Gesellschaft fir Telematik hat die Stellung-
nahmen in ihre Entscheidung einzubeziehen. Sie sind im Internet zu veroffentlichen.

(10) Anbieter einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen nach §
291a Absatz 7 Satz 3 oder einer elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der ge-
setzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert wird, haben einen An-
trag nach Absatz 8 Satz 1 zu stellen.

(11) Als Bestandteil des Interoperabilitdtsverzeichnisses hat die Gesellschaft fur
Telematik ein Informationsportal aufzubauen. In das Informationsportal aufgenommen
werden auf Antrag Informationen insbesondere Uber den Inhalt, den Verwendungs-
zweck und die Finanzierung von elektronischen Anwendungen im Gesundheitswe-
sen, insbesondere von telemedizinischen Anwendungen. Antragsberechtigt sind Pro-
jekttrager und Anbieter einer elektronischen Anwendung. Projekttrager und Anbieter
einer elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ganz oder teilweise finanziert wird, haben einen Antrag zu stellen. Das Nahere
zu den Inhalten des Informationsportals und zu den Mindestinhalten des Antrages
nach Satz 2 legt die Gesellschaft fur Telematik in der Geschéfts- und Verfahrensord-
nung nach Absatz 3 fest.

(12) Die Gesellschaft fur Telematik legt dem Bundesministerium fir Gesundheit
zwei Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes einen Bericht vor. Das Bundesministe-
rium fir Gesundheit leitet den Bericht an den Deutschen Bundestag weiter. Der Be-
richt enthalt Informationen Gber den Aufbau des Interoperabilititsverzeichnisses, ers-
te Anwendungserfahrungen und Vorschlage zur Weiterentwicklung des Interoperabili-
tatsverzeichnisses.

§ 291f Elektronischer Entlassbrief

(1) Der Telematikzuschlag nach § 291a Absatz 7a Satz 1 umfasst vom 1. Juli
2016 bis zum 30. Juni 2018 einen Zuschlag von 1 Euro pro voll- und teilstationarem
Behandlungsfall, wenn das Krankenhaus seinem Patienten oder seiner Patientin oder
mit seiner oder ihrer Einwilligung einem von ihm oder ihr benannten Vertragsarzt, ei-
ner Vertragséarztin oder einer an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Einrichtung am Tag der Entlassung einen elektronischen Entlassbrief zum Zwecke
der Weiterverarbeitung und Nutzung in der Versorgung nach der Krankenhausbe-
handlung zur Verfiigung stellt.

(2) Der elektronische Entlassbrief enthalt mindestens folgende Angaben:
1. Diagnosen,

2 Befunde,



-20 -

3. Therapiemalinahmen,

4. Medikation bei Entlassung aus dem Krankenhaus,
5. Entlassungsgrund und

6. angezeigte Rehabilitationsmalinahmen.

(3) Der elektronische Entlassbrief ist durch geeignete technische MaRnahmen
entsprechend dem aktuellen Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe zu
schitzen.

(4) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrich-
tungen erhalten fir 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 Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und die Kassenarztliche Bundesvereinigung bis zum 31. Marz
2016. Fur die Vereinbarung nach Satz 2 gilt § 291a Absatz 7b Satz 5 entsprechend.

(5) Die Abrechnung eines Zuschlags nach Absatz 1 und Absatz 4 ist zulassig,
wenn fir das verwendete informationstechnische System eine Bestéatigung nach 8
2919 gegeniber der zustandigen Abrechnungsstelle nachgewiesen wird.

§ 2919 Vereinbarung zum elektronischen Entlassbrief und Bestatigung von informa-
tionstechnischen Systemen

(1) Bis zum 31. Marz 2016 vereinbart die Deutsche Krankenhausgesellschaft mit
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung im Benehmen mit der Gesellschaft fir Te-
lematik und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen

1. das Nahere Uber Inhalt und Struktur des elektronischen Entlassbriefs,
2. Einzelheiten zu den Sicherheitsmallinahmen und

3. offene technische Schnittstellen fir die Kommunikation zwischen den informati-
onstechnischen Systemen der Krankenhauser und den informationstechnischen
Systemen der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und
Einrichtungen.

In der Vereinbarung ist festzulegen, dass fir den elektronischen Entlassbrief Kompo-
nenten und Dienste der Telematikinfrastruktur genutzt werden, sobald diese zur Ver-
fligung stehen.

(2) In der Vereinbarung kénnen fir besondere Falle Ausnahmen vereinbart wer-
den, in denen der Zuschlag 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 Verfigung gestellt wird.

(3) Die Vereinbarung ist dem Bundesministerium fir Gesundheit vorzulegen. Bei
der Prifung der Vereinbarung ist der oder dem Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das
Bundesministerium fir Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb von einem Mo-
nat beanstanden.

(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft bestéatigt auf Antrag eines Kranken-
hauses oder eines Anbieters eines informationstechnischen Systems, dass sein Sys-
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tem die in der Vereinbarung nach Absatz 1 enthaltenen Vorgaben erflllt. Das Nahere
zu dem Verfahren nach Satz 1 regelt die Deutsche Krankenhausgesellschaft in einer
Richtlinie.

(5) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestatigt auf Antrag eines Anbieters
eines informationstechnischen Systems fiir an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmende Arzte und Einrichtungen, dass sein System die in der Vereinbarung nach
Absatz 1 enthaltenen Vorgaben erflillt. Das Nahere zu dem Verfahren nach Satz 1
regelt die Kassenérztliche Bundesvereinigung in einer Richtlinie.

(6) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenarztliche Bundesver-
einigung veroffentlichen jeweils eine Liste mit den bestéatigten informationstechni-
schen Systemen.

§ 291h Ubermittlung elektronischer Briefe

(1) Der Zuschlag nach § 291a Absatz 7b Satz 1 umfasst in den Jahren 2016 und
2017 eine Pauschale von 55 Cent pro Ubermittlung eines elektronischen Briefs zwi-
schen den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrich-
tungen, wenn die Ubermittlung durch sichere elektronische Verfahren erfolgt und da-
durch der Versand durch Post-, Boten- oder Kurierdienste entfallt. Dies ist bei der
Anpassung des Behandlungsbedarfes nach § 87a Absatz 4 zu bericksichtigen. § 73
Absatz 1b Satz 1 bis 3 gilt entsprechend. Ein sicheres elektronisches Verfahren setzt
voraus, dass der elektronische Brief durch geeignete technische MalRnahmen ent-
sprechend dem aktuellen Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe geschiitzt
wird.

(2) Das Nahere insbesondere Uber Inhalt und Struktur des elektronischen Briefs,
zur Abrechnung, zu Regelungen, die eine nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung
vermeiden und Einzelheiten zu den SicherheitsmalRnahmen regelt die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und der Gesellschaft fur Telematik in einer Richtlinie. In der Richtlinie ist fest-
zulegen, dass fur den elektronischen Brief Komponenten und Dienste der Telema-
tikinfrastruktur genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Richtlinie ist
dem Bundesministerium fir Gesundheit vorzulegen. Bei der Prifung der Richtlinie ist
der oder dem Bundesbeauftragten flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fir Gesundheit
kann die Richtlinie innerhalb von einem Monat beanstanden.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestatigt auf Antrag eines Anbieters
eines informationstechnischen Systems fir an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmende Arzte und Einrichtungen, dass sein System die in der Richtlinie enthalte-
nen Vorgaben erfillt. Die Kassenéarztliche Bundesvereinigung veroffentlicht eine Liste
mit den bestatigten informationstechnischen Systemen.

(4) Die Abrechnung des Zuschlags nach Absatz 1 ist zulassig, wenn fur das ver-
wendete informationstechnische System eine Bestatigung gegentber der zustandi-
gen Abrechnungsstelle nachgewiesen wird.

(5) Fur den Zeitraum ab 2018 wird die Hohe des Zuschlags durch die Vertrags-
partner nach 8§ 291a Absatz 7b Satz 2 vereinbart.

(6) Die Regelungen der Absétze 1 bis 5 gelten nicht fir die Vertragszahnarzte.
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§ 291i Vereinbarung Uber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung vereinbart bis zum 30. Juni 2016 mit
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fur
Telematik die Anforderungen an die technischen Verfahren zur telemedizinischen
Erbringung der konsiliarischen Befundbeurteilung von Rontgenaufnahmen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich Qualitat, Sicher-
heit und zur technischen Umsetzung. Die Vereinbarung ist dem Bundesministerium
fir Gesundheit vorzulegen. Bei der Prifung der Vereinbarung ist der oder dem Bun-
desbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Vereinba-
rung innerhalb von einem Monat beanstanden.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht bis zum 31. Marz 2016 zu-
stande, ist auf Antrag einer der Vereinbarungspartner nach Absatz 1 ein Schlich-
tungsverfahren bei der Schlichtungsstelle nach § 291c Absatz 1 einzuleiten. Innerhalb
von vier Wochen nach Einleitung des Schlichtungsverfahrens hat die Schlichtungs-
stelle einen Entscheidungsvorschlag vorzulegen. Vor ihrem Entscheidungsvorschlag
hat die Schlichtungsstelle den Vereinbarungspartnern nach Absatz 1 Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Kommt innerhalb von zwei Wochen nach Vorlage des Ent-
scheidungsvorschlags keine Entscheidung der Vereinbarungspartner nach Absatz 1
zustande, entscheidet die Schlichtungsstelle anstelle der Vereinbarungspartner nach
Absatz 1 innerhalb von zwei Wochen. Auf die Entscheidungen der Schlichtungsstelle
findet 8 291c Absatz 6 Satz 3 bis 5 Anwendung. Die Entscheidung der Schlichtungs-
stelle ist fir die Vereinbarungspartner nach Absatz 1 und fiir die Leistungserbringer
und Krankenkassen sowie ihre Verbé&nde nach diesem Buch verbindlich; sie kann nur
durch eine alternative Entscheidung der Vereinbarungspartner nach Absatz 1 in glei-
cher Sache ersetzt werden.

(3) Sofern die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht bis zum 30. Juni 2016 getroffen
wird, gilt 8§ 291 Absatz 2b Satz 7 bis 9 entsprechend fir die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen.”

Artikel 2

Inkrafttreten

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

A. Allgemeiner Tell

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Moderne Informations- und Kommunikationstechnologien haben ein grof3es Potenzial zur
Verbesserung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der medizinischen Versorgung. Sie kon-
nen zudem einen wichtigen Beitrag leisten, um die Herausforderungen, die durch die de-
mographische Entwicklung und die Versorgungssituation im landlichen Raum bestehen,
besser zu bewéltigen. Neue Versorgungsformen kénnen damit besser unterstitzt werden.

Um die Chancen moderner IT-Technologien in der taglichen Versorgung effektiv zu nut-
zen, ist eine Infrastruktur erforderlich, die die Beteiligten in der Gesundheitsversorgung so
miteinander verbindet, dass sie sicher und schnell miteinander kommunizieren kénnen.
Patienten sollen zudem in die Lage versetzt werden, ihren Behandlern wichtige Gesund-
heitsdaten verfligbar zu machen. Der Datenschutz hat dabei héchste Prioritat und wird
durch rechtliche und technische Malinahmen sichergestellt. Nach vielen Jahren intensiver
Vorarbeiten wurden erhebliche Projektfortschritte bei den Arbeiten zur Einfuhrung der
elektronischen Gesundheitskarte und beim Aufbau der Telematikinfrastruktur erzielt. Die
elektronischen Gesundheitskarten mit Lichtbild sind nahezu flachendeckend an die Versi-
cherten ausgegeben, und die erforderlichen Kartenlesegeréate wurden in Arzt- und Zahn-
arztpraxen sowie Krankenhausern installiert. Seit dem 1. Januar 2015 gilt beim Arzt- und
Zahnarztbesuch nur noch die elektronische Gesundheitskarte und nicht mehr die Kran-

kenversichertenkarte als Versicherungsnachweis. Von der Gesellschaft fir Telematik wur-
den nach erfolgreichen europaweiten Vergabeverfahren zwei groR3flachige Erprobungs-
vorhaben fur erste nutzbringende Online-Anwendungen auf den Weg gebracht. Jetzt geht

es darum, dass auf dieser Grundlage schnell die erforderlichen MaRnahmen ergriffen
werden, damit flachendeckend nutzbringende Anwendungen fir eine Verbesserung der
Versorgung von Patientinnen und Patienten eingefuhrt werden.

Das Gesetz fir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen
zielt insbesondere darauf ab,

— die zugige Einfihrung nutzbringender Anwendungen der elektronischen Gesund-
heitskarte zu unterstitzen,

— die Telematikinfrastruktur mit ihren Sicherheitsmerkmalen als die zentrale Infrastruk-
tur fur eine sichere Kommunikation im Gesundheitswesen zu etablieren und sie fir
weitere Anwendungen im Gesundheitswesen und flr weitere Leistungserbringer zu
offnen,

— die Strukturen der Gesellschaft fir Telematik zu verbessern und ihre Kompetenzen
zu erweitern und

— die Interoperabilitat der informationstechnischen Systeme im Gesundheitswesen zu
verbessern,

— telemedizinische Leistungen zu férdern.

I. Wesentlicher Inhalt und MaRnahmen des Entwurfs

[1.1. Wesentlicher Inhalt
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Mit dem Gesetz fur sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheits-
wesen wird mit einem Blndel von MaRnahmen darauf hingewirkt, dass bereits jetzt nutz-
bare elektronische Kommunikationsverfahren schnell Eingang in die Versorgung finden.
Parallel wird der Aufbau der Telematikinfrastruktur geférdert und klargestellt, dass die
sichere Telematikinfrastruktur zukinftig die zentrale elektronische Infrastruktur im Ge-
sundheitswesen sein wird. Die Regelungen zielen darauf ab, dass die modernen Informa-
tions- und Kommunikationstechnologien schneller ihren Nutzen fir die Patientinnen und
Patienten, Leistungserbringer und Krankenkassen entfalten werden.

Schwerpunkte des Gesetzes betreffen vor allem folgende Bereiche:

1. Anreize fir die zugige Einfihrung und Nutzung me  dizinischer und administrati-
ver Anwendungen

Um die Einfihrung nutzbringender digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen zur Ver-
besserung der Patientenversorgung zu beschleunigen, werden verbindliche Anreize und
ein Anspruch fur Versicherte auf einen Medikationsplan festgelegt. Zu den Mal3nahmen
zéhlen insbesondere:

— Arzte, die einen Notfalldatensatz erstellen und aktualisieren, erhalten hierfiir eine
Vergutung. Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmalfstab und
die Vertragspartner haben die Telematikzuschlage bis zu einem gesetzlich festgeleg-
ten Termin entsprechend anzupassen.

—  Zur Sicherstellung der Versorgungskontinuitat an den Schnittstellen zwischen der
ambulanten und stationéren Versorgung werden Anreize geschaffen, um die bei der
Entlassung vorliegenden medizinisch-fachlichen Informationen in Form eines stan-
dardisierten elektronischen Entlassbriefs zur Verfigung zu stellen. Krankenh&user
erhalten fir das Erstellen eines elektronischen Entlassbriefes (auf der Basis der be-
stehenden Regelungen fiir die Papierform) und Arzte fiir das Einlesen eines Entlass-
briefes in der Praxis eine im Gesetz festgelegte Verglitung. Diese Vergitung ist als
Anschubfinanzierung zu verstehen und daher auf zwei Jahre begrenzt (vom 1. Juli
2016 und bis zum 30. Juni 2018).

— Zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit erhalten Patientinnen und Pati-
enten, die mindestens 5 verordnete Medikamente anwenden, einen Anspruch auf ei-
nen einheitlichen Medikationsplan in Papierform. Zur besseren Aktualisierbarkeit ist
zusatzlich zur Papierversion ein elektronischer Medikationsplan 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 Bedeutung. Telemedizinische
Leistungen sollen daher im einheitlichen Bewertungsmal3stab ausgebaut und mit Zu-
schlagen geférdert werden kénnen.

— Ander vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arzte und Einrichtungen erhalten
fur die Jahre 2016 und 2017 eine im Gesetz festgelegte Pauschale flr die sichere
Ubermittlung von elektronischen Briefen.

— Die Mdglichkeit zum Online-Abgleich und zur Online-Aktualisierung der Versicherten-
stammdaten sorgt dafiir, dass die Versichertendaten in der Praxis immer aktuell sind.
Die Krankenkassen missen aufgrund von Aktualisierungen der Versichertenstamm-
daten (z. B. bei Adressénderungen) keine neuen elektronischen Gesundheitskarten
ausstellen; verlorengegangene oder gestohlene Karten knnen online gesperrt wer-
den. DarlUber hinaus ist diese Anwendung von strategischer Bedeutung, da sie die
technischen Voraussetzungen fir medizinische Anwendungen schafft. Daher werden
fur die Nutzung des Versichertenstammdatendienstes fur die Arzte verbindliche Fris-
ten vorgegeben.
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— Der Gesellschaft fur Telematik werden fir die von ihr durchzufuhrenden MaRnahmen
zur Sicherstellung der Nutzung des Versichertenstammdatendienstes und der Not-
falldaten ebenfalls verbindliche Termine gesetzt; bei Nichteinhaltung der Termine er-
folgt eine Kirzung der Ausgaben bei den 6ffentlich-rechtlichen Gesellschaftern der
Gesellschaft fir Telematik. Dartiber hinaus wird auch ein Sanktionsmechanismus auf
der Ebene der Arztpraxen eingefihrt.

2. Telematikinfrastruktur 6ffnen und weiterentwicke In

Uber die Anwendungen der Gesundheitskarte hinaus bietet die Telematikinfrastruktur das
Potenzial, weitere Anwendungen im Gesundheitswesen ohne Einsatz der elektronischen
Gesundheitskarte zu unterstutzen, wie z.B. die sichere elektronische Kommunikation zwi-
schen Arzten.

