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Digitalisierung des Gesundheitswesens

Krankenversichertennummer (KVNR) u. a.

In den letzten Wochen haben Mitglieder an die DSTG Berlin herangetragen, dass sie von ihrer
Krankenversicherung ein Schreiben erhalten haben, mit der Bitte, auf dem beigefiigten Antrag die
Krankenversichertennummer (KVNR)zu beantragen. Die PKV-Krankenversicherungen verweisen
darauf, dass die KVNR kiinftig der persénliche Schliissel ist, um Zugang zu Implantaten im Rahmen
des Implantateregistergesetzes und freiwilligen digitalen Service zu erhalten. Mitglieder
beanstanden die nicht immer leicht versténdlichen Erlduterungen.

Der DSTG-Seniorenbeirat Berlin veroffentlicht in diesem Info alles Wissenswerte zur aktuellen
Digitalisierungsstrategie der Bundesregierung. Ausziige der gesetzlichen Vorschriften befinden
sich im Anhang.

1. TIl-Telematikinfrastruktur

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) beschleunigt die Digitalisierung im deutschen
Gesundheitswesen. Zentrales Element dieser Digitalisierungsstrategie wird die sogenannte
Telematikinfrastruktur (Tl), die Plattform fiir kiinftige Gesundheitsanwendungen in Deutschland.
Gesetzlich verankert ist die Telematikinfrastruktur (Tl) in den 88 306 ff. des Sozialgesetzbuches
(SGB) Flinftes Buch (V).

Die Tlist ein digitales Netzwerk, das kinftig die Kommunikation und den elektronischen Austausch von
Daten der digitalen Gesundheitsanwendungen zwischen autorisierten Gesundheitsinstitutionen — wie
Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
Krankenhauser, MVZ, Apotheken und Krankenkassen ermaoglicht. Nach dem E-Health-Gesetz mussen
alle deutschen Arztpraxen eine E-Health (Einsatz digitaler Technologien) installieren. Dadurch sind
kiinftig Leistungserbringer wie Arztinnen und Arzte, Krankenhduser und Apotheken und Patientinnen
und Patienten miteinander vernetzt. Hebammen, Physiotherapeuten sowie ambulante und stationare
Pflegeeinrichtungen kénnen sich spater freiwillig an die Telematikinfrastruktur anschlieBen. Die Tl nutzt
fur den Austausch von Daten das Internet. Einzelne Anwendungen der Telematikinfrastruktur werden
nicht lokal auf dem Rechner der jeweiligen Arztpraxis, sondern auf einem entfernten Server gespeichert.
Die flachendeckend verfugbaren TI-Anwendungen sollen Diagnostik und Therapie verbessern. Die Ti
besteht aus mehreren einzelnen Komponenten, die zum Teil in den ndchsten Monaten eingefuhrt werden.

Aktuell werden die Anwendungen

J ePA-elektronische Patientenakte,

J ePKA -elektronische Patientenkurzakte,

J e-Rezept - elektronisches Rezept,

J eMP —-elektronischer Medikationsplan,

J NFD - elektronische Notfalldaten,

J e-Arztbrief — elektronischer Arztbrief,

J DiGA-Digitale Gesundheitsanwendungen,

# eAU -elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (8 109 SGB 1V),

J KIM - Kommunikation im Medizinwesen (8 311 Abs. 6 SGB V) sowie

# Tl Messenger — Kurznachrichtendienst (8 291a SGB V; § 311 Abs.6 SGB V)
entwickelt, erprobt oder sind teilweise schon flachendeckend eingefuhrt.
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Die privaten Krankenversicherungen (PKV) sollen zukunftig auch in das TI-System miteingebunden
werden. Mit 8 362 SGB V werden Regelungen zur Digitalisierung der Gesundheitsversorgung fir
gesetzlich Versicherte soweit anwendbar auch auf andere Personenkreise, darunter insbesondere
Privatversicherte, erweitert.

Eine zentrale Anwendung der Tl ist die elektronische Patientenakte (ePA). Ein Zugang zur Tl ist auch
notwendig, um digitale Anwendungen wie z. B. das E-Rezept, in der Arztpraxis nutzen zu kdénnen.
Stufenweise kommen neue Anwendungen hinzu. Ab Juli 2025 ist z. B. die Nutzung der ePA-Daten zu
Forschungszwecken (8363 SGBYV) geplant. Der Datenzugang erfolgt Uber eine sichere
VPN-Verbindung mit einem Rechenzentrum eines zertifizierten Anbieters. Uber das Rechenzentrum
wird dann ein Zugang zur Tl hergestellt.