— Es wird die Grundlage dafiir geschaffen, dass die Telematikinfrastruktur grundsatzlich
fur den Austausch personenbezogener medizinischer Daten im Gesundheitswesen
genutzt werden kann und sich damit perspektivisch als die maRRgebliche Infrastruktur
fur das deutsche Gesundheitswesen entwickeln kann.

— FOr Anwendungen ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte, die die Tele-
matikinfrastruktur nutzen kénnen, soll die Gesellschaft flr Telematik — soweit spezial-
gesetzlich nicht anderweitig geregelt — Entgelte flr die Nutzung der Telematik-
infrastruktur verlangen kdnnen.

— Mit der Offnung werden perspektivisch auch weitere Leistungserbringer, wie z. B. die
nicht-approbierten Gesundheitsberufe (z. B. im Bereich der Pflege), die Telematik-
infrastruktur nutzen kénnen. Um flr diese zusatzlichen Anwendungen einen diskrimi-
nierungsfreien Zugang zur Telematikinfrastruktur zu ermdglichen, soll die Gesell-
schaft fur Telematik die dafir notwendigen organisatorischen und technischen Rah-
menbedingungen schaffen und ein Regelwerk fur die Aufnahme weiterer Anwendun-
gen erarbeiten, das vom Bundesministerium fir Gesundheit beanstandet werden
kann.

3. Strukturen der Gesellschaft fir Telematik verbes sern

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

—  Zur Unterstitzung der Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fir Telematik soll das bei
der Erprobung bewéhrte Verfahren zur Lésung strittiger Fragen durch einen Schlich-
ter auch fur den Wirkbetrieb etabliert werden. Die Schlichtungsstelle kann vom Bun-
desministerium fur Gesundheit oder von mindestens 50 Prozent der Gesellschafter
angerufen werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Entscheidung
der Schlichtungsstelle beanstanden. Erfolgt keine Beanstandung, ist die Schlichter-
entscheidung verbindlich, es sei denn, die Gesellschafter ersetzen die Schlichterent-
scheidung durch eine alternative Entscheidung in gleicher Sache.

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

— Die Gesellschaft fur Telematik wird gesetzlich ermé&chtigt, die erforderlichen Mal3-
nahmen zur Abwehr von Gefahren durch Sicherheitsliicken oder neue Bedrohungen
zu treffen. Sie kann hierzu notfalls einzelne Komponenten oder Dienste fur den Zu-
gang zur Telematikinfrastruktur sperren.
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— Elektronische Gesundheitsdienste erhalten auch auf europaischer Ebene, insbeson-
dere fur die Unterstlitzung grenziberschreitender Gesundheitsversorgung, eine im-
mer gréRere Bedeutung. Die Abstimmung technischer Verfahren sowie der Aufbau
und der Betrieb entsprechender technischer Strukturen werden zunehmend von den
fur die Gesundheitstelematik zustdndigen nationalen Kompetenzzentren der Mit-
gliedsstaaten verantwortet. Damit die Gesellschaft fur Telematik diese Aufgaben
wahrnehmen kann, erhdlt sie hierfir die gesetzliche Zustandigkeit.

4. Interoperabilitat der Systeme verbessern

Interoperabilitat ist eine zentrale Voraussetzung fir die Nutzung der Chancen von IT im
Gesundheitswesen im Interesse einer besseren Versorgung der Patienten. Aufgrund feh-
lender bundesweit einheitlicher und belastbarer Vorgaben konnen regional erarbeitete
Losungen nicht flachendeckend verbreitet werden, und fiir neue Projekte entstehen er-
hebliche Entwicklungsaufwande, die von den Kostentragern finanziert werden mussen.

—  Zur Herstellung von Transparenz Uber verwendete technische und semantische Stan-
dards, Profile und Leitfaden im Gesundheitswesen wird die Gesellschaft fir Telematik
verpflichtet, ein Interoperabilitdtsverzeichnis aufzubauen. Damit soll insbesondere er-
reicht werden, dass neue digitale Anwendungen vorhandene Standards und Profile
nutzen kénnen und weitere ,Insellésungen” vermieden werden. Fir die Aufnahme in
das Verzeichnis kann die Gesellschaft fur Telematik GebUhren verlangen.

— Als Bestandteil des Verzeichnisses hat die Gesellschaft fur Telematik ein Informati-
onsportal aufzubauen, in das Informationen insbesondere tber den Inhalt, den Ver-
wendungszweck und die Finanzierung von elektronischen Anwendungen im Gesund-
heitswesen, insbesondere telemedizinische Anwendungen, 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 finanziert wird, missen einen Antrag auf
Aufnahme in das Interoperabilitatsverzeichnis und das Informationsportal stellen.

— Daruber hinaus soll den einzelnen Sektoren die Befugnis gegeben werden, offene
Schnittstellen zu definieren, mit denen es den jeweiligen Leistungserbringern erleich-
tert werden soll, Patientendaten zu archivieren und in andere Systeme zu ubertragen.

5. Prifauftrag Formularwesen

Um die weiteren Potenziale der Informations- und Kommunikationstechnologien fur Pro-
zesse in der GKV erschlielRen zu kdnnen, sollen bislang papierbasierte Prozesse beim
Formularwesen — soweit sinnvoll und praktikabel — mit dem Betrieb der Telemati-
kinfrastruktur schrittweise durch IT-unterstiitzte Prozesse abgeldst werden.

Die zustandigen Organisationen der Selbstverwaltung (KBV, KZBV, GKV-SV) erhalten
hierfiir einen gesetzlichen Prifauftrag.

6. Glltigkeitsende Krankenversichertenkarte — Recht  sbereinigung

Vor dem Hintergrund des von den Vertragspartnern vereinbarten Ablaufs der Giltigkeit
der Krankenversichertenkarte zum 31. Dezember 2014 und einer Ablosung durch die
elektronische Gesundheitskarte seit dem 1. Januar 2015, wird eine Rechtsbereinigung
vorgenommen.

C. Alternativen

Keine.
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Il. Gesetzgebungskompetenz

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

\VA Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union vereinbar.

V. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Da die Krankenversichertenkarte zum 1. Januar 2015 ihre Gultigkeit verloren hat, kann
die bisherige parallele Regelungssystematik von Krankenversichertenkarte und elektroni-
scher Gesundheitskarte entfallen. Mit diesem Gesetz wird einheitlich die elektronische
Gesundheitskarte als Nachweis zur Berechtigung der Inanspruchnahme von Leistungen
der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung im Sozialgesetzbuch Finftes Buch geregelt.
Daruber hinaus wird durch sanktionsbewehrte Fristsetzungen bei den Organisationen der
Selbstverwaltung ein Anreiz fur effizienteres Verwaltungshandeln geschaffen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Mit dem Gesetzesentwurf werden notwendige Regelungen fur eine zigige Einfihrung
nutzbringender Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte und zur Etablierung
und Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur im Gesundheitswesen geschaffen. Ziel
ist es, mit dem Einsatz moderner Informations- und Kommunikationstechnologien, Chan-

cen zur Verbesserung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der medizinischen Versorgung
effektiv zu nutzen und Herausforderungen, die durch die demographische Entwicklung
und die Versorgungssituation im landlichen Raum bestehen, besser zu bewaltigen. Der
Gesetzesentwurf zielt darauf ab, Gefahren und unvertretbare Risiken fir die menschliche
Gesundheit zu vermeiden und zur Starkung des sozialen Zusammenhalts friihzeitig not-
wendige Anpassungen an den demografischen Wandel vorzunehmen (Managementregel
4 und 9 der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie). Auf3erdem tragen diese Regelungen
dem Ziel Rechnung, die Falle der vorzeitigen Sterblichkeit zu verringern, u. a. durch die
mit dem Entwurf vorgesehenen MalRhahmen zur Unterstlitzung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit (Nachhaltigkeitsindikator Nr. 14 a, b der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie).

3. Demographie-Check

Die demographischen Folgen und Risiken des Gesetzes wurden anhand des vom Bun-
desministerium des Inneren verdffentlichten Demographie-Checks gepriift. Das Vorhaben

fuhrt zu keinen direkten finanziellen Belastungen (z. B. Steuer- oder Abgabenerhéhungen,
Erhdéhungen der Sozialversicherungsbeitrage) fir kiinftige Generationen. Von dem Vor-

haben sind auch keine demographischen Auswirkungen auf die zukinftige Geburtenent-
wicklung, Altersstruktur, Zuwanderung, oder die regionale Verteilung der Bevolkerung und
das Generationsverhéltnis zu erwarten. Das Gesetz hat keine direkten Auswirkungen auf
die demographische Entwicklung in Deutschland.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

1) Bund

Keine.
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2) Lander und Gemeinden

Keine.

3) Gesetzliche Krankenversicherung

Hinsichtlich des arztlichen Aufwands durch Standardisierung und Aushandigung eines
papiergebundenen Medikationsplans entstehen keine Mehrausgaben fir die gesetzliche
Krankenversicherung, da der Mehraufwand fir den papiergebundenen Medikationsplan in
den hausarztlichen Vergutungspositionen vergitungstechnisch bereits berlcksichtigt ist.

Die finanziellen Auswirkungen der Ermdglichung telemedizinisch-konsiliarischer Befund-
beurteilungen von Réntgenaufnahmen hangen von der konkreten Umsetzung und Bewer-
tung in der Vereinbarung Uber sichere technische Verfahren und vom Bewertungsaus-
schuss ab. Mdgliche Mehrausgaben durch Investitionen in die technische Umsetzung fur
die gesetzliche Krankenversicherung sind nicht quantifizierbar.

Die Regelung zur Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalfistabs zur Vergltung der
mit der Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Notfalldatensatzes verbundenen
arztlichen Dokumentationsleistung hat zusatzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer
Hoéhe zur Folge. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist insbesondere abhangig vom

Umfang, in dem der elektronische Notfalldatensatz von den Beteiligten genutzt wird und

von der Ausgestaltung der zu vereinbarenden Vergutung.

Die zusatzliche Mdglichkeit, regionale Zuschlage fur forderungswurdige vertragsarztliche
und telemedizinisch erbringbare Leistungen zur Verbesserung der Versorgung zu zahlen
(8 87a SGB V), hat zusatzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer Héhe zur Folge. Die
Hohe der Mehrausgaben ist insbesondere abhangig von der Anzahl und der Ausgestal-
tung der noch zu vereinbarenden Zuschlage.

Bei der Gesellschaft fur Telematik entstehen Mehrkosten in Hohe von rund 2,5 Mio. € fur
die Entwicklung der neuen Anwendung Medikationsplan nach 8 291a Abs. 3 Satz 1 Nr.
3b, Manahmen im Zusammenhang mit der Offnung der Telematikinfrastruktur fiir An-
wendungen uber diejenigen der elektronischen Gesundheitskarte hinaus sowie fir die
Errichtung des Interoperabilitdtsverzeichnisses. Dazu kommen laufende Kosten im We-
sentlichen fir die Wahrnehmung von Aufgaben auf EU-Ebene und den Betrieb des In-
teroperabilitatsverzeichnisses in Hohe von rund 770.000 € jahrlich.

Die vom 1. Juli 2016 bis zum 30. Juni 2018 geltende Anreizregelung zur Erstellung von
elektronischen Entlassbriefen in Krankenhausern und ihre Nutzung in der vertragsarztli-
chen Versorgung kann zu geschatzten maximalen Mehrausgaben von ca. 31 Mio. Euro
jahrlich fihren. Davon entfallen jahrlich auf die gesetzliche Krankenversicherung fir die
Erstellung von elektronischen Entlassbriefen im Krankenhaus ca. 20,5 Mio. Euro und fir
das Einlesen in der vertragsarztlichen Versorgung ca. 10,5 Mio. Euro. Es ist davon aus-
zugehen, dass nicht alle Krankenhauser und Leistungserbringer in der vertragsarztlichen
Versorgung den elektronischen Entlassbrief in diesen zwei Jahren nutzen. Dadurch ver-
ringern sich die Mehrausgaben fiur die GKV entsprechend.

Hinsichtlich der Regelung zur Ubermittlung elektronischer Briefe sind keine zuséatzlichen
finanziellen Mehrausgaben fir die gesetzliche Krankenversicherung zu erwarten.

Valide Aussagen, in welchem Umfang bei den genannten Mal3nhahmen Einsparungen zu
erwarten sind, lassen sich nicht treffen. Es handelt sich aber um Investitionen in eine Inf-
rastruktur, die eine schnelle, sektortibergreifende und vor allem sichere Kommunikation
im Gesundheitswesen unterstiitzen und damit die Voraussetzungen fur mehr Qualitat in
der Patientenversorgung schaffen soll.

Erflllungsaufwand
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1. Erfullungsaufwand fir Burgerinnen und Blrger
Far Burgerinnen und Burger entsteht kein Erflllungsaufwand.
2. Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die Krankenkassen entsteht im Rahmen der Anderungen des § 15 lediglich Erfiil-
lungsaufwand in nicht bezifferbarer geringer Hohe fiir das Erheben der Gebihren fir das
Ausstellen der Ersatzbescheinigungen. Aufgrund der Tatsache, dass die Krankenversi-

chertenkarte seit dem 1. Januar 2015 ihre Gultigkeit verloren hat, kann davon ausgegan-

gen werden, dass bis zum Inkrafttreten der gesetzlichen Regelung des 8§ 15 nahezu jeder
Versicherte eine elektronische Gesundheitskarte haben wird. Deshalb werden auch kaum

noch Ersatzbescheinigungen ausgestellt werden mussen.

Durch die Regelung in 8 31a Absatz 1, mit der Versicherte, die mehr als funf verordnete
Arzneimittel anwenden, einen Anspruch auf die Erstellung und Aushandigung eines Medi-
kationsplans erhalten, entsteht den Herstellern von Praxisverwaltungssystemen und den
Hauséarzten, wenn der Anspruch von den Versicherten genutzt wird, ein einmaliger gerin-
ger zeitlich-technischer Anpassungsaufwand bzw. ein fir die Erstausstellung notwendiger
Aufwand fur das Ausdrucken.

Durch die in 8 31a Absatz 4 Satz 1 geregelte Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung, der Bundesarztekammer und der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene
im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft eine Vereinbarung zu Inhalt und Struktur des Medikationsplans
sowie zu einem Verfahren zu dessen Fortschreibung zu schliel3en, entsteht den Beteilig-
ten ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 10.000 £.

Erfullungsaufwand fur ein Schlichtungsverfahren nach § 31a Absatz 4 Satz 2 entsteht der
Gesellschaft fur Telematik nur, wenn die Vereinbarung zu Inhalt und Struktur des Medika-
tionsplans nicht fristgerecht zustande kommt. Vorausgesetzt, es kommt zu einem Schlich-
tungsverfahren, entsteht hierfir ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 20.000 €, ein-
schlie3lich Vorbereitung fur eine sachgerechte Schlichtung bei einem mittleren Berater-
gehalt fiir den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle. Zuséatzlicher Aufwand
in geringer Hohe entsteht fir die Erstattung der Auslagen fur die von der Selbstverwaltung
benannten Mitglieder der Schlichtungsstelle. Diesem Erfullungsaufwand steht eingespar-
ter Erflllungsaufwand gegenuber, der ohne Schlichtung fir ein weiteres langwieriges Ver-
handlungsverfahren zwischen den Beteiligten entstehen wirde.

Durch die in § 87 Absatz 1 Satze 6 und 7 geregelte Verpflichtung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen zur Prifung,
inwieweit bislang papiergebundene Verfahren zur Organisation der vertragsarztlichen Ver-
sorgung durch elektronische Kommunikationsverfahren ersetzt werden kénnen und hier-
Uber einen Bericht vorzulegen, entsteht den Beteiligten ein einmaliger Erfillungsaufwand
von rund 50.000 €.

Durch die Regelungen in 8 87 Absatz 2a und 8 87 Absatz 2b entsteht einmaliger Erfil-
lungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 20.000 € durch die Anpassung des einheitli-
chen Bewertungsmalf3stabs in Bezug auf die Erstellung und Aktualisierung von Datensat-
zen nach § 291a Abs. 3 Satz 1 Nummer 1, der Beriicksichtigung des Anspruchs nach §
31a Absatz 1 und der Anpassung zur Erbringung von telemedizinischen Konsilen.

Der Erfiillungsaufwand firr die Umsetzung der Anderung des § 291 Absatz 2 (initialer An-
passungsaufwand der entsprechenden EDV-Systeme bei den Krankenkassen fir die
Ausstellung der elektronischen Gesundheitskarte mit neuem WOP-Kennzeichen) dirfte
insgesamt nicht wesentlich steigen, da das bisher angewendete aufwendige Ersatzverfah-
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ren sukzessive durch den mit geringerem Aufwand verbundenen kinftigen Online-Dienst
der Krankenkassen gemal} § 291 Absatz 2b ersetzt werden kann.

Fur die Entwicklung der neuen Anwendung "Medikationsplan" nach § 291a Absatz 3 Satz
1 Nr. 3b entsteht einmaliger Erflllungsaufwand fur die Gesellschaft fir Telematik in Hohe
von rund 1 Mio. €.

Fur die Wahrnehmung von Aufgaben auf europaischer Ebene durch die entsprechende
Aufgabenubertragung in 8 291b Absatz 1 Satz 6 ergibt sich bei der Gesellschaft fur Tele-
matik ein jahrlicher Erflllungsaufwand von rund 240.000 € durch die Bereitstellung zu-
satzlichen Personals sowie Sachkosten.

Die durch § 291b Absatz 1a Satz 11 ertffnete Mdglichkeit fir die Gesellschaft fur Telema-
tik, befristete Genehmigungen fir nicht zugelassene Komponenten und Dienste zu ertei-
len, wenn dies zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Telematik-
infrastruktur erforderlich ist, fuhrt zu Erfallungsaufwand 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 Telema-
tikinfrastruktur fir Anwendungen, die die elektronische Gesundheitskarte nicht nutzen in 8§
291b Absatz 1b Satz 3 sowie zu deren Veroffentlichung und zur Festlegung der Prifkrite-
rien fur das Bestatigungsverfahren nach § 291b Absatz 1b Satz 5 sowie der sicheren Au-
thentisierungsverfahren nach 8§ 291b Absatz 1b Satz 8 entsteht der Gesellschaft fur Tele-
matik Erfullungsaufwand von einmalig rund 240.000 €. Dartber hinaus entsteht ihr Erful-
lungsaufwand fir die auf Antrag zu erteilende Bestéatigung, dass eine Anwendung die von
der Gesellschaft fir Telematik festgelegten Voraussetzungen fir eine Anwendung, die die
elektronische Gesundheitskarte nicht nutzt, erfiillt nach 8 291b Absatz 1b Satz 5 sowie fir
die Veroffentlichung der bestatigten Anwendungen. Dieser ist derzeit nicht quantifizierbar,
da es sich um ein voéllig neues Verfahren handelt und die Anzahl der Antrage nicht vor-
aussehbar ist.

Erflllungsaufwand fur die dem Bundesministerium fir Gesundheitin § 291b Absatz 4
Satz 4 neu erdffnete Moglichkeit, ein Schlichtungsverfahren einzuleiten entsteht der Ge-
sellschaft fir Telematik nur, wenn deren Beschliisse nicht fristgerecht zustande kommen
oder Beanstandungen nicht fristgerecht behoben werden. Vorausgesetzt, es kommt zu
einem Schlichtungsverfahren, entsteht ein Erfullungsaufwand von rund 20.000 € pro
Schlichtungsfall, einschliel3lich Vorbereitung fir eine sachgerechte Schlichtung bei einem
mittleren Beratergehalt fir den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle. Zu-
satzlicher Aufwand in geringer Hohe entsteht fur die Erstattung der Auslagen fir die von
der Selbstverwaltung benannten Mitglieder der Schlichtungsstelle. Die Zahl der pro Jahr
anstehenden Schlichtungen ist nicht voraussehbar. Diesem Erfullungsaufwand steht ein-
gesparter Erflllungsaufwand gegenuiber, der ohne Schlichtung fur ein weiteres langwieri-
ges Verhandlungsverfahren zwischen den Beteiligten entstehen wiirde.

Im Zusammenhang mit der Erméachtigung der Gesellschaft fir Telematik zum Ergreifen
von MalRnahmen zur Gefahrenabwehr nach § 291b Absatz 6 Satz 1 entsteht Erfullungs-
aufwand, der derzeit noch nicht bezifferbar ist, da er von der Anzahl und Art der auftre-

tenden Sicherheitsvorfalle und der erforderlichen MalRnahmen abhangt. Aussagen hier-
Uber kdnnen erst nach einem langeren Betrieb der Telematikinfrastruktur gemacht wer-
den.

Fur die Einrichtung und Aufrechterhaltung von Meldewegen bei Sicherheitsvorfallen und
die ggf. erforderlichen Meldungen nach § 291b Absatz 6 Satz 2 und 3 entsteht bei der
Gesellschaft fir Telematik sowie bei Anbietern von Anwendungen und Betreibern von
Diensten Erfullungsaufwand. Da relevante Vorfélle auch ohne die im Gesetz vorgesehene
Meldepflicht behandelt, bewaltigt und dokumentiert werden missen, fallen als Erfillungs-
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aufwand nur die Mehraufwdnde an, die nicht ohnehin im Rahmen einer systematischen
Vorfallsbearbeitung durch den Betreiber entstehen. Eine Quantifizierung hangt auch hier
von der Anzahl und Art der auftretenden Sicherheitsvorfélle ab, die derzeit noch nicht ab-
sehbar ist. Die Einrichtung einer Stelle zur Entgegennahme von Stérmeldungen fihrt nicht
zu Erfillungsaufwand, da eine solche Stelle schon jetzt zu den von der Gesellschaft fur
Telematik zu erfullenden Aufgaben gehort.

Im Hinblick auf die Regelung zur Uberwachung des Betriebs in § 291b Absatz 7 Satz 1
entsteht bei der Gesellschaft fir Telematik Erfallungsaufwand, der jedoch derzeit nicht
quantifizierbar ist, da weder die Anzahl der Betreiber von Komponenten und Diensten, die
die Telematikinfrastruktur nutzen, aber aulRerhalb betrieben werden, noch die erforderli-
chen MalRnahmen abschétzbar sind. Fir die Festlegung nach § 291b Absatz 7 Satz 2,
welche Angaben zu Inhalt und Struktur der Komponenten und Dienste deren Betreiber
offenzulegen hat, entsteht einmaliger geschatzter Erfullungsaufwand bei der Gesellschaft
fur Telematik in H6he von rund 10.000 €.

Durch die in 8 291c Absatz 1 und 2 geregelte Verpflichtung der Gesellschaft fir Telema-
tik, eine Schlichtungsstelle einzurichten, entsteht voraussichtlich Erfullungsaufwand in
Hbéhe von rund 15.000 € jahrlich fur laufende Sachkosten. Die Personalkosten sind ab-
hangig von der Anzahl der anfallenden Schlichtungsfalle, die nicht prognostiziert werden
kann.

Mit der Regelung in § 291d werden die Kassenarztliche und Kassenzahnérztliche Bun-
desvereinigung sowie die Deutsche Krankenhausgesellschaft jeweils dazu verpflichtet, im

Benehmen mit der Gesellschaft flir Telematik, die in ihrem Versorgungsbereich fir einen
elektronischen Datenaustausch zwischen informationstechnischen Systemen erforderli-
chen Festlegungen zu treffen. Hierbei entsteht ein geschétzter Gesamterfiillungsaufwand
von einmalig rund 165.000 €. Dieser entsteht zum einen fur die Ersterstellung der Schnitt-

stellendefinitionen sowie die mit den Festlegungen verbundenen Abstimmungen unter den
Beteiligten. Hinzu kommt der Erfullungsaufwand fur die Bestatigungsverfahren sowie die
Veroffentlichung der Liste mit den bestatigten informationstechnischen Systemen. Da die
Bestatigung keine Voraussetzung fur den Einsatz des informationstechnischen Systems
in der vertragsarztlichen Versorgung bzw. im Krankenhaus darstellt, ist davon auszuge-
hen, dass nicht jeder Anbieter informationstechnischer Systeme eine Bestatigung bean-
tragen wird. Fur die in § 291d Absatz 2 bis 4 geregelte Verpflichtung der Kassenarztlichen

Bundesvereinigungen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Veréffentlichung

der bestatigten informationstechnischen Systeme entsteht jeweils geringer Erflllungsauf-

wand in Hohe von 500 € pro Versorgungsbereich. Bei den Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen wird davon ausgegangen, dass es sich nur um eine Erganzung bereits geflihr-
ter Tabellen handelt. Der geringe Erfullungsaufwand der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft ergibt sich aufgrund der geringen Anzahl der am Markt verfiigbaren Krankenhaus-
informationssysteme. Dem Erfullungsaufwand stehen Entlastungen gegeniber, die aus
der Unterstiitzung eines erleichterten, sicheren Datenaustauschs resultieren.

Fur den Aufbau eines Interoperabilitatsverzeichnisses nach 8 291e entsteht der Gesell-

schaft fur Telematik ein Erfillungsaufwand in Hohe von einmalig rund 1 Mio. €. Dazu
kommen jahrliche Betriebskosten in H6he von rund 500.000 €. Diese werden zum Teil
durch die fur die Aufnahme in das Interoperabilitdtsverzeichnis zu entrichtenden Gebiih-
ren ausgeglichen. Unter der Annahme, dass fir das Informationsportal nach § 291e Ab-
satz 11 das vom Bundesministerium fir Gesundheit unter Mitarbeit der Organisationen
der Selbstverwaltung bereits als Forschungsprojekt betriebene Telemedizinportal zugrun-
de gelegt wird, entsteht hierfur lediglich Erflllungsaufwand fur die laufende Pflege des
Portals in Hohe von 30.000 € jahrlich. Durch das Verzeichnis erlangt die Industrie einen
Nutzen, weil sich die Aufwande fir die Entwicklung interoperabler Anwendungen verrin-
gern. Der Nutzen lasst sich aktuell nicht naher beziffern. FUr die Erstellung des Berichts
Uber den Aufbau des Interoperabilitdtsverzeichnisses nach § 291e Absatz 12 entsteht der

Gesellschaft fur Telematik Erfullungsaufwand von einmalig rund 3.000 €.
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Durch die in 8 291f Absatz 4 Satz 2 geregelte Verpflichtung des Spitzenverbands Bund
der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, eine Vereinbarung zur
Abrechnung des Zuschlags flr die Entgegennahme des elektronischen Entlassbriefs zu
schliel3en, entsteht den Beteiligten Erflllungsaufwand in Hohe von einmalig rund 2.500 €.

Den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzten und Ein-
richtungen sowie den Krankenhausern entstehen durch die Verpflichtung zum Nachweis
einer Bestatigung fur die Abrechnung eines Zuschlags nach § 291 f Absatz 5 und 8 291 h
Absatz 4 geringflgiger, nicht bezifferbarer Erflllungsaufwand durch eine Erganzung der
Abrechnungsunterlagen. Dieser ist im Falle der Abrechnung des Zuschlags nach § 291f
Absatz 5 auch abhangig vom Inhalt der Vereinbarungen nach § 291f Absatz 4 und § 291g
Absatz 1. Fur die notwendigen Anpassungen der IT-Systeme in den Krankenh&usern und
Vertragsarztpraxen fallt nur geringer einmaliger Erfillungsaufwand an, der nicht genau
bezifferbar ist.

Durch die in 8§ 291g Absatz 1 geregelte Verpflichtung der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, im Benehmen mit der Gesellschaft
fur Telematik und dem Spitzenverband der Krankenkassen eine Vereinbarung zu schlie-
3en zu Inhalt und Struktur des elektronischen Entlassbriefs sowie Einzelheiten zu Sicher-
heitsmalRnahmen und offenen Schnittstellen fur die Kommunikation zwischen den infor-
mationstechnischen Systemen der Krankenh&user und der an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmende Arzte und Einrichtungen, entsteht den Beteiligten Erfullungsauf-

wand in H6he von einmalig rund 10.000 €. Zusatzlicher, geringer Erfillungsaufwand ent-
steht durch die Verpflichtung der Deutschen Krankenhausgesellschaft in § 291g Absatz 4
und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung in 8 291g Absatz 5, Anbietern von informa-

tionstechnischen Systemen auf Antrag zu bestatigen, dass ein informationstechnisches
System die Vorgaben der Vereinbarung erfillt. Da keine Pflicht zur Einholung einer Besta-
tigung besteht, ist davon auszugehen, dass nicht jeder Anbieter informationstechnischer
Systeme eine Bestétigung beantragen wird. Unter der Annahme, dass jeweils die Halfte
der Anbieter eine Bestéatigung beantragt, entsteht fir die Bestatigungsverfahren ein ge-
schatzter Erfallungsaufwand von rund 47.000 €. Dazu kommt Erfullungsaufwand fur die

Erstellung einer Richtlinie fur das Bestatigungsverfahren in Hohe von einmalig jeweils
2.000 €. Fur die in § 2919 Absatz 6 geregelte Verpflichtung der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur Veroffentlichung der besta-

tigten informationstechnischen Systeme entsteht jeweils geringer Erfullungsaufwand in
Hbdhe von 500 € pro Versorgungsbereich. Bei der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
wird davon ausgegangen, dass es sich nur um eine Ergdnzung bereits gefiihrter Tabellen

handelt. Der geringe Erfullungsaufwand der Deutschen Krankenhausgesellschaft ergibt
sich aufgrund der geringen Anzahl der am Markt verfiigbaren Krankenhausinformations-
systeme.

Erfallungsaufwand in H6he von einmalig rund 10.000 € entsteht durch die in § 291h Ab-
satz 2 enthaltene Verpflichtung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, im Benehmen
mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen in einer Richtlinie das Nahere insbe-

sondere Uber Inhalt und Struktur des elektronischen Briefes, dessen Abrechnung, Rege-
lungen, die eine nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung vermeiden und Einzelheiten zu
SicherheitsmalRnahmen zu regeln. Zusétzlicher, geringer Erfullungsaufwand entsteht
durch die Verpflichtung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung in § 291h Absatz 3 Satz
1, Anbietern von informationstechnischen Systemen auf Antrag zu bestatigen, dass ein

informationstechnisches System die Vorgaben der Richtlinie erfullt. Da keine Pflicht zur
Einholung einer Bestétigung besteht, ist davon auszugehen, dass nicht jeder Anbieter
informationstechnischer Systeme eine Bestatigung beantragen wird. Unter der Annahme,
dass jeweils die Halfte der Anbieter eine Bestatigung beantragt, entsteht fir das Bestati-
gungsverfahren ein geschétzter Erfullungsaufwand von rund 45.000 €. Hinzu kommt Erfll-
lungsaufwand fur die in 8 291h Absatz 3 Satz 2 geregelte Pflicht zur Vero6ffentlichung der
bestatigten informationstechnischen Systeme. Da es sich hierbei nur um eine Erganzung
einer bereits gefiihrten Tabelle handelt, ist nur von einem Erfullungsaufwand von etwa
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500 € auszugehen. Fur die Vereinbarung zur H6he des Zuschlags nach § 291h Absatz 5
far die Ubermittlung elektronischer Briefe Uber die Telematikinfrastruktur entsteht Erfil-
lungsaufwand in Héhe von einmalig rund 2.500 €.

Durch die in § 291i geregelte Verpflichtung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, mit

dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fir Te-
lematik die Anforderungen an die technischen Verfahren zur konsiliarischen Befundbeur-

teilung zu vereinbaren, entsteht den Beteiligten Erfullungsaufwand in H6he von einmalig

rund 10.000 €. Erfullungsaufwand fur ein Schlichtungsverfahren nach § 291i Absatz 2
entsteht der Gesellschaft fur Telematik nur, wenn diese Vereinbarung nicht fristgerecht
zustande kommt. Vorausgesetzt, es kommt zu einem Schlichtungsverfahren, entsteht
hierfur ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 20.000 €, einschlieR3lich Vorbereitung
fir eine sachgerechte Schlichtung bei einem mittleren Beratergehalt fiir den unparteii-
schen Vorsitzenden der Schlichtungsstelle. Zusatzlicher Aufwand in geringer Hoéhe ent-
steht fur die Erstattung der Auslagen fur die von der Selbstverwaltung benannten Mitglie-
der der Schlichtungsstelle.

Davon entstehen Burokratiekosten aus Informationspflichten:

Durch die Vorlage des Berichts nach § 87 Absatz 1, der Geschéfts- und Verfahrensord-
nung nach § 291e Absatz 3, der Geblhrenordnung nach § 291e Absatz 4, der Vereinba-
rung nach § 291g Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 3, der Richtlinie nach 8 291h Absatz
2 sowie der Vereinbarung nach 8§ 291i entstehen als Teil des Erfullungsaufwandes einma-
lige Informationspflichten in Hohe von bis zu 1.250 €.

Durch die Veroffentlichung der Liste bestatigter informationstechnischer Systeme nach 8
291d Absatz 2, Absatz 3 und Absatz 4, nach § 291g Absatz 6 und § 291h Absatz 3 sowie
der Veroffentlichung der Voraussetzungen und Prifkriterien sowie der Liste bestétigter
Anwendungen nach § 291b Absatz 1b entsteht Erfullungsaufwand in Hohe von bis zu
3.500 €.

Durch die Informationspflicht nach 8 291b Absatz 6 entsteht Erfullungsaufwand, der auf-
grund fehlender Erfahrungswerte nicht bezifferbar ist.

Durch die Informationspflichten in Bezug auf den Nachweis einer Bestéatigung fir die Ab-
rechnung fur den elektronischen Entlassbrief, den elektronischen Brief und das telemedi-
zinische Konsil sowie die Einholung der Zustimmung nach § 291e Absatz 5 und § 291b
Absatz 1d entsteht geringfligiger, nicht bezifferbarer Erfillungsaufwand.

3. Erfullungsaufwand fur die Verwaltung
Erflllungsaufwand fir den Bund.

Fur den Fall, dass die Gesellschaft fur Telematik die Frist des 8 87 Absatz 2a Satz 7, 8
291 Absatz 2b Satz 6 und § 291b Absatz 1 Satz 8 nicht einhéalt, entsteht dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit als Aufsichtsbehorde Uber die Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein Erflllungsaufwand, wenn
die nach 8 291 Absatz 2b Satz 7 und § 291b Absatz 1 Satz 9 vorgeschriebene Kiirzung
der Haushalte aufsichtsrechtlich durchgesetzt werden muss. Die Hohe dieses Erfullungs-
aufwands ist abhéngig davon, welche aufsichtsrechtlichen oder gerichtlichen MaRnahmen
im Einzelnen erforderlich sind und kann daher nicht quantifiziert werden.

Fur den Fall, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit die oben genannten Fristen
nach 8 291 Absatz 2b Satz 9 und § 291b Absatz 1 Satz 9 durch Rechtsverordnung ver-
langert, entsteht Erfullungsaufwand in Hohe von einmalig jeweils rund 2000 €.

Durch die Pflicht zur Prifung der Geschafts- und Verfahrensordnung nach § 291e Absatz
3, der Gebuhrenordnung nach § 291e Absatz 4 sowie der Zustimmung zur Benennung
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der Experten nach § 291e Absatz 5 entsteht dem Bundesministerium fir Gesundheit ein
einmaliger geringer Erfullungsaufwand in Héhe von insgesamt rund 1.000 €.