Fur die Einfuhrung und den Betrieb der Telematikinfrastruktur (Tl) ist die Gesellschaft fur
Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (Fa. gematik GmbH) in Berlin verantwortet
(8310 SGB V). Sie wurde 2005 von den Spitzenorganisationen des deutschen Gesundheitswesens
gegrundet und tragt jetzt die Gesamtverantwortung flr die zentrale Plattform fur digitale Anwendungen
im deutschen Gesundheitswesen (§ 306 SGB V).
Gesellschafter sind

= das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) mit 51,0 %;

= die Spitzenorganisatoren der Leistungserbringer (BAK; BZAK; GKV-SV; KBV; KZBV) mit 24,5 %;

= der GKV-Spitzenverband mit 22,05 % und

= der Verband der privaten Krankenversicherung e.V. (PKV-Verband) mit 2,45 %.

Seit 2024 hat ein Digitalbeirat, die Aufgabe, die Fa. gematik GmbH zu Fragen des Datenschutzes und der
Datensicherheit sowie zur Nutzerfreundlichkeit der Anwendungen zu beraten.

Die Telematikinfrastruktur ist die Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur, die der
Vernetzung von Leistungserbringern, Kostentragern, Versicherten und weiteren Akteuren des
Gesundheitswesens sowie der Rehabilitation und der Pflege dient (8 306 SGBV. Fur viele Akteure im
Gesundheitswesen in Deutschland ist oder wird die Teilnahme an der Tl verpflichtend. Arztinnen und
Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte und andere Leistungserbringer sind gesetzlich (E-Health-Gesetz)
verpflichtet, sich an die Tl anzuschlieBen, um den Austausch von Gesundheitsdaten im Netzwerk zu
gewabhrleisten.

Zugang zur Tl haben insbesondere die Leistungserbringer im Gesundheitswesen, u.a.
J Arztinnen und Arzte
J Zahnarztinnen und Zahnarzte
J Krankenhauser
# Apotheken
# Pflegeeinrichtungen
4#J Hebammen
# Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
J Diatassistenten und Diatassistentinnen
J Psychotherapeuten und Psychotherapeutinnen
J Krankenkassen

Ab Juli 2025 kdnnen auch Pflegeeinrichtungen an die Tl angebunden werden.

Medizinische Informationen, die fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten bendétigt werden,
sollen fur Leistungserbringer schnell und einfacher verflugbar werden.
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2. KVNR -Krankenversichertennummer

Privatversicherte Patientinnen und Patienten (PKV) haben bisher in der Regel keine
Krankenversichertennummer (KVNR). Jetzt wird die Krankenversichertennummer (KVNR) die
bundeseinheitliche Identifikationshummer fiir alle krankenversicherten Personen in
Deutschland. Gesetzliche Grundlagen fiir die KVNR sind das Gesetz zum Implantateregister
Deutschland (Implantateregistergesetz — IRegG) und das Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V).
Die KVNR wird von gesetzlicher Stelle vergeben, ist einmalig und soll lebenslang gelten. Sie wird
fur die Eintragungin digitale Register und medizinische Modellvorhaben gesetzlich vorgeschrieben
und ist die Voraussetzung fiir digitale Anwendungen der Telematikinfrastruktur. Sie bleibt lebens-
lang gleich und wird auch bei einem Wechsel der Krankenversicherung/Krankenkasse beibehalten.

Die Krankenversichertennummer (KVNR) wurde fur gesetzlich Versicherte bereits im Jahr 2006 mit der
Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) fur GKV-Versicherte eingefthrt.

a) Meldungen an das Implantateregister

Um ein Implantat zu erhalten, mussen Patientinnen und Patienten seit Juli 2024 gesetzlich eine KVNR
haben. Sie ist fiir die gesetzlich verpflichtenden Meldungen der behandelnden Arztinnen und Arzte an
das Implantateregister erforderlich.

Gesundheitseinrichtungen sind verpflichtet, kinftig implantatbezogene MaBnahmen mit der KVNR an die
Registerstelle zu melden. Ohne KVNR kénnen keine Eintrage erfolgen. Durch die KVNR kdnnen Versicherte
eindeutig identifiziert und mit ihren Daten im Implantateregister pseudonymisiert gespeichert werden.

Das Implantateregistergesetz (IRegG), die Grundlage fur das Implantateregisters, ist seit 2020 in Kraft.
Fiar Patientinnen und Patienten soll das bundesweite Implantateregister Deutschland (IRD) die
Sicherheit und Qualitat von Implantaten und die medizinische Versorgung mit Implantaten verbessern.
Die rechtlichen Voraussetzungen fur den Betrieb mit Echtdaten und Details zum Betrieb des Registers
regelt die Implantateregister-Betriebsverordnung (IRegBV).