Far den Bund entsteht durch die Prifung der Vereinbarung zu Inhalt und Struktur des
elektronischen Entlassbriefs nach § 291g Absatz 3 durch das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und
die mogliche Beanstandung durch das Bundesministerium fir Gesundheit ein einmaliger
geringer Erfullungsaufwand in H6he von rund je 1.000 €.

Far den Bund entsteht durch die Prifung der Richtlinie zur Festlegung von Inhalt und
Struktur des elektronischen Briefs nach § 291h Absatz 2 Satz 3 durch das Bundesministe-
rium flr Gesundheit und die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit und die mégliche Beanstandung durch das Bundesministerium fir Gesundheit
ein einmaliger geringer Erfillungsaufwand in Héhe von rund je 1.000 €.

Durch die Prifung der Vereinbarung nach § 291i Abs. 1 Satz 1 durch das Bundesministe-
rium flr Gesundheit und die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit und die mégliche Beanstandung durch das Bundesministerium fir Gesundheit
entsteht dem Bund ein einmaliger geringer Erfallungsaufwand in Héhe von rund je 1.000
€.

Dartber hinaus entsteht dem BMG geringfugiger Erfullungsaufwand fur die Prifung der
Beschlisse des Bewertungsausschusses.

5. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die oben aufgefiihrten Kosten und den genannten Erfillungsaufwand
hinausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelprei-
se und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu er-
warten.

6. Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutu ng

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen der Gesetzesanderungen wurden gepruft.
Die Regelungen sind geschlechtsneutral formuliert. Der Gesetzentwurf wirkt sich in glei-
cher Weise auf die Geschlechter aus und ist aus gleichstellungspolitischer Sicht neutral.

VI. Befristung; Evaluation

Die Regelungen zur Férderung des elektronischen Entlassbriefs (88 291f, 291g) sowie zur
Ubermittlung elektronischer Briefe (§ 291h) und die damit verbundene Finanzierung ist auf
zwei Jahre befristet. Damit soll ein Anreiz zur Einfihrung nutzbringender elektronischer
Anwendungen auch bereits vor der bundesweiten Verfligbarkeit der Telematikinfrastruktur

geschaffen werden. Eine Befristung der Ubrigen Regelungen des Gesetzes scheidet
grundsatzlich aus, da die Regelungen als Dauerregelungen angelegt sind, bis der Ge-
setzgeber eine Anderung fur angezeigt halt. Dartiber hinaus werden durch dieses Gesetz
Leistungsverbesserungen durch die Einfuhrung nutzbringender Anwendungen (wie einem

einheitlichen Medikationsplan) eingefiihrt, die nicht befristet sind.

Der von der Gesellschaft fir Telematik zu erstellende Bericht Gber den Aufbau, die Nut-

zung und Weiterentwicklung des Interoperabilitatsverzeichnisses nach § 291e Absatz 12
dient der Erfolgskontrolle und Evaluation der Regelung zum Interoperabilitédtsverzeichnis.

B. Besonderer Teil

Zu Nummer 1 (§ 15)
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Zu Buchstabe a bis c

Seit dem 1. Januar 2015 gilt ausschlie3lich die elektronische Gesundheitskarte als Be-
rechtigungsnachweis fur die Inanspruchnahme von Leistungen in der vertrags(zahn)arzt-
lichen Versorgung. Die bisherige Krankenversichertenkarte hat ihre Gultigkeit verloren.
Deshalb wird zur formalen Rechtsbereinigung in der Uberschrift sowie in den Abséatzen 2

und 5 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 Doppelbuchstabe bb und cc

In Absatz 6 Satz 3 wird "vom Versicherten zu vertretenden Umstanden™ durch "vom Ver-
sicherten verschuldeten Grinden" ersetzt. Es wird klargestellt, dass eine Gebuihr nur in
Fallen erhoben wird, in denen dem Versicherten ein eigenes Verschulden vorgeworfen
werden kann. Eine Verantwortung des Versicherten fur verschuldensunabhangiges Ver-
tretenmuissen soll, ebenso wie in dem neuen Satz 4, keine Gebuhrenpflicht ausldsen.
Nach Absatz 6 Satz 3 erheben die Krankenkassen von ihren Versicherten eine Gebihr
von 5 Euro, wenn die Krankenversichertenkarte bzw. jetzt die elektronische Gesundheits-
karte aus vom Versicherten verschuldeten Grinden neu ausgestellt werden muss. Der
neue Absatz 6 Satz 4 erganzt diesen Gebuhrentatbestand um den Fall, dass die Ausstel-
lung der elektronischen Gesundheitskarte aus vom Versicherten verschuldeten Grinden
nicht erfolgen kann und stattdessen die Krankenkasse eine Ersatzbescheinigung als Ver-
sicherungsnachweis ausstellen muss. Diese Fallgestaltung kann z. B. dann in Betracht
kommen, wenn der Versicherte seiner bestehenden Mitwirkungspflicht zur Einreichung
eines Lichtbildes (8 291 Absatz 2 Satz 1), die Voraussetzung fur das Ausstellen einer
elektronischen Gesundheitskarte ist, nicht nachkommt.

Zu Doppelbuchstabe dd
Die Anderung dient der formalen Rechtsbereinigung.
Zu Nummer 2 (8 31a)

Die Sicherheit der Arzneimitteltherapie soll durch Einfihrung eines standardisierten Medi-
kationsplans verbessert werden.

Zu Absatz 1

Versicherte, die mindestens funf verordnete Arzneimittel anwenden, erhalten im Rahmen
der hausarztlichen Versorgung ab dem 1. Oktober 2016 einen Anspruch auf Aushandi-
gung eines patientenverstandlichen Medikationsplans in Papierform.

Zu Absatz 2

Im Medikationsplan sind neben den vom Hausarzt verordneten verschreibungspflichtigen
und nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auch die Arzneimittelverschreibungen
durch andere Arzte zu dokumentieren. Dartiber hinaus sind im Medikationsplan auch die
von den Versicherten ohne Verschreibung erworbenen Arzneimittel, die zum Zeitpunkt der
Erstellung bzw. Aktualisierung des Medikationsplans vom Versicherten angewendet wer-
den, aufzunehmen. Zusatzlich zur Dokumentation der Angaben zum Arzneimittel sollen
auch Anwendungshinweise erfasst werden. Soweit Medizinprodukte fur die Medikation
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nach Nummer 1 und Nummer 2 relevant sind, sollen auch diese in den Medikationsplan
aufgenommen werden.

Zu Absatz 3

Die Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans ist nach dem geltenden einheitli-

chen Bewertungsmalstab (EBM) fir &rztliche Leistungen von der Koordinations- und Do-
kumentationsleistung des Hausarztes umfasst. An diesen haben andere Arzte, die den

Versicherten ebenfalls behandeln, gemal § 73 Absatz 1b unter anderem auch die Infor-
mationen zu Arzneimittelverschreibungen zu tbermitteln. Die Verpflichtung des Hausarz-
tes nach Absatz 3 zur Aktualisierung des Medikationsplans setzt voraus, dass auch zum

Zeitpunkt der Aktualisierung mindestens finf verordnete Arzneimittel vom Versicherten
angewendet werden. Aktualisierungen des Medikationsplans kénnen, soweit Veranlas-
sung dazu besteht, auch von anderen Leistungserbringern, insbesondere Apothekern und

an der facharztlich-vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten sowie in Einrich-
tungen der Krankenversorgung vorgenommen werden.

Zu Absatz 4

Der Medikationsplan soll einheitlich standardisiert sein. Mit ihm soll den Versicherten ein
verstandlicher und wiedererkennbarer Einnahmeplan zur Verfigung gestellt werden, der
sie in der richtigen Anwendung ihrer Medikation unterstitzt. Gleichzeitig erméglicht der
Medikationsplan eine bessere Information der weiteren am Medikationsprozess beteiligten
Leistungserbringer, wie z. B. Facharzte und Apotheker.

Das Nahere Uber Inhalt und Struktur des Medikationsplans ist nach Satz 1 bis zum 30.
April 2016 in einer Vereinbarung zwischen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung, der
Bundesarztekammer und der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
deten mafR3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene im Benehmen
mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft zu regeln. Dies schlief3t auch die Vereinbarung einer Verfahrensweise zur Be-
ricksichtigung neuer Erkenntnisse und zur Fortschreibung der Vereinbarungsinhalte mit
ein. Bei der Erarbeitung der Vereinbarungsinhalte sollte der Sachverstand der Arzneimit-
telkommissionen der deutschen Arzteschaft (AkdA) und der deutschen Apotheker (AMK)
einbezogen werden. Im Rahmen des Aktionsplans zur Verbesserung der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit des Bundesministeriums fiir Gesundheit sind unter Federfilhrung der AkdA
bereits wesentliche Vorarbeiten zu Inhalt und Struktur eines standardisierten Medikati-
onsplans geleistet worden, die berlcksichtigt werden sollten.

Fiar den Fall, dass bis zum 30. April 2016 keine Vereinbarung zustande kommt, regelt
Satz 2, dass auf Antrag einer der Vereinbarungspartner nach Satz 1 oder des Bundesmi-

nisteriums fir Gesundheit das Schlichtungsverfahren bei der Schlichtungsstelle der Ge-
sellschaft fur Telematik nach § 291c Absatz 1 einzuleiten ist. Naheres zur Durchfiihrung

des Schlichtungsverfahrens ist in den Satzen 3 bis 7 in Anlehnung an das in 8 291c gere-
gelte Schlichtungsverfahren der Gesellschaft fur Telematik geregelt.

Die Entscheidung der Schlichtungsstelle zu den Festlegungen uber Inhalt und Struktur
des Medikationsplans sowie zur Verfahrensweise zur Fortschreibung der Vereinbarung ist
fur die Vereinbarungspartner nach Satz 1 fir die Leistungserbringer und Krankenkassen
sowie ihrer Verbande nach diesem Buch verbindlich und kann nur dadurch ersetzt wer-
den, dass die Vereinbarungspartner nach Satz 1 alternative Festlegungen in gleicher Sa-
che vereinbaren. Bis zur Vorlage einer Ersatzentscheidung durch die Vereinbarungspart-
ner nach Satz 1 gelten die Festlegungen der Schlichtungsstelle, die von den Vereinba-
rungspartnern nach Satz 1 umgehend umzusetzen sind.

Um eine Aktualisierung der Daten des Medikationsplans durch die am Medikationspro-
zess beteiligten Leistungserbringer technisch zu unterstiitzen und zu erleichtern, sollen —
sobald die Telematikinfrastruktur zur Verfigung steht — gemal § 291a Absatz 3 Nummer
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3b die Daten des Medikationsplans den Leistungserbringern zusatzlich zur Papierform
auch elektronisch mittels der elektronischen Gesundheitskarte zur Verfligung gestellt wer-
den.

Zu Nummer 3 (§ 63)

Die Streichung von Satz 5 dient der Rechtsbereinigung, da seit dem 1. Januar 2015 die
Krankenversichertenkarte ungultig geworden ist und deshalb fur die Regelung zur Erwei-
terung der Krankenversichertenkarte kein Bedarf mehr besteht. Mit der elektronischen
Gesundheitskarte nach §8§ 291, 291a wird im Ubrigen die im bisherigen Satz 5 geforderte
informationstechnische Trennung technisch umgesetzt.

Zu Nummer 4 (§ 87)
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient insbesondere dem Ziel, die Mdglichkeiten der Informations- und Kom-

munikationstechnologien auch fiir das Formularwesen in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung nutzen zu kénnen. Bislang papierbasierte Verfahren zur Organisation der ver-

tragsarztlichen Versorgung sollen — soweit sinnvoll und praktikabel — schrittweise durch

IT-unterstitzte Kommunikationsverfahren abgelést werden. Dazu wird den Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein Prif-
auftrag erteilt. In die Prifung sind auch administrative Prozesse einzubeziehen, die im
Zusammenhang mit den vereinbarten Verfahren zur Organisation der vertragsarztlichen
Versorgung festgelegt wurden. Darlber hinaus sind Zeitpunkte darzustellen, bis wann die

papierbasierten Verfahren durch elektronische Verfahren ersetzt werden kénnen. Die Er-

gebnisse der Prufung sind dem Bundesministerium fur Gesundheit bis zum 31. Dezember
2016 vorzulegen. Da der elektronische Verordnungsdatensatz auch vom Prifauftrag er-
fasst wird, kann der bisherige Satz 6 entfallen.

Zu Buchstabe b
Zu den Satzen 9 bis 12

Die zunehmende Spezialisierung, der demographische Wandel und die sich verandern-
den Versorgungsstrukturen im landlichen Raum stellen die Gesundheitsversorgung vor
neue Herausforderungen. Es entstehen neue Anforderungen an die Zusammenarbeit von
Arztinnen und Arzten unterschiedlicher Fachgruppen sowie bei der Behandlung von Er-
krankungen, deren Bewertung spezielle arztliche Expertise bendtigt. Um fir die Patientin-
nen und Patienten auch unter den sich a&ndernden demographischen Voraussetzungen
eine bestmdgliche Versorgung in strukturschwachen Gebieten und somit unabhangig vom
Wohnort sicherstellen zu kdnnen, ist es notwendig, die Abstimmung verschiedener, am

Behandlungsprozess beteiligter Arztinnen und Arzte durch den Einsatz von Informations-
und Kommunikationstechnologien zu unterstttzen.

Die von der Patientin oder dem Patienten initial in Anspruch genommene Arztin oder Arzt
soll deshalb zur Abstimmung der bestmdglichen Behandlung vermehrt die Mdglichkeit
erhalten, konsiliarische Unterstiitzung durch Experten auch ohne einen eigenen Arzt-
Patienten-Kontakt des Konsiliararztes mit Hilfe telemedizinischer Verfahren in Anspruch
zu nehmen.

Der geltende einheitliche Bewertungsmalfistab fir arztliche Leistungen (EBM) sieht im
Rahmen des Programms zur Friherkennung von Brustkrebs auf der Grundlage der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie bereits eine konsiliarische Beurteilung von Mammo-
graphieaufnahmen ohne einen eigenen Arzt-Patienten-Kontakt des Konsiliararztes vor
(Gebuhrenordnungsposition 01752). Dariiber hinaus sind in diesem Zusammenhang auch
multidisziplinare Fallkonferenzen im EBM enthalten, die gemall Bundesmantelvertrag
auch als Online-Bildkonferenz durchgefihrt werden kénnen.
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Im Rahmen der Uberpriifung soll der Bewertungsausschuss daher bis spatestens zum 30.
Juni 2016 untersuchen, inwieweit durch den Einsatz sicherer elektronischer Informations-
und Kommunikationstechnologien auch konsiliarische Befundbeurteilungen von Réntgen-
aufnahmen telemedizinisch erbracht werden kdnnen. Das Konsil stitzt sich auf die erstell-
ten Rontgenaufnahmen des initial in Anspruch genommenen Arztes und die diese Auf-
nahmen begrindenden Informationen. Dabei soll geprift werden, inwieweit das Konsil
auch durch einen audiovisuellen Austausch zwischen dem initial in Anspruch genomme-
nen Arzt und dem Experten unterstitzt werden kann. Eine nochmalige Réntgenuntersu-
chung kann durch die Ermdglichung eines telemedizinischen Konsils zur Befundbeurtei-
lung von Réntgenaufnahmen vermieden werden.

Sofern der Bewertungsausschuss bis zum 31. Dezember 2016 auf der Grundlage der
Vereinbarung nach 8291i die erforderlichen Beschliisse nicht getroffen hat, gilt § 291 Ab-
satz 2b Satz 7 bis 9 entsprechend fur die Kassenérztliche Bundesvereinigung und den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Voraussetzung fur die Begrenzung der Haus-
haltsausgaben ist, dass die Vereinbarung nach 8§ 291i geschlossen wurde. Die mdgliche
Kirzung der Haushaltsausgaben nach 12 ist unabh&ngig von einer méglichen Kiirzung
der Haushaltsausgaben nach § 291 Absatz 2b Satz 7, § 291b Absatz 1 Satz 9 oder § 291i
Satz 5.

Zu Satz 13

Satz 13 regelt, dass die mit der Erstellung und Aktualisierung von Daten nach § 291a Ab-
satz 3 Satz 1 Nummer 1 verbundene arztliche Dokumentationsleistung ab dem 1. Januar
2018 vergutet werden soll, um eine zigige Bereitstellung und Nutzung von Daten nach §
291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 (Notfalldatensatz) mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte zu unterstitzen und so die Informationsgrundlage bei der Versorgung akut er-
krankter oder auch pflegebedurftiger Patienten zu verbessern. Die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Arzte, die einen Notfalldatensatz auf der elektronischen

Gesundheitskarte erstellen, sollen die von ihnen im Rahmen der medizinischen Behand-
lung des Patienten erhobenen medizinischen Befunde sowie die ihnen vorliegenden Be-
funde des Patienten, die im Vorfeld der Notfalldatensatzerstellung von anderen arztlichen
Kollegen erhoben wurden, fachlich auf ihre Notfallrelevanz prifen und notfallrelevante
Befunde mit Einwilligung des Patienten auf der elektronischen Gesundheitskarte doku-
mentieren. Im Notfalldatensatz sollen nur medizinische Befunde aufgenommen werden,
die bereits vorliegen. Mit der Erstellung und Aktualisierung des Notfalldatensatzes wird
keine gesonderte medizinische Diagnostikleistung veranlasst. Der Bewertungsausschuss
hat den einheitlichen Bewertungsmal3stab im Zusammenhang mit der Erstellung und Ak-
tualisierung des Notfalldatensatzes bis zum 30. September 2017 anzupassen.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung erganzt den in § 31a geschaffenen Leistungsanspruch des Versicherten auf
Aushandigung eines aktuellen Medikationsplans in Papierform. Der Bewertungsaus-
schuss hat den einheitlichen Bewertungsmalf3stab im Hinblick auf die Erstellung und Aktu-
alisierung sowie die Aushandigung des Medikationsplans nach § 31a bis zum 30. Juni
2016 so anzupassen, dass zeitgleich mit der Geltendmachung von Ansprichen auf Erstel-
lung eines Medikationsplans nach 8§ 31a der angepasste einheitliche Bewertungsmal3stab
in Kraft treten kann.

Zu Nummer 5 (8§ 87a Absatz 2)

Telemedizinische Leistungen gewinnen vor dem Hintergrund der Starkung der inter- und
intrasektoralen Kooperation zwischen Arztinnen und Arzten und der Verbesserung der
Versorgung der Versicherten, insbesondere in unterversorgten Regionen, weiter an Be-
deutung. Die inter- und intrasektorale Kooperation findet dabei haufig innerhalb bestimm-
ter regionaler Grenzen statt. Telemedizinische Leistungen, die im einheitlichen Bewer-
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tungsmafstab abgebildet sind, kénnen daher auf regionaler Ebene zusatzlich durch Zu-
schlage auf den Orientierungswert geférdert werden. Die Mdglichkeit, regionale Zuschla-
ge fur forderungswirdige vertragsarztliche Leistungen zu zahlen, wird daher unbeschadet
bestehender selektivvertraglich genutzter Gestaltungsspielraume auch um telemedizini-
sche Leistungen, die im einheitlichen Bewertungsmalfistab enthalten sind, erweitert.

Zu Nummer 6 (8§ 264)

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Gltigkeit verlo-
ren. Die Anderungen in den Absétzen 4 und 5 dienen der formalen Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 7 (8 267)

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Gultigkeit verlo-
ren. Die Anderungen im Absatz 5 dienen der formalen Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 8 (§ 284)

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Gltigkeit verlo-
ren. Die Anderung in Absatz 1 dient der formalen Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 9 (§ 291)
Zu Buchstabe aund b

Seit dem 1. Januar 2015 gilt ausschlie3lich die elektronische Gesundheitskarte als Be-
rechtigungsnachweis fur die Inanspruchnahme von Leistungen in der vertrags(zahn)arzt-
lichen Versorgung. Die bisherige Krankenversichertenkarte hat ihre Gultigkeit verloren.
Die Anpassung der Uberschrift dient der Klarstellung, dass § 291 die elektronische Ge-
sundheitskarte in ihrer Funktion als Versicherungsnachweis betrifft, wahrend in § 291a
insbesondere das Néhere zur Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte zur Be-
reitstellung personenbezogener medizinischer Behandlungsdaten geregelt wird. Absatz 1
wird zur Rechtsbereinigung sowohl im Hinblick auf die ausschlie3liche Geltung der elekt-
ronischen Gesundheitskarte als auch im Hinblick auf Termine, die keine Bedeutung mehr
haben, angepasst.

Zu Buchstabe ¢

Die jahrlichen Anpassungen der Gesamtvergitungen flr die gesamte vertragsarztliche
Versorgung sind fur die Versicherten mit Wohnort im Bezirk einer Kassenarztlichen Verei-

nigung zu vereinbaren (8§ 87a Absatz 3 bis 4). Diesem Zuordnungsprinzip entsprechen die
gesetzlichen Abrechnungsvorgaben fir die vertragsarztlichen Leistungen bislang nicht, da
nach Nummer 1 bisher allein das Wohnortkennzeichen des Mitgliedes tbermittelt wird.

Ein Austausch der Krankenversichertenkarte zum Zwecke der Aufbringung des Kennzei-
chens fur den Wohnort des Versicherten war bislang vor dem Hintergrund der geplanten
Einfihrung der elektronischen Gesundheitskarte nicht vertretbar. Die Zuordnung des Ver-
sicherten zum Bezirk einer Kassenarztlichen Vereinigung erfolgte daher tibergangsweise
unter Verwendung der auf der Krankenversichertenkarte enthaltenen Postleitzahl. Mit Ab-
lauf der Gliltigkeit der Krankenversichertenkarte zum 31. Dezember 2014 und ihrer Abl-

sung 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 Ubrige Anpassung des Satzes 1 erfolgt zur Rechtsbereinigung sowohl im Hin-
blick auf die ausschlief3liche Geltung der elektronischen Gesundheitskarte als auch im
Hinblick auf Termine, die keine Bedeutung mehr haben.

Zu Buchstabe d
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Absatz 2a wird zur Rechtsbereinigung sowohl im Hinblick auf die ausschlieZliche Geltung
der elektronischen Gesundheitskarte als auch im Hinblick auf Termine, die keine Bedeu-
tung mehr haben, angepasst.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Satz 6 setzt der Gesellschaft fur Telematik eine Frist, bis zu der sie die erforderlichen
MaRnahmen fir die Durchfihrung der in Satz 3 geregelten bundesweiten Nutzung der
Online-Prifung und -Aktualisierung der Versichertenstammdaten (Versichertenstammda-
tendienst) durchzufihren hat. Die Fristsetzung bezieht sich auf MaRnahmen, fir die die

Gesellschaft fir Telematik nach § 291b zustéandig ist. Dazu gehéren neben den Erpro-
bungen in realen Versorgungsumgebungen mit dem Nachweis der sicheren Funktionsfa-
higkeit auch alle zentral erforderlichen Mal3hahmen zur Herstellung der Betriebsbereit-
schaft, die fur die Nutzung des Versichertenstammdatendienstes erforderlich sind. Um
einen ausreichenden Anreiz fir die Einhaltung dieser Frist zu schaffen, wird festgelegt,
dass die Ausgaben in den Haushalten der 6ffentlich-rechtlichen Korperschaften der Ge-
sellschafter der Gesellschaft fur Telematik (Spitzenverband Bund der Krankenkassen so-

wie die Kassenéarztlichen Bundesvereinigungen) ab 2017 die Ausgaben des Jahres 2014
abziglich 1 Prozent so lange nicht Gberschreiten dirfen, bis die MaRnahmen durchgefiihrt
worden sind. Das bedeutet, dass im Falle einer Kiirzung ab 2017 nur noch das Ausga-
benvolumen von 2014 abzlglich 1 Prozent zur Verfligung steht. Von dieser Regelung

ausgenommen sind lediglich die Ausgaben beziehungsweise Umlagen, die in den Haus-
halten als durchlaufende Posten behandelt werden. Diese stehen den Kérperschaften
nicht zur Deckung ihrer Ausgaben zur Verfigung. Dazu gehéren die Ausgaben zur Finan-

zierung der Gesellschaft fur Telematik (8 291a Absatz 7 Satz 6), der Deutschen Verbin-
dungsstelle Krankenversicherung — Ausland (8 219a) und des Medizinischen Dienstes
des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen (8§ 282) sowie die Umlagen fur die Einrich-

tungen der Verbraucher- und Patientenberatung (8 65b) und fir die Datentransparenz (8
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 Mal3nahmen fiir den Versichertenstammdatendienst kann das
Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates verlangern. Die mdgliche Kirzung der Haushaltsausgaben nach Satz 7 ist unab-

hangig von einer moglichen Kirzung der Haushaltsausgaben nach § 87 Absatz 2a Satz
12, § 291b Absatz 1 Satz 9 oder § 291i Satz 5.

Zu Doppelbuchstabe bb

Nach den bereits geltenden Satzen 3 und 5 sind die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte, Einrichtungen und Zahnarzte verpflichtet, die Versichertenstammda-
tenprifung durchzufihren, wenn die dafir erforderlichen technischen und organisatori-
schen Voraussetzungen geschaffen wurden. Die Mitteilung tber die durchgefihrte Pri-
fung ist nach dem bereits geltenden Satz 12 Bestandteil der Abrechnungsunterlagen. Die
Prifung stellt sicher, dass die auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten
Versichertendaten aktuell sind und die elektronische Gesundheitskarte noch gultig ist. Im
Falle eines Verlusts oder Diebstahls der elektronischen Gesundheitskarte kann sie tber
die Versichertenstammdatenpriifung beim Arzt gesperrt werden. Die Priifung leistet somit
einen wichtigen Beitrag, Missbrauch in der gesetzlichen Krankenversicherung besser als
bisher erkennen und vermeiden zu kdnnen. Der neue Satz 14 erganzt Satz 5 und setzt
eine klare Frist, ab wann die Prifung spétestens von allen Arzten, Zahnéarzten und Ein-
richtungen der vertragsarztlichen Versorgung durchzufihren ist. Die Fristsetzung fur die
Arzte, Zahnéarzte und Einrichtungen der vertragsarztlichen Versorgung kniipft an die Re-
gelung in den neuen Satzen 6 bis 9 an, wonach der Gesellschaft fir Telematik eine Frist
zum Abschluss der in ihrer Kompetenz liegenden erforderlichen MaRnahmen fir den Start
der bundesweiten Verfligbarkeit des Versichertenstammdatendienstes bis zum 30. Juni
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2016 gesetzt wird. Davon ausgehend besteht fur die Arzte, Zahnarzte und Einrichtungen
der vertragsarztlichen Versorgung eine ausreichende Ubergangsfrist, sich mit der erfor-
derlichen Technik fur die Versichertenstammdatenprifung auszustatten. Fir die dafur
erforderlichen Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten Arzte, Zahnéarzte und Einrich-
tungen der vertragsarztlichen Versorgung nutzungsbezogene Zuschlage auf der Grundla-
ge von Finanzierungsvereinbarungen nach 8§ 291b Absatz 7b. Um sicherzustellen, dass
alle Arzte, Zahnéarzte und Einrichtungen der vertragséarztlichen Versorgung ihrer gesetzli-
chen Pflicht zur Prifung der Versichertenstammdaten auch nachkommen, regelt Satz 14,
dass die Vergutung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent bei den Arzten,

Zahnéarzten und Einrichtungen gekiirzt wird, die ihrer Prifungspflicht ab dem 1. Juli 2018
nicht nachkommen. Diese Kirzung gilt so lange, bis die Prifung durchgefthrt wird. Die
Frist nach Satz 14 kann das Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern. Vor dem Hintergrund, dass es im Interes-

se aller Beteiligten liegt, sowohl Missbrauch als auch Verwaltungsaufwand im System der
gesetzlichen Krankenversicherung zu reduzieren und zudem der mit der Prifung verbun-

dene Aufwand finanziert wird, ist eine pauschale Kiirzung der Vergitung von 1 Prozent
bei Nichteinhaltung der gesetzlichen Verpflichtung angemessen.

Zu Buchstabe fund g

Die Anderungen in den Absétzen 3 und 4 dienen der Klarstellung und Rechtsbereinigung.
Zu Nummer 10 (8§ 291a)

Zu Buchstabe a

Mit der Erganzung der Uberschrift wird klargestellt, dass die fiir den Einsatz der elektroni-
schen Gesundheitskarte erforderliche Telematikinfrastruktur kiinftig auch fur weitere An-
wendungen genutzt werden soll, die vom Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte
unabhangig sind.

Zu Buchstabe b und ¢

Seit dem 1. Januar 2015 hat die bisherige Krankenversichertenkarte ihre Gultigkeit verlo-
ren. Die Anderungen in den Abséatzen 1 und 2 dienen der formalen Rechtsbereinigung
und Klarstellung.

Zu Buchstabe d

Die Regelung ergénzt die von der elektronischen Gesundheitskarte nach diesem Absatz
zu unterstitzenden Anwendungen um die Bereitstellung von Daten nach § 31a Absatz 2
in elektronischer Form. Gemal} 8 31a Absatz 1 erhalten Versicherte, die mindestens funf
verordnete Arzneimittel anwenden, einen patientenverstandlichen Medikationsplan in Pa-
pierform. Sobald die Telematikinfrastruktur zur Verfligung steht, soll es den Leistungs-
erbringern mittels der elektronischen Gesundheitskarte technisch erleichtert werden, dem
Versicherten einen aktualisierten Medikationsplan in Papierform zur Verfiigung zu stellen.

Sie kénnen bei einem Anderungsbedarf die bereits vorhandenen Daten in ihre lokalen
Verwaltungssysteme Ubernehmen, ohne sie erneut eingeben zu missen. Bei der Umset-
zung der Daten nach 8§ 31a Absatz 2 in die elektronische Form sollten, soweit mdglich,
Daten, die inhaltsgleich in anderen Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte
verwendet werden, in gleicher Weise abgebildet werden (beispielsweise hinsichtlich ver-
wendeter Codierungstabellen, Terminologien, Wertebereiche, etc.). Die Nutzung der
elektronischen Gesundheitskarte fur die Bereitstellung der Daten des Medikationsplans ist
fur Versicherte freiwillig. Der Anspruch des Versicherten nach 8§ 31a Absatz 1 auf Aus-
handigung des Medikationsplans in Papierform bleibt bestehen.

Zu Buchstabe e
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Zu Doppelbuchstabe aa

Bei den Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b handelt es sich um die elekt-
ronische Bereitstellung von Daten eines Medikationsplans nach § 31a Absatz 2, der dem
Versicherten in Papierform ausgehandigt wird. Inhaltlich entsprechen die bereitgestellten
Daten Informationen, die auch mit der Arzneimittelverschreibung vermittelt werden und
den Versicherten in der richtigen Anwendung des verordneten Arzneimittels unterstiitzen
sollen. Die elektronische Bereitstellung mit Hilfe der elektronischen Gesundheitskarte
dient hierbei der technischen Unterstiitzung der Datenaktualisierung beim arztlichen bzw.
pharmazeutischen Leistungserbringer. Zur Vermeidung zusétzlicher administrativer Belas-
tungen und zur Unterstiitzung praxisnaher Aktualisierungsprozesse, sehen die Zugriffs-
voraussetzungen auf Daten nach Buchstabe b die Mdglichkeit vor, dass Versicherte auf
eine technische Zugriffsautorisierung verzichten kénnen. Fir den Zugriff ist dann der Ein-
satz des Heilberufsausweises des zugriffsberechtigten Leistungserbringers ausreichend.
Diese Zugriffsregelung erfolgt in Anlehnung an die bereits geltenden Zugriffsvorausset-
zungen auf Daten der elektronischen Gesundheitskarte nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
(elektronisches Rezept), die inhaltlich den Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buch-
stabe b entsprechen. Fir den Zugriff hierauf reicht ebenfalls der Einsatz des Heilberufs-
ausweises des zugriffsberechtigten Leistungserbringers aus.

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgeanderung aufgrund der Einfligung des neuen Satzes 3 in Absatz 5.
Zu Buchstabe f

Folgeanderung aufgrund der Einfligung des neuen Satzes 3 in Absatz 5
Zu Buchstabe g

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen in Satz 1 dienen der Gesetzesaktualisierung. Die elektronische Gesund-
heitskarte ist inzwischen eingefuhrt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Telematikinfrastruktur ist geeignet, tber die Anwendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte hinaus, auch weitere Anwendungen im Gesundheitswesen ohne den Ein-
satz der elektronischen Gesundheitskarte zu unterstitzen, wie z. B. die direkte sichere
elektronische Kommunikation zwischen Arzten, Systeme zur Unterstiitzung von Melde-
und Berichtspflichten von Leistungserbringern, die Unterstitzung telemedizinischer Leis-
tungen, Anwendungen fir das 6ffentliche Gesundheitswesen oder andere Anwendungen,

die aulRerhalb der Gesellschaft fir Telematik entwickelt werden. Mit der Regelung in Satz
3 wird die Grundlage dafir geschaffen, dass die Telematikinfrastruktur grundsatzlich auch

fur diese weiteren Anwendungen des Gesundheitswesens genutzt werden kann. Dazu

kénnen auch Anwendungen aus anderen Netzen (zum Beispiel eigene Netze der Leis-
tungserbringer) gehéren, die Uber die Telematikinfrastruktur verfigbar gemacht werden
sollen. Die Offnung der Telematikinfrastruktur fur weitere Anwendungen kann nur unter
der Voraussetzung erfolgen, dass dadurch die Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur, ins-
besondere im Hinblick auf Datenschutz, Datensicherheit und Verfugbarkeit, nicht beein-
trachtigt wird. Die Offnung der Telematikinfrastruktur fur weitere Anwendungen des Ge-
sundheitswesens schafft die Grundlage daflir, dass sie sich perspektivisch als die mal3-
gebliche Infrastruktur fir das deutsche Gesundheitswesen entwickeln kann.

Zu Doppelbuchstabe cc
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Die Streichung dient der Rechtsbereinigung. Die gestrichene Finanzierungsregelung be-
trifft einen Zeitraum, der ausschlieZlich in der Vergangenheit liegt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Folgeanderung aufgrund der Einflgung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Buchstabe h

Folgeanderung aufgrund der Einfligung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Buchstabe i

Zu Doppelbuchstabe aa

Folgeanderung aufgrund der Einfligung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Doppelbuchstabe bb

Den Vertragspartnern werden zur Erstattung der telematikbedingten Ausstattungs- und
Betriebskosten fur die Erstellung und Aktualisierung von Datenséatzen nach Absatz 3 Satz

1 Nummer 1 (Notfalldaten) und Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b (elektronischer
Medikationsplan) mit Satz 3 Fristen fur die Vereinbarungen von nutzungsbezogenen Zu-

schlagen gesetzt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Folgeanderung aufgrund der Einfligung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Doppelbuchstabe dd

Mit der Erganzung wird sichergestellt, dass das Schiedsamt ohne erneute Fristsetzung
durch das Bundesministerium fir Gesundheit angerufen werden kann, wenn die Fristen

des Satzes 3 nicht eingehalten wurden.

Zu Doppelbuchstabe ee und ff

Folgeanderungen aufgrund der Einfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 7b.