Bestimmte Implantate sind an ein zentrales Register zu melden, damit Probleme ggf. friher erkannt und
Betroffene schneller informiert werden koénnen. Ziel ist es, Komplikationen mit Implantaten zu
identifizieren, um die betroffenen Patienten schneller informieren zu kénnen. Das Implantateregister
selbst befindet sich aktuell im Aufbau. Seit Juli 2024 ist der Regelbetrieb mit verpflichtender Meldung von
Brustimplantaten durch die Gesundheitseinrichtungen vorgeschrieben. Weitere meldepflichtigen
Implantate (Broschiire Implantateregister) sollen in Zukunft folgen. Der Regelbetrieb z. B. fur die
Erfassung von Endoprothesen fur Hufte, Knie und Aortenklappen soll zum 1. Januar 2025 aufgenommen
werden.

b) Digitale Anwendungen der Telematikinfrastruktur (TI)

Basis zur Nutzung der Telematikinfrastruktur (TI) fr Patientinnen und Patienten wird nach den Planen
des BMG die neu einzufihrende Krankenversichertennummer (KVNR).

Fiar die Versicherten der GKV und der Privaten Kranken- und Pflegeversicherung (PKV) ist die
Bereitstellung einer eindeutigen Krankenversichertennummer (KVNR) dartber hinaus zwingende und
unverzichtbare Voraussetzung fur den Zugang zu den Anwendungen der Tl; insbesondere fur die
Nutzung der elektronischer Patientenakte (ePA). Die KVNR dient zuklnftig als kartenlose, digitale
Identitat im Gesundheitswesen und ist auch fur Patientinnen und Patienten der personliche Schlussel
zu den digitalen Anwendungen der Telematikinfrastruktur (8 290 SGB V und 8 362 SGB V). Die KVNR
als eindeutiges Merkmal vereinfacht den Austausch von medizinischen Dokumenten zwischen
verschiedenen Akteuren im Gesundheitswesen, um die jeweiligen Versicherten zu identifizieren.
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c) GKV-Versicherte: Widerruf der KVNR

Wollen sich GKV-Versicherte gegen die KVNR aussprechen, mussen die Betroffenen aktiv
widersprechen (Opt-Out-Verfahren). GKV-Versicherte miussen dabei schriftlich ihrer GKV-
Krankenkasse der Nutzung ihrer personlichen Daten fur die Erstellung und Nutzung der
Krankenversichertennummer (KVNR) widersprechen. Griinde mussen GKV-Versicherte dabei nicht
angeben; sollten sich aber den Widerspruch schriftlich bestéatigen lassen.

Bei Widerruf der KVNR konnen GKV-Versicherte digitale Anwendungen nicht nutzen.

d) PKV-Versicherte: Beantragung der KVNR

Die Krankenversichertennummer (KVNR) ist eine eindeutige Identifikationsnummer flr die Nutzung
digitaler Gesundheitsservices in Deutschland. Sie wird von der ,Vertrauensstelle
Krankenversichertennummer“ vergeben und wird fur alle Versicherten, einschlieBlich privat
krankenversicherter Beamtinnen und Beamte, relevant. Fur Beamtinnen und Beamte wird eine
Ersatznummer vergeben. Die lebenslang gultige Krankenversichertennummer stellt sicher, dass die
Informationen eindeutig den Patienten zugeordnet werden kénnen.

§ 362 SGB V erweitert Regelungen zur Digitalisierung der Gesundheitsversorgung fur Privatversicherte.
Die privaten Krankenversicherungsunternehmen wollen die Versicherten informieren, sobald eine
Nutzung der digitalen Gesundheitsservices moglich ist. Ob PKV-Versicherte diese zukUnftig nutzen
maochten, ist jedoch allein die Entscheidung des einzelnen PKV-Versicherten. Zu gegebener Zeit wollen
die privaten Krankenversicherungsunternehmen den PKV-Versicherten ebenfalls eine elektronischen
Patientenakte zur Verfugung stellen. Auch hierflr ist die KVNR notwendig. Die elektronische
Patientenakte fur Privatversicherte wird wahrscheinlich nach denselben Spezifikationen wie jene fir
gesetzlich Versicherte gestaltet; die Nutzung ist freiwillig.