Zu den Buchstaben j und k

Folgeanderungen aufgrund der Einflgung des neuen Satzes 3 in Absatz 7.

Zu Nummer 11 (8 291b)

Zu Buchstabe a

Zu den Satzen 1 und 2

Mit der Erganzung in Nummer 1 wird klargestellt, dass sich die Aufgaben der Gesellschaft
fur Telematik neben der Erstellung technischer Vorgaben auch auf die Erstellung funktio-
naler Vorgaben z. B. in Form von Lasten- und Pflichtenheften erstrecken, die fir die Te-

lematikinfrastruktur erforderlich sind.

In Nummer 3 wird klargestellt, dass es zu den Aufgaben der Gesellschaft fir Telematik
gehort, fur den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur Vorgaben zu erstellen und de-

ren Einhaltung zu Giberwachen. Im Rahmen der Uberwachung des Betriebs kann die Ge-
sellschaft fir Telematik regelmafige externe Sicherheitsprifungen und Berichte fordern.
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In Nummer 5 wird klargestellt, dass es zu den Aufgaben der Gesellschaft fir Telematik
gehort, Verfahren zur Durchsetzung anwendungsspezifischer Zugriffsregelungen ein-
schlie3lich der dafur erforderlichen Authentisierungsverfahren festzulegen. Dazu gehort
die Festlegung technischer Verfahren und Komponenten einschlie3lich der Ausgabever-
fahren fir notwendige Schliissel und Zertifikate. Dies betrifft Verfahren zur Durchsetzung
der Zugriffsrechte nach § 291a Absatz 4 und 5a. Daruber hinaus wird mit Satz 2 sicherge-
stellt, dass die Gesellschaft fur Telematik fiir den schrittweisen Ausbau der Telematik-
infrastruktur bei der zukUnftigen Festlegung von Zugriffsverfahren auch eine mégliche
Erweiterung dieser gesetzlichen Zugriffsregelungen auf weitere Leistungserbringergrup-
pen im Gesundheitswesen, wie z. B. Angehdrige der Gesundheitsfachberufe und der Ge-
sundheitshandwerke, beriicksichtigt.

Zu Satz 4

Mit der Erganzung wird klargestellt, dass neben der Sicherstellung der Interoperabilitat
und Kompatibilitdt die Sicherstellung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur auch im
Hinblick auf eine mdgliche Gefahrenabwehr zum Aufgabenbereich der Gesellschaft fur
Telematik gehort.

Zu den Satzen 6 und 7

Zur Wahrung der deutschen Interessen im eHealth-Bereich in Europa soll die Gesellschaft
fur 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 kénnte. Dies betrifft beispielsweise die Mitarbeit in Standardi-

sierungs- und Normungsgremien auf europaischer Ebene und das Gebiet der grenziber-
schreitenden elektronischen Gesundheitsdienste. Eine Mitarbeit der Gesellschaft fir Te-

lematik in den entsprechenden Gremien ist erforderlich, um Entwicklungen auf europai-

scher Ebene mit zu gestalten und so eine Vereinbarkeit mit den Regelungen zur Telema-

tikinfrastruktur zu erreichen. Das Bundesministerium flr Gesundheit kann der Gesell-
schaft fir Telematik dabei Weisungen erteilen.

Zu den Satzen 8 und 9

In Satz 8 wird der Gesellschaft fir Telematik eine Frist gesetzt, bis zu der sie die Mal3-
nahmen durchzufiihren hat, die erforderlich sind, damit zugriffsberechtigte Arzte nach §

291a Absatz 4 Nummer 2a Notfalldaten (Daten nach 8§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1)
auf die elektronische Gesundheitskarte speichern und diese Daten lesen kénnen. Dazu
gehoren neben den Erprobungen in realen Versorgungsumgebungen mit dem Nachweis
der sicheren Funktionsfahigkeit auch alle zentral erforderlichen MalZnahmen zur Herstel-
lung der Betriebsbereitschaft, die fur die Nutzung des Notfalldatenmanagements erforder-

lich sind. Hélt die Gesellschaft fir Telematik die Frist nicht ein, dirfen die Ausgaben in
den Haushalten der 6ffentlich-rechtlichen Kdrperschaften der Gesellschafter der Gesell-

schaft fur Telematik (Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie die Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen) ab 2018 die Ausgaben des Jahres 2014 abziglich 1 Prozent
so lange nicht tGberschreiten, bis die MaRnahmen durchgefiihrt worden sind. Das bedeu-
tet, dass im Falle einer Kirzung ab 2018 nur noch das Ausgabenvolumen von 2014 ab-

ziglich 1 Prozent zur Verfigung steht. Von dieser Regelung ausgenommen sind lediglich
die Ausgaben beziehungsweise Umlagen, die in den Haushalten als durchlaufende Pos-
ten behandelt werden. Diese stehen den Kérperschaften nicht zur Deckung ihrer Ausga-

ben zur Verfigung. Dazu gehdéren die Ausgaben zur Finanzierung der Gesellschaft fur
Telematik (8 291a Absatz 7 Satz 5), der Deutschen Verbindungsstelle Krankenversiche-
rung — Ausland (8 219a) und des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbands Bund der
Krankenkassen (8§ 282) sowie die Umlagen fir die Einrichtungen der Verbraucher- und

Patientenberatung (8 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 2018 ausgenommen. Das Bundesministerium fir Ge-
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sundheit kann die Frist durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates ver-
langern. Die mdgliche Kirzung der Haushaltsausgaben nach Satz 9 ist unabhéngig von
einer moglichen Kirzung der Haushaltsausgaben nach § 87 Absatz 2a Satz 12, § 291
Absatz 2b Satz 7 oder § 291i Satz 5.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

In Satz 2 wird klargestellt, dass die fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur notwendige
Zulassung von Komponenten und Diensten auf Antrag des Anbieters einer Komponente

oder eines Dienstes von der Gesellschaft fir Telematik erteilt wird. Der Begriff des Anbie-
ters ist hierbei weit gefasst und umfasst auch den Hersteller, Zwischenh&andler und Liefe-
ranten von Komponenten und Diensten. Satz 3 ermachtigt die Gesellschaft fur Telematik,
die Zulassung mit Nebenbestimmungen (8§ 32 SGB X) zu versehen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Folgeanderung aufgrund der Einflgung des neuen Satzes 3 in Absatz la.
Zu Doppelbuchstabe cc

Nach Satz 11 kann die Gesellschaft fur Telematik fir Komponenten und Dienste, die kei-

ne Zulassung haben, im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik eine befristete Verwendungsgenehmigung erteilen, wenn dies zur Aufrecht-
erhaltung der Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur erforderlich ist.

Dies kann zum Beispiel dann der Fall sein, wenn zur Gewahrleistung der Sicherheit der
Telematikinfrastruktur fir eine Komponente eine neue Sicherheitssoftware entwickelt
wurde, die eine erneute Zulassung dieser Komponente erfordert. Mit einer befristeten
Verwendungsgenehmigung kann diese Komponente zur Gewahrleistung der Sicherheit
bereits eingesetzt werden, ohne auf den Abschluss des unter Umstdnden mehrere Mona-
te dauernden Zulassungsprozesses warten zu missen.

Zu Buchstabe ¢

Der neue Absatz 1b macht Vorgaben zur Umsetzung von 8 291a Absatz 7 Satz 3, wo-
nach die Telematikinfrastruktur auch fir elektronische Anwendungen im Gesundheitswe-

sen gedffnet wird, fur die die elektronische Gesundheitskarte nicht verwendet wird. Die
Gesellschaft fur Telematik wird beauftragt, die erforderlichen Voraussetzungen festzule-
gen und zu veroffentlichen, nach denen Anbieter dieser Anwendungen die Telematik-
infrastruktur nutzen kénnen. Dies beinhaltet ggf. auch technische Vorgaben. Elektronische
Anwendungen, die der Erfullung von gesetzlichen Aufgaben der Kranken- und Pflegever-
sicherung dienen, haben bei der Offnung der Telematikinfrastruktur Vorrang vor anderen
Anwendungen, z. B. im Falle begrenzter Leitungskapazitaten der Telematikinfrastruktur.
Voraussetzung fir die Nutzung der Telematikinfrastruktur durch Anwendungen nach §
291a Absatz 7 Satz 3 ist eine Bestatigung der Gesellschaft fur Telematik, die auf Antrag
eines Anbieters einer Anwendung erteilt wird und die bescheinigt, dass der Anbieter bzw.

die Anwendung die von der Gesellschaft fir Telematik festgelegten Nutzungskriterien er-

fullt. Die Kriterien, die zur Erlangung der erforderlichen Bestéatigung gepriift werden, sind
von der Gesellschaft fir Telematik ebenfalls zu veréffentlichen. Dabei ist es nicht Aufgabe

der Gesellschaft fur Telematik, fir Anwendungen nach 8§ 291a Absatz 7 Satz 3 funktionale
Vorgaben zu erlassen. Dies ist Sache des Anbieters. Mit der Festlegung von Nutzungskri-

terien und der Erteilung einer Bestétigung soll insbesondere sichergestellt werden, dass
die Anwendungen nach 8 291a Absatz 7 Satz 3 die Anwendungen der elektronischen
Gesundheitskarte in ihrer Funktionsfahigkeit, Verfigbarkeit und Sicherheit nicht beein-
trachtigen. Im Unterschied zur Zulassung nach Absatz 1a wird bei einer Bestatigung da-
her auch nicht die Funktionalitat der Anwendung gepruft. Die Bestatigung kann mit Ne-
benbestimmungen (8§ 32 SGB X) versehen werden. Als Folge der Offnung der Telematik-
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infrastruktur fir Anwendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte wer-
den weitere Leistungserbringer in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung die
Telematikinfrastruktur fir magliche zusatzliche Anwendungen nutzen. Die Gesellschaft fur
Telematik wird verpflichtet, fur diejenigen Leistungserbringer, die die Telematikinfrastruk-
tur nutzen wollen und fur die sie nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 noch keine sicheren
Authentisierungsverfahren festgelegt hat, diese festzulegen.

Zu Buchstabe d
Die bisherigen Absétze 1b und 1c werden zu den Absétzen 1c und 1d
Zu Buchstabe e

Die bisherige Regelung des Absatzes 1b (jetzt Absatz 1c), wonach Anbieter von Betriebs-
leistungen fir die Telematikinfrastruktur von der Gesellschaft fir Telematik flr den opera-
tiven Betrieb zuzulassen sind, wird flexibilisiert. Zulassungsverfahren und Vergabeverfah-

ren sind aus wettbewerbsrechtlicher Sicht grundséatzlich gleich geeignet. Das Zulassungs-
verfahren ist zudem nicht fir alle Betriebsleistungen geeignet (wie z. B. bei Diensten, die

es aus Grunden der Funktionalitdt und Sicherheit nur einmal in der Telematikinfrastruktur
geben darf, z. B. einen Zeitstempeldienst). Deshalb wird geregelt, dass die Gesellschaft

fur Telematik die Erbringung von Betriebsleistungen fur die Telematikinfrastruktur entwe-
der im Rahmen eines o6ffentlichen Vergabeverfahrens vergeben oder hierflir Zulassungen
erteilen darf. Bei beiden Verfahrensweisen ist sicherzustellen, dass die Auswahl des
Betreibers in einem marktoffenen und diskriminierungsfreien Verfahren erfolgt. Die Zulas-
sung kann mit Nebenbestimmungen (8 32 SGB X) versehen werden. Die Gesellschaft fir
Telematik selbst darf grundsatzlich keine operativen Betriebsleistungen Gibernehmen. Der
Anderungsbedarf in Satz 4 ergibt sich aufgrund der veranderten Rechtsgrundlage fiir die
freihdndige Vergabe von Leistungen.

Zu Buchstabe f

Im neuen Absatz 1d wird klargestellt, dass zur Erteilung von Zulassungen und Bestati-
gungen Verwaltungsakte erlassen werden kdnnen, fur die die Gesellschaft fiur Telematik
Gebuhren erheben kann. Im Hinblick auf die Offnung der Telematikinfrastruktur fir An-
wendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte (8 291a Absatz 7 Satz 3)
wird geregelt, dass die Gesellschaft fir Telematik fir die Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur durch diese Anwendungen ein Entgelt verlangen kann, zum Beispiel um eine ausrei-
chende Netzlast zu gewahrleisten.

Zu Buchstabe g
Folgeanderung aufgrund der Einfigung des neuen Satzes 3 in § 291a Absatz 7.
Zu Buchstabe h

Die Handlungsmdglichkeiten des Bundesministeriums fir Gesundheit im Falle nicht oder
nicht fristgerecht gefasster Beschlisse der Gesellschaft fur Telematik oder im Falle nicht
behobener Beanstandungen werden flexibilisiert. Das Bundesministerium fir Gesundheit
kann in diesen Fallen kinftig die Inhalte der Beschlisse im Wege einer Rechtsverordnung
festlegen oder die Schlichtungsstelle nach § 291c anrufen.

Zu Buchstabe i
Zu Absatz 6
Der bisherige Absatz 6 wird vollstandig ersetzt. Der neue Absatz 6 erméchtigt die Gesell-

schaft fir Telematik, zur Abwendung einer Gefahr fur die Telematikinfrastruktur die erfor-
derlichen technischen und organisatorischen Mal3hahmen zu erlassen. Gefahren kénnen
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von Komponenten oder Diensten innerhalb oder auferhalb der Telematikinfrastruktur
ausgehen. Damit die Gesellschaft fir Telematik entsprechende MaRnahmen ergreifen
kann, ist es erforderlich, dass sie von Stérungen, die die Telematikinfrastruktur geféahrden,
Kenntnis erhalt. Betreiber von Diensten der Telematikinfrastruktur sowie Betreiber von
Diensten fur bestatigte Anwendungen nach Absatz 1b Satz 4 werden daher verpflichtet,
der Gesellschaft fur Telematik entsprechende Stérungen unverziglich zu melden. Damit
das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik seine Aufgaben bei der Abwehr
von Gefahren fur die Telematikinfrastruktur erflillen kann, hat die Gesellschaft fir Telema-
tik diese Meldungen und auch dartber hinausgehende Stdrungen, die die Telema-
tikinfrastruktur gefdhrden kénnen, dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstech-
nik zu melden. Satz 4 konkretisiert die moglichen Malihahmen, die die Gesellschaft fur
Telematik zur Abwendung einer Gefahr treffen kann. Wenn zum Beispiel gravierende Si-
cherheitsliicken bei einzelnen Komponenten oder Diensten auftreten, kann die Gesell-
schaft fir Telematik diese fur die Nutzung sperren.

Zu Absatz 7

Nach Absatz 1 Nummer 3 hat die Gesellschaft fir Telematik die Betriebsverantwortung fiir
Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur und ist befugt, die dafiur erforderli-
chen MaRRnahmen zu treffen. Im Zuge der Offnung der Telematikinfrastruktur fur weitere
Anwendungen (8 291a Absatz 7 Satz 3) ist es notwendig, dass die Gesellschaft fur Tele-
matik auch den Betrieb dieser weiteren Anwendungen bzw. der fir diese Anwendungen
genutzten Hard- und Software tiberwacht, soweit die Uberwachung notwendig ist, um die
Sicherheit, Verfugbarkeit, Interoperabilitat und Kompatibilitat der Telematikinfrastruktur zu

gewabhrleisten. Dazu gehort nach Satz 2 zumindest, dass die Anbieter der Anwendung die
Gesellschaft fir Telematik Gber Inhalt und Struktur der Komponenten und Dienste sowie

zu ihrem Kommunikationsverhalten nach Vorgaben der Gesellschaft fir Telematik infor-
mieren.

Zu Nummer 12 (8 291c bis § 291.i)
Zu § 291c
Zu den Abséatzen 1 bis 4

Mit dem neu eingefugten 8§ 291c wird die Gesellschaft fur Telematik verpflichtet, eine
Schlichtungsstelle einzurichten. Eine entsprechende Regelung enthalt § 7 der Verordnung
Uber TestmaRnahmen fir die Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte fir die
Testphase. Die Gesellschaft fir Telematik hat diese Schlichtungsstelle eingerichtet. Da
sie sich bei der Entscheidungsfindung in der Testphase bewdahrt hat, ist es zweckmaRig,
ein entsprechendes Verfahren auch fur den jetzt anstehenden Wirkbetrieb einzurichten.
Das Schlichtungsverfahren stellt sicher, dass die notwendigen Entscheidungen getroffen
werden.

Zu Absatz 5

Die Schlichtungsstelle kann angerufen werden, wenn Beschliisse zu den Regelungen,
zum Aufbau und zum Betrieb 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 Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit stellen. Beantragen die Gesellschafter ein Schlichtungsverfah-
ren, mussen mindestens 50 Prozent der Gesellschafter dem zustimmen. Daruber hinaus
kann das Bundesministerium fir Gesundheit fiir den Fall, dass Beschliisse nicht innerhalb
einer von ihm gesetzten Frist zustande kommen oder wenn seine Beanstandungen nicht
fristgerecht behoben werden (8 291b Absatz 4 Satz 4), die Schlichtungsstelle anrufen.

Satz 2 steht im Zusammenhang mit den Regelungen in § 291 Absatz 2b Satz 6 und §
291b Absatz 1 Satz 8. Darin werden der Gesellschaft fiir Telematik Fristen zur Durchfih-
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rung von MaRRnahmen fir eine bundesweite Nutzung des Versichertenstammdatendiens-
tes und des Notfalldatensatzes mittels der elektronischen Gesundheitskarte gesetzt.
Wenn die Fristen nicht eingehalten werden, hat dies eine Kirzung der Ausgaben der 6f-
fentlich-rechtlichen Kdrperschaften unter den Gesellschaftern der Gesellschaft fur Tele-
matik zur Folge. Damit jeder der mdglicherweise betroffenen Gesellschafter die erforderli-
chen Entscheidungen der Gesellschaft flr Telematik zum rechtzeitigen Projektfortgang
herbeifuhren kann, gibt Satz 2 jedem dieser Gesellschafter die Berechtigung, hierzu ei-
genstandig ein Schlichtungsverfahren einzuleiten und eine Kiirzung der Ausgaben abzu-
wenden.

Zu Absatz 6

Absatz 4 betrifft den Ablauf des Schlichtungsverfahrens bis zu einer Entscheidung entwe-
der durch die Schlichtungsstelle oder durch die Gesellschafterversammlung. Da es mog-
lich ist, dass zu dem Vorsitzenden nur ein zusatzliches Mitglied der Schlichtungsstelle
benannt wird, kann es bei Abstimmungen zu Stimmengleichheit kommen. Daher ist die
Regelung notwendig, dass in diesen Féallen die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag
gibt. Die Gesellschafterversammlung kann den Vorschlag des Schlichters annehmen oder
einen alternativen Beschluss in gleicher Sache fassen. Entscheidet die Gesellschafterver-
sammlung nicht in der Sache, trifft die Schlichtungsstelle den Beschluss innerhalb von 2
Wochen nach der Gesellschafterversammiung.

Zu Absatz 7

Die Entscheidungen der Schlichtungsstelle sind dem Bundesministerium fir Gesundheit
zur Prifung vorzulegen. Dieses kann innerhalb eines Monats die Entscheidungen bean-
standen, soweit die Entscheidungen gegen Gesetz oder sonstiges Recht verstof3en. Im
Rahmen der Ausiibung des Beanstandungsrechts ist der oder dem Bundesbeauftragten

far den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben. Fir den Fall, dass Beanstandungen des Bundesministeriums fir Gesundheit nicht
innerhalb einer gesetzten Frist behoben werden, erhalt das Bundesministerium fur Ge-
sundheit das Recht, die Entscheidung anstelle der Schlichtungsstelle im Benehmen mit
den zustandigen obersten Landesbehorden durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-

stimmung des Bundesrates bedarf, festzulegen. Die Beteiligung der Lander im Verord-
nungsgebungsverfahren erfolgt entsprechend zu dem Verordnungsgebungsverfahren
nach 8 291b Absatz 4 Satz 4. Ein Benehmen ist dann hergestellt, wenn den Landerbe-
horden Gelegenheit gegeben wurde, zum Verordnungsentwurf Stellung zu nehmen und
die Stellungnahmen in die weitere Prifung des Entwurfs einbezogen wurden. Die Ent-
scheidungen erhalten durch die Regelung in Satz 5 Verbindlichkeit fur alle Gesellschafter
sowie fur alle Leistungserbringer und Krankenkassen sowie ihre Verbande, soweit sie in
diesem Buch geregelt sind. Verbindlich gewordene Entscheidungen der Schlichtungsstel-
le kbnnen nur durch eine alternative Entscheidung der Gesellschafterversammlung in der
gleichen Sache ersetzt werden. Satz 6 regelt durch den Verweis auf § 291b Absatz 4 Satz
5 und Absatz 5, dass die Gesellschaft fur Telematik zur Vorbereitung der Rechtsverord-
nung dem Bundesministerium fur Gesundheit nach dessen Weisung zuzuarbeiten hat und
dass die Kosten zur Vorbereitung der Rechtsverordnung dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit von der Gesellschaft fir Telematik zu ersetzen sind.

Zu Absatz 8

Absatz 6 regelt die Verpflichtung der Gesellschaft fir Telematik oder der von ihr beauf-
tragten Organisationen, der Schlichtungsstelle nach deren Weisungen zuzuarbeiten. Der
unparteiische Vorsitzende der Schlichtungsstelle erhalt ein Teilnahmerecht an den Ge-
sellschafterversammlungen.

Zu § 291d
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Mit zunehmender Nutzung elektronischer Praxisverwaltungssysteme ist es erforderlich,
dass Daten mit vertretbarem Aufwand zwischen informationstechnischen Systemen der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung sowie der Krankenhauser tber-
tragen werden kénnen. Dies ist von gro3er Bedeutung zur Erfullung der berufsrechtlichen
und vertragsarztlichen Aufbewahrungspflichten. Sowohl § 10 (Muster-)Berufsordnung der
in Deutschland tatigen Arzte als auch § 57 Absatz 2 Bundesmantelvertrag-Arzte sehen
vor, dass die arztlichen Aufzeichnungen zehn Jahre nach Abschluss der Behandlung auf-
zubewahren sind. Einige gesetzliche Vorschriften sehen noch dartber hinausgehende
Aufbewahrungsfristen vor (z. B. Réntgenverordnung, Transfusionsgesetz). Diese Aufbe-
wahrungsfristen sind auch dann einzuhalten, wenn der Vertragsarzt sein eigenes System
wechselt oder seine Téatigkeit einstellt. Bei einer Einstellung der Tatigkeit wird die Behand-
lung in der Regel durch den Praxisnachfolger oder durch einen vom Versicherten gewahl-

ten neuen Vertragsarzt fortgefiihrt. Durch diesen weiterbehandelnden Arzt wird die Erfil-
lung der Aufbewahrungsfrist sichergestellt. Hierflir ist es erforderlich, dass dieser die Da-
ten in sein eigenes Praxisverwaltungssystem Uberfiihren kann. Wechselt ein Vertragsarzt
sein eigenes System, ist auch dann zur Sicherstellung der Aufbewahrungspflichten die

Ubernahme der bisherigen Daten in das neue System erforderlich. Offene, standardisierte
Schnittstellen sollen dariiber hinaus dazu dienen, gesetzlich geregelte Ubermittlungs-
pflichten zu erleichtern.

§ 73 Absatz 1b Satz 5 verpflichtet den Hausarzt bei einem Hausarztwechsel seines Pati-
enten, dem neuen Hausarzt die bei ihm tber den Versicherten gespeicherten Unterlagen
mit dessen Einverstandnis vollstéandig zu Ubermitteln. Dartber hinaus kann der Hausarzt
nach § 73 Absatz 1b Satz 1 mit Einverstandnis des Versicherten Behandlungsdaten und
Befunde bei mitbehandelnden Leistungserbringern anfordern. Leistungserbringer, die Pa-
tientendaten elektronisch dokumentieren und daher die Ubermittlung auf elektronischem
Wege durchfiihren wollen, brauchen daflir Praxisverwaltungssysteme, die einen Daten-
austausch ermoglichen. Aufgrund der fehlenden Interoperabilitét der Systeme ist ein Da-
tenaustausch derzeit nur mit groem Aufwand mdglich.

Zu Absatz 1

Absatz 1 hat im Wesentlichen programmatischen und appellativen Charakter. Zur Forde-

rung der Interoperabilitat bei der elektronischen Dokumentation und Kommunikation zur
Erbringung von Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung, insbesondere zur Si-
cherstellung von Ubermittlungs- und Aufbewahrungspflichten von elektronisch erhobenen
Patientendaten, sollen die in Absatz 1 beschriebenen informationstechnischen Systeme
offene standardisierte Schnittstellen integrieren, die einen uneingeschrankten Datenaus-
tausch zwischen den informationstechnischen Systemen der jeweiligen Bereiche der ver-

tragsarztlichen und der vertragszahnéarztlichen Versorgung sowie zwischen Krankenhau-
sern ermdglichen. Eine Rechtspflicht zur Integration solcher Schnittstellen regelt Absatz 1
nicht. Die Formulierung ,so bald wie méglich* berticksichtigt, dass informationstechnische
Systeme ggf. erst in spateren Erweiterungs- oder Ausbaustufen zur Integration offener
Schnittstellen in der Lage sind. Die Regelung ergénzt die insbesondere in diesem Buch

geregelten datenschutzrechtlichen Befugnisse zur Ubermittlung personenbezogener Da-
ten.

Zu den Abséatzen 2 bis 4

Zur Erreichung der in Absatz 1 beschriebenen Ziele werden die in den Abséatzen 2 bis 4
genannten Organisationen beauftragt, jeweils fur ihren Versorgungsbereich Festlegungen

fur offene, standardisierte Schnittstellen zu erarbeiten. Zur Férderung eines interope-
rablen Datenaustauschs zwischen den Versorgungsbereichen sind die Festlegungen im
Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik zu treffen. Soweit Festlegungen der Absét-

ze 2 bis 4 Inhalte berlihren, zu denen es bereits Interoperabilitatsfestlegungen nach §

291e Absatz 7 Satz 1 oder Referenzfestlegungen nach § 291e Absatz 9 Satz 1 gibt, sol-
len diese berlicksichtigt werden.
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Zusatzlich werden die fur die jeweiligen Versorgungsbereiche zustandigen Organisationen
beauftragt, Anbietern von informationstechnischen Systemen auf Antrag die Einhaltung
der nach den Absétzen 2 bis 4 fir den jeweiligen Versorgungsbereich getroffenen Festle-
gungen zu bestatigen, wenn diese fir den jeweiligen Versorgungsbereich erfillt werden.
Der Begriff ,Anbieter” ist hierbei weit auszulegen und umfasst auch den Hersteller, Zwi-
schenhandler und Lieferanten von informationstechnischen Systemen. Die Liste der bes-
tatigten informationstechnischen Systeme ist von den fur den jeweiligen Versorgungsbe-
reich zustandigen Organisationen zu verdffentlichen. Die Bestatigung ist keine Vorausset-
zung fur den Einsatz des informationstechnischen Systems in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung oder im Krankenhaus. Die Bestétigung erfullt vielmehr die Funktion eines Gite-
siegels, das dem Leistungserbringer als Entscheidungshilfe beim Kauf eines informations-
technischen Systems angeboten werden kann.

Die in den Absatzen 2 und 3 geregelte Kompetenz fiur die Kassenarztliche und die Kas-
senzahnérztliche Bundesvereinigung, Festlegungen zu offenen Schnittstellen fir den Da-
tenaustausch zwischen informationstechnischen Systemen der vertragsarztlichen und
vertragszahnérztlichen Versorgung zu treffen, besteht parallel zu der weiterhin bestehen-
den Befugnis in 8 295 Absatz 4, das Nahere zur Abrechnung von Leistungen der ver-
tragsarztlichen Versorgung zu regeln.

Zu 8 291e
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt den Aufbau, die Pflege und den Betrieb eines Interoperabilitdtsverzeich-
nisses durch die Gesellschaft fur Telematik. Das Verzeichnis dient in erster Linie der Her-
stellung von Transparenz tber technische und semantische Standards, Profile und Leitfa-
den fir informationstechnische Systemen des Gesundheitswesens. Hierzu gehéren ins-
besondere Informationen:

a) zur Semantik,

b) zu Inhalt und Struktur von medizinischen Informationen,
¢) zu verwendeten Verarbeitungsprozessablaufen sowie
d) zu Schnittstellen und Sicherheitsmechanismen.

Das Verzeichnis soll mdglichst breit angelegt werden und kann unterschiedliche Katego-
rien von Standards, wie Standards zur Kommunikation, zur Sicherheit oder auch Daten-
formaten beinhalten. Das Verzeichnis leistet damit einen Beitrag zur Férderung der Inte-
roperabilitdt zwischen informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen.

Zu informationstechnischen Systemen im Sinne dieser Vorschrift gehodren alle Systeme,
die bei der Erbringung von Leistungen der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung
eingesetzt werden, einschlie3lich der Verfahren zur Abrechnung, Qualitatssicherung und
far das Berichtswesen. Hierzu gehdéren ebenfalls elektronische Unterstitzungsverfahren
zur Bereitstellung und Nutzung des einheitlichen Medikationsplans nach 8§ 31a, zur Be-
reitstellung und Nutzung des elektronischen Entlassbriefs nach § 291f sowie des elektro-
nischen Briefs flr die Kommunikation zwischen Vertragsarzten nach § 291h.

Zu Absatz 2

Das Interoperabilitatsverzeichnis ist 6ffentlich in elektronischer Form zuganglich. Auf das
Verzeichnis und ihre Inhalte kdnnen Nutzer in lesender Form zugreifen.

Zu Absatz 3
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Eine Geschafts- und Verfahrensordnung der Gesellschatft fir Telematik regelt das Nahere
zum Verfahren der Aufnahme von Informationen in das Interoperabilitdtsverzeichnis sowie
in das Informationsportal nach Absatz 11, der Benennung der Experten nach Absatz 5
sowie der Pflege, Nutzung und Betrieb des Verzeichnisses. Sie ist dem Bundesministeri-
um fUr Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen.

Zu Absatz 4

Die Gebuhrenordnung kann Bestandteil der Geschéfts- und Verfahrensordnung nach Ab-
satz 3 sein. Sie ist dem Bundesministerium fir Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen.
Gebuhren konnen fur die Aufnahme von Informationen in das Verzeichnis erhoben wer-
den. Die Informationsbereitstellung durch die Gesellschaft fir Telematik erfolgt kostenfrei.
Bei der weiteren Nutzung der im Verzeichnis aufgelisteten Informationen kénnen Kosten
fur den Nutzer entstehen, z. B. im Falle kostenpflichtiger Nutzungs- und Verwertungsrech-
te. Zu Absatz 5

Um die notwendige Fachexpertise sowohl beim Aufbau, der Pflege und der Weiterent-
wicklung des Interoperabilitdtsverzeichnisses als auch bei der Aufnahme von Informatio-
nen in das Verzeichnis einzubeziehen, regelt Absatz 5 ein Expertenbeteiligungsverfahren.
Dafir soll die Gesellschaft fir Telematik einen Expertenpool bilden. Der Expertenpool soll
kein festes Gremium mit eigener Geschaftsordnung sein, sondern jeweilige Anforderun-
gen flexibel abbilden kénnen. Zur Sicherstellung eines schlanken transparenten Verfah-
rens und zur Sicherung der Einbeziehung unterschiedlicher Perspektiven soll der Exper-
tenpool aus Experten unterschiedlicher Fachbereiche bestehen, die ihre Bewertungen
eigenstandig abgeben kdnnen. Fachlich betroffene Standardisierungs- und Normungsor-
ganisationen sind die in der Standardisierungsdoméne mafgeblichen Organisationen.
Vertreter der Anwender konnen beispielsweise Leistungserbringer oder Vertreter von
Fachgesellschaften sein. Den Experten ist zu den in den Absatzen 7 bis 9 geregelten
Festlegungen, Bewertungen und Referenzempfehlungen der Gesellschaft fur Telematik
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Darlber hinaus kdnnen die Experten nach
Satz 2 Empfehlungen zum Aufbau, der Pflege und Weiterentwicklung des Verzeichnisses
abgeben. Die Satze 4 und 5 beinhalten eine Kostenerstattungsvorschrift flr die Mitarbeit
der Experten in dem Expertenpool.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt die Beteiligung der Fachoéffentlichkeit. Diese ist nach Satz 1 Gber den
Stand des Aufbaus, der Weiterentwicklung und der Pflege des Interoperabilitatsverzeich-
nisses zu informieren. Die Information erfolgt Uber das Internet. Dartber hinaus hat die
Fachoffentlichkeit nach Satz 2 Gelegenheit, zu den Entwilrfen der in den Absétzen 7 bis 9
geregelten Festlegungen, Bewertungen und Referenzempfehlungen der Gesellschaft fir
Telematik Stellung zu nehmen. Hierfir sind die Entwirfe im Internet zu veréffentlichen.

Zu Absatz 7

Satz 1 regelt die Inhalte, die obligatorisch in das Verzeichnis aufzunehmen sind. Dazu
gehoren die Standards, Profile und Leitfaden, die fir informationstechnische Systeme zur
Unterstutzung von Anwendungen nach 8§ 291 und § 291a Absatz 2 und 3 von der Gesell-
schaft fir Telematik festgelegt wurden. Diese werden als Interoperabilitatsfestlegungen
bezeichnet. Die Festlegungen sind frihestmdglich zu veréffentlichen. Wenn mdglich, soll-
te eine Veroffentlichung bereits vor dem Abschluss der Spezifikationsphase erfolgen, um

der interessierten Fachoffentlichkeit, z. B. Unternehmen, die Mdglichkeit zu geben, diese
Festlegungen in ihren Planungen zu bericksichtigen. Die Festlegungen sind spatestens

dann im Verzeichnis zu veroéffentlichen, wenn sie auf der Grundlage der durchgefiihrten
ErprobungsmafRnahmen fur den flachendeckenden Wirkbetrieb freigegeben sind. Satz 2
regelt, dass das Expertenbeteiligungsverfahren nach Absatz 5 fir Festlegungen fir An-

wendungen nach § 291 und § 291a Absatz 2 und 3 anzuwenden ist, die nach Inkrafttreten
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dieses Gesetzes getroffen wurden. Hierzu zahlt auch eine Fortschreibung von Festlegun-
gen, die vor Inkrafttreten dieses Gesetzes getroffen wurden. Von dieser Regelung bleiben

die Veroéffentlichungspflichten nach der Verordnung tber TestmalRnahmen fir die Einfuh-
rung der elektronischen Gesundheitskarte, z. B. die Verotffentlichungspflicht der fur die
Testung erforderlichen Spezifikationen der Komponenten und Dienste nach § 3 Absatz 3,
unberihrt. Nach Satz 3 kbnnen die Experten auch Empfehlungen zur Umsetzung und

Nutzung der Inhalte des Verzeichnisses sowie Empfehlungen zur Konkretisierung von
Inhalten des Verzeichnisses (zum Beispiel zu einer Einschrankung von Wertebereichen)

abgeben.

Zu Absatz 8

Absatz 8 regelt die weitere Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden Gber das in
Absatz 7 geregelte Verfahren hinaus. Unter Absatz 8 fallen zum Beispiel Standards fur
informationstechnische Systeme zur Unterstiitzung von Anwendungen, die die Telema-
tikinfrastruktur nutzen aber keine Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte sind
oder solchen, die auRerhalb der Telematikinfrastruktur eingesetzt werden. Es kann sich
dabei um Anwendungen handeln, die im Rahmen der Regelversorgung, aber auch im

Rahmen von befristeten Mal3nahmen, wie Forschungs- und Entwicklungsprojekten, Mo-
dellvorhaben oder im Rahmen von Besonderen Versorgungsformen, angeboten werden.
Die Standards, Profile und Leitfaden fur informationstechnische Systeme zur Unterstit-
zung dieser Anwendungen werden in das Verzeichnis auf Antrag aufgenommen. Antrags-

berechtigt sind Anwender, wie beispielsweise Leistungserbringer. Zu den Interessenver-

tretungen der Anwender gehdren zum Beispiel Fachgesellschaften oder Gremien der
Selbstverwaltung, die beispielsweise Konzepte zu elektronisch gestiitzten Verfahren ent-

wickeln und dafir Standards, Profile und Leitfaden verwenden. Des Weiteren kbnnen An-
bieter informationstechnischer Systeme, wissenschaftliche Einrichtungen sowie Standar-
disierungs- und Normungsorganisationen einen Antrag auf Aufnahme stellen. Der Begriff
des Anbieters umfasst den Hersteller, Zwischenhandler und Lieferanten eines informati-
onstechnischen Systems sowie Organisationen der Selbstverwaltung, die ein Informati-
onssystem zur Unterstitzung einer elektronischen Anwendung zur Nutzung anbieten. Um

die Interoperabilitdt der informationstechnischen Systeme zu férdern, bewertet die Gesell-

schaft flr Telematik vor der Aufnahme unter Einbeziehung der Experten und der Fachof-

fentlichkeit, inwieweit die Standards, Profile und Leitfaden den Interoperabilitatsfestlegun-
gen nach Absatz 7 entsprechen. Dabei ist die Vergleichbarkeit der elektronischen Anwen-

dungen hinsichtlich ihres Verwendungszwecks und ihrer Informationsinhalte zu berick-
sichtigen.

Zu Absatz 9

Die Regelung ermdglicht es der Gesellschaft fur Telematik, einzelne im Verzeichnis ent-
haltene Standards, Profile und Leitfaden fur informationstechnische Systeme nach Absatz
8 als Referenz zur Nutzung fur andere informationstechnische Systeme zu empfehlen. Bei
dieser Entscheidung sind die Experten nach Absatz 5 einzubeziehen und die Fachéffent-
lichkeit nach Absatz 6 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 ver-
wendeten Standards, Profile und Leitfaden fir Anwendungen, die die Telematikinfrastruk-
tur nutzen, transparent veroffentlicht werden. Auch Anbieter elektronischer Anwendungen,
die ganz oder teilweise aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung (8§ 220 Absatz 1
SGB V) finanziert 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 MalRhahmen wie Modellvorhaben oder im Rahmen von Besonde-
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ren Versorgungsformen angeboten werden. Das Antragserfordernis fur diese Anwendun-
gen gilt unabhangig davon, ob sie die Telematikinfrastruktur nutzen oder nicht.

Zu Absatz 11

Zur Herstellung einer groReren Transparenz von elektronischen Anwendungen im Ge-
sundheitswesen, insbesondere uber telemedizinische Anwendungen, wird die Gesell-
schaft fur Telematik verpflichtet, ein Informationsportal aufzubauen. Das Portal ist Be-
standteil des Interoperabilitatsverzeichnisses und beinhaltet Informationen, insbesondere
Uber Inhalte, Verwendungszwecke, Wirtschaftlichkeit, durchgefiihrte und laufende wis-
senschaftliche Evaluationen und gegebenenfalls weitere vorliegende wissenschaftliche
Erkenntnisse von elektronischen Anwendungen im Gesundheitswesen. In das Portal kon-
nen Anwendungen aufgenommen werden, die im Rahmen der Regelversorgung, aber
auch im Rahmen von befristeten MaRnahmen, wie offentlich geférderten Forschungs- und
Entwicklungsprojekten, Modellvorhaben oder im Rahmen von Besonderen Versorgungs-
formen 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 Informationsportal zu stellen. Beim Aufbau des
Portals ist das vom Bundesministerium fur Gesundheit unter Mitarbeit der Organisationen
der Selbstverwaltung im Rahmen eines befristeten Forschungsprojekts betriebene Tele-
medizinportal einzubeziehen. Das Néhere zum Aufbau, der Pflege und des Betriebs des
Portals sowie zum Verfahren der Aufnahme von Informationen in das Portal regelt die
Gesellschaft fur Telematik in der Geschafts- und Verfahrensordnung nach Absatz 3. In
der Geschafts- und Verfahrensordnung kann die Gesellschaft fir Telematik die Einrich-
tung eines medizinischen Beirats vorsehen, der den Aufbau und die Weiterentwicklung
des Portals fachlich begleitet.

Zu Absatz 12

Absatz 12 enthélt eine Evaluationsklausel. Die Gesellschaft fir Telematik wird verpflichtet,
zwei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes dem Bundesministerium fir Gesundheit einen
Bericht tiber den Aufbau des Verzeichnisses vorzulegen. Der Bericht soll auch Vorschlage
zur Weiterentwicklung des Verzeichnisses enthalten. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit leitet den Bericht an den Deutschen Bundestag weiter.

Zu 8 291f
Zu Absatz 1

Die Regelung erganzt die in § 39 Absatz 1 Satz 4 bis 6 SGB V geregelte Verpflichtung
zum Entlassmanagement beim Ubergang in die Versorgung nach einer Krankenhausbe-

handlung. Die Regelung schafft fir Krankenhauser und die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen finanzielle Anreize in Form von Zuschla-
gen. Diese sollen die Implementierung und Nutzung eines IT-gestltzten Entlassbriefs als
unterstiitzende Komponente im Entlass- und Uberleitungsmanagement férdern. Der Zu-
schlag fur die Krankenhauser ist Bestandteil des Telematikzuschlags nach § 291a Absatz
7a Satz 1 SGB V. Der Telematikzuschlag geht nach § 291a Absatz 7a Satz 2 SGB V nicht
in den Gesamtbetrag oder die Erlésausgleiche nach dem Krankenhausentgeltgesetz oder

der Bundespflegesatzverordnung ein. Der Entlassbrief kann entweder den Patienten in
elektronischer Form tbergeben werden oder mit Einwilligung der Patienten an von ihnen
benannte Vertragséarzte oder vertragsarztliche Einrichtungen elektronisch tbermittelt wer-
den. Der elektronische Entlassbrief ergdnzt den Entlassbrief in Papierform.

Zu Absatz 2

Die in Absatz 2 geregelten Mindestinhalte fir den elektronischen Entlassbrief orientieren
sich an den auf Landesebene geschlossenen Vertragen nach § 115 Absatz 2 Nr. 2 SGB
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V. In der Vereinbarung nach 8§ 291g Absatz 1 kdnnen dartber hinaus weitere Inhalte auf-
genommen werden.

Zu Absatz 3

Der Entlassbrief muss durch geeignete technische Mal3nahmen entsprechend dem aktu-
ellen Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe geschitzt werden.

Zu Absatz 4

Bis zum 31. Marz 2016 sind die Einzelheiten zur Abrechnung des Zuschlags fir die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen zwischen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
zu vereinbaren. Kommt die Vereinbarung nicht zustande, besteht die Mdglichkeit der An-
rufung des zustandigen Schiedsamts nach § 89 Absatz 4.

Zu Absatz 5

Die Zuschlage kénnen nur abgerechnet werden, wenn informationstechnische Systeme
genutzt werden, fir die eine entsprechende Bestatigung vorliegt. Das Vorliegen einer
Bestétigung ist gegentber der zustandigen Abrechnungsstelle nachzuweisen.

Zu § 291g
Zu Absatz 1

Das Nahere uber Inhalt und Struktur des elektronischen Entlassbriefs sowie Einzelheiten

zu den Sicherheitsmalinahmen ist in einer Vereinbarung zwischen der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung bis zum 31. Marz 2016
zu regeln. Fur den elektronischen Entlassbrief missen offene technische Schnittstellen fur
den Datenex- und Datenimport zwischen den informationstechnischen Systemen der
Krankenh&user und den informationstechnischen Systemen der an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen vereinbart werden. Dabei kann in
einer ersten Stufe die Nutzung von standardmaflig eingesetzten Formaten (wie z. B. PDF)
vereinbart werden. Die Festlegung méglicher Umsetzungsstufen ist auch bei den Anforde-
rungen an die in den Absatzen 4 bis 6 geregelten Bestatigungsverfahren zu bertcksichti-
gen. Bis zur Verfugbarkeit der erforderlichen Komponenten und Dienste der Telematik-
infrastruktur kénnen die Vertragspartner vereinbaren, dass der Entlassbrief mit alternati-

ven bzw. die erste Ausbaustufe der Telematikinfrastruktur ergénzenden Komponenten
und Diensten implementiert werden kann. Sobald geeignete dezentrale und zentrale
Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur, die parallel von der Gesellschaft fur

Telematik geschaffen werden, zur Verfigung stehen, sind diese zu nutzen. Dies ist in der
Vereinbarung festzulegen. Die Vereinbarung erfolgt im Benehmen mit der Gesellschaft fur
Telematik und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Dadurch wird sicherge-
stellt, dass die Fachkompetenz der Gesellschaft fir Telematik und ihrer Gesellschafter
einbezogen wird. Im Rahmen ihrer Stellungnahme hat die Gesellschaft fir Telematik ins-

besondere zu prifen, ob eine spatere Nutzung der Komponenten und Dienste der Tele-
matikinfrastruktur durch die Festlegungen der Vereinbarung unterstitzt wird.

Zu Absatz 2
Absatz 2 gibt den Vertragspartnern die Mdoglichkeit, Ausnahmen zu vereinbaren, in denen
der Zuschlag auch abgerechnet werden kann, wenn der elektronische Entlassbrief erst bis

zum dritten Tag nach der Entlassung tbermittelt wird.

Zu Absatz 3
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Die Vereinbarung ist dem Bundesministerium fir Gesundheit vorzulegen, das sie inner-
halb eines Monats beanstanden kann. Bei der Prifung der Vereinbarung ist der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Zu den Abséatzen 4 bis 6

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenarztliche Bundesvereinigung bes-
tatigen jeweils fur ihren Bereich auf Antrag eines Krankenhauses oder eines Anbieters
eines informationstechnischen Systems, dass die Vorgaben der Vereinbarung nach Ab-
satz 1 erfillt sind. Der Begriff Anbieter ist hierbei weit auszulegen und umfasst auch den
Hersteller, Zwischenhandler und Lieferanten von informationstechnischen Systemen, die
zur Unterstitzung des elektronischen Entlassbriefs in Krankenhausern bzw. bei den Ver-
tragséarzten als Soft- oder Hardware eingesetzt werden. Die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft und die Kassenarztliche Bundesvereinigung verdffentlichen jeweils fir ihren
Bereich eine Liste der bestatigten informationstechnischen Systeme.

Zu 8 291h
Zu Absatz 1

Vor dem Hintergrund der noch nicht abgeschlossenen Uberpriifung der bundesmantelver-

traglich zu vereinbarenden Kostenpauschalen hinsichtlich der elektronischen Ubermittlung
arztlicher Unterlagen (vgl. Begriindung zum Entwurf eines Gesetz zur Verbesserung der
Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG) vom 5. Sep-
tember 2011 (Drucksache 17/6906, S. 60f.) wird fir die Jahre 2016 und 2017 fir die
Ubermittlung elektronischer Briefe zwischen den an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzten und Einrichtungen eine Pauschale im Rahmen des Zuschlags nach

§ 291a Absatz 7b Satz 1 gesetzlich festgelegt. Der Anspruch auf diese Pauschale fiir den

elektronischen Brief ist unabhangig von der Nutzung der elektronischen Gesundheitskar-

te. Er entsteht nur dann, wenn die elektronische Ubermittlung den ansonsten erforderli-
chen konventionellen Versand durch Post-, Boten- oder Kurierdienste ersetzt, fur die im
Bundesmantelvertrag beziehungsweise zukinftig im einheitlichen Bewertungsmalfistab fir
arztliche Leistungen Kostenpauschalen vereinbart worden sind. Der Ersatz des konventi-
onellen Versandes durch elektronische Briefe fuihrt auch dazu, dass die Pauschalen fir
die Kosten des konventionellen Versandes, die in der morbiditatsbedingten Gesamtvergu-

tung enthalten sind, durch die Pauschalen im Rahmen des Zuschlags nach § 291a Absatz
7b Satz 1 substituiert werden. Dies ist bei der jahrlichen Anpassung des Behandlungsbe-

darfes nach § 87a Absatz 4 zu berticksichtigen.

Zu Absatz 2

Das Nahere zum elektronischen Brief regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung in
einer Richtlinie. Dies beinhaltet auch Regelungen zur Abrechnung und solche, die eine
nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung vermeiden. Insbesondere ist sicherzustellen,
dass keine gleichzeitige Abrechnung der elektronischen Ubermittlung und eines konventi-

onellen Versandes durch Post-, Boten- oder Kurierdienste erfolgt. Dies schlief3t die gleich-
zeitige Abrechnung von Kostenpauschalen die im Bundesmantelvertrag vereinbart sind
beziehungsweise zukiinftig im einheitlichen Bewertungsmalfstab fur arztliche Leistungen
vereinbart sind mit ein. Bis zur Verfligbarkeit der erforderlichen Komponenten und Dienste
der Telematikinfrastruktur kann die Kassenarztliche Bundesvereinigung festlegen, dass
der elektronische Brief mit alternativen bzw. die erste Ausbaustufe der Telemati-
kinfrastruktur erganzenden Komponenten und Diensten implementiert werden kann. So-
bald geeignete dezentrale und zentrale Komponenten und Dienste der Telematik-
infrastruktur, die parallel von der Gesellschaft fir Telematik geschaffen werden, zur Ver-
figung stehen, sind diese zu nutzen. Dies ist in der Richtlinie festzulegen. Die Festlegung

der Richtlinie erfolgt im Benehmen mit der Gesellschaft fur Telematik und dem Spitzen-
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verband Bund der Krankenkassen. Dadurch wird sichergestellt, dass die Fachkompetenz
der Gesellschaft fur Telematik und ihrer Gesellschafter einbezogen wird. Im Rahmen ihrer
Stellungnahme hat die Gesellschaft flr Telematik insbesondere zu prifen, ob eine spate-
re Nutzung der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur durch die Festle-

gungen der Richtlinie unterstitzt wird.

Zu Absatz 3

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestatigt auf Antrag eines Anbieters eines infor-
mationstechnischen Systems, dass die Voraussetzungen der Richtlinie nach Absatz 2
erflllt sind. Der Begriff Anbieter ist hierbei weit auszulegen und umfasst auch den Herstel-
ler, Zwischenhandler und Lieferanten von informationstechnischen Systemen, die zur Un-
terstiitzung elektronischer Briefe als Soft- oder Hardware eingesetzt werden. Die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung verotffentlicht eine Liste der bestatigten informationstechni-
schen Systeme.

Zu Absatz 4

Der Zuschlag kann nur abgerechnet werden, wenn informationstechnische Systeme ge-
nutzt werden, fir die eine entsprechende Bestétigung vorliegt. Anbieter missen dies ge-
genuber der zustandigen Abrechnungsstelle nachweisen.

Zu Absatz 5

Fur 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 Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur die Inhalte der Richt-
linie nach Absatz 2 bleibt weiterhin bestehen.

Zu Absatz 6

Diese Regelungen gelten nicht fir Vertragszahnarzte.
Zu § 291i

Zu Absatz 1

Die Regelung steht im Zusammenhang zu dem in § 87 Absatz 2a Satz 9 bis 12 neu gere-
gelten Auftrag an den Bewertungsausschuss, den einheitlichen Bewertungsmalf3stab im
Hinblick auf telemedizinisch-konsiliarische Befundbeurteilungen fur Réntgenaufnahmen
anzupassen. Die Anforderungen an die technischen Verfahren fur konsiliarische Befund-
beurteilungen sind von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zu vereinbaren. Dies schlief3t auch Einzelheiten zur regionalen
und Uberregionalen technischen Umsetzung mit ein, um dem Bewertungsausschuss eine
klare Grundlage fiir seine Beschlisse zu ermdglichen. Die Vereinbarung ist Grundlage fur
die Anpassung des einheitlichen Bewertungsmafistabes zum 31. Dezember 2016 mit
Wirkung zum 1. April 2017.

Zu Absatz 2

Zur Abwendung einer méglichen Haushaltskirzung nach Absatz 3 kann jede der Verein-
barungspartner die Schlichtungsstelle der Gesellschaft fir Telematik nach § 291c anrufen
und ein Schlichtungsverfahren einleiten. Voraussetzung fur die Einleitung des Schlich-
tungsverfahrens ist, dass die Vereinbarung bis zum 31. M&rz 2016 nicht zustande ge-
kommen ist. Naheres zur Durchfihrung des Schlichtungsverfahrens ist in den Satzen 2
bis 6 in Anlehnung an das in § 291c geregelte Schlichtungsverfahren der Gesellschaft fur
Telematik geregelt.
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Zu Absatz 3

Sofern die Vereinbarung nicht fristgerecht geschlossen wird, gilt § 291 Absatz 2b Satz 7
bis 9 entsprechend fir die Kassenarztliche Bundesvereinigung und den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen. Die mdgliche Kiirzung der Haushaltsausgaben nach Satz 5 ist
unabhéangig von einer mdglichen Kirzung der Haushaltsausgaben nach § 87 Absatz 2a
Satz 12, § 291 Absatz 2b Satz 7 oder § 291b Absatz 1 Satz 9.