Nach dem geltenden Recht sind die PKV-Krankenversicherungsunternehmen verpflichtet, die
PKV-Mitglieder ausfihrlich vorher uber die KVNR zu informieren und die schriftliche Zustimmung von
jedem und jeder einzelnen Versicherten zur Erstellung und Einrichtung einer KVNR einzuholen, um die
KVNR vergeben zu durfen:

= PKV-Versicherte, denen ein meldepflichtiges Implantat eingesetzt werden soll, sind gut beraten,
freiwillig den von der PKV beigeflgten Antrag fur eine KVNR auszufullen. Sonst musste spater vor
Einsetzung des Implantates die KVNR erst beantragt werden.

= PKV-Versicherte, die die Telematikinfrastruktur (Tl) insgesamt nicht nutzen wollen, kénnen den
beigefligten Antrag vorerst unausgefullt liegen lassen. Wird keine KVNR schriftlich beantragt, sind
digitale Anwendungen nicht nutzbar. Eine Nutzung der Tl durch Heilmittelerbringer u.a. ist dann
ausgeschlossen. Ein Antrag fur eine KVNR kann jederzeit noch gestellt werden.

= PKV-Versicherte, die die Telematikinfrastruktur (Tl) nutzen oder teilweise nutzen wollen, kdnnen
den beigeflugten PKV-Antrag fur die KVNR ausflllen und absenden; spater entscheiden sie selbst
fur jede einzelne digitale Anwendung bei Bedarf (Uber die Zugriffsrechte
(Lesen/Schreiben/Loschen) der einzelnen Heilmittelerbringer.

e) Datenschutz und Sicherheit

Die Tl soll ein sicheres Netzwerk sein, das alle Akteure im Gesundheitswesen miteinander verbindet.
Die Datenhoheit liegt dabei grundsatzlich bei den einzelnen Patientinnen und Patienten. Das bedeutet,
dass Patienten die Kontrolle dartber haben, wer auf ihre Gesundheitsdaten zugreifen darf und wie diese
verwendet werden. Patientinnen und Patienten mussen aktiv einwilligen, bevor ihre Daten genutzt oder
weitergegeben werden konnen.
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3. ePA -Elektronische Patientenakte

Eine zentrale Anwendung der Tl ist die elektronische Patientenakte (ePA). Sie speichert
medizinische Informationen und Dokumente der einzelnen Patientinnen und Patienten, auf die
Arztinnen und Arzte - nach Einwilligung - digitale Zugriffe erhalten kénnen. Die ePA (§ 341 SGB V)
ist eine versichertengefiihrte Akte in der Telematikinfrastruktur (TI) mit Informationen,
insbesondere zu Befunden, Diagnosen, Medikamentenpldnen, durchgefiihrten und geplanten
TherapiemaBnahmen sowie zu Behandlungsberichten.

Durch das Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen (Digital-Gesetz - DigiG)
wird die Einfuhrung der elektronischen Patientenakte (ePA) geregelt. Nach dem Digital-Gesetz soll die
elektronische Patientenakte (,,electronic health record oder electronic patient record®) ab 2025 ein
umfangreiches Update erhalten und fur alle gesetzlich Versicherten in Deutschland verfugbar sein, es
sei denn sie haben widersprochen.

Nach Informationen des Bundesministerium flr Gesundheit (BMG) beginntam 15. Januar 2025 in Franken
und Hamburg und Teilen Nordrhein-Westfalens eine vierwochige Pilotphase. Bundesweit erfolgt die
Einfuhrung der ePA fur GKV-Versicherte am 15. Februar2025. Wer dies nicht mochte, muss als
GKV-Patientin oder GKV-Patient aktivwidersprechen (sog. Opt Out Verfahren). Schrittweise sollen weitere
Anwendungen hinzukommen. Ab Juli 2025 ist z. B. die pseudonymisierte Freigabe der eigenen Daten fur
Forschungszwecke (8 363 SGB V) geplant, um die Gesundheitsversorgung so kontinuierlich zu verbessern.

Die GKV-Krankenkassen sind per Gesetz verpflichtet, ihre Versicherten vorab ausfuhrlich Uber die ePA zu
informieren. Um einen Durchbruch der ePA zu erreichen, ist die Bundesregierung auf das Prinzip ,,Opt-out”
umgeschwenkt, d.h., alle Pflicht-Versicherten bekommen die ePA, aktiv konnen GKV-Patientinnen und
Patienten der Einrichtung und Bereitstellung einer ePA durch ihre Krankenkasse widersprechen. Dies ist
auch vor der initialen Einrichtung madglich. Spater ist aber jederzeit ein Widerspruch maglich.

Die ePA bundelt zahlreiche medizinische Informationen und wichtige Dokumente. Die Erstbeflllung der
ePA Ubernehmen in der Regel Hausarztinnen und Hausarzte, wobei die Bereitstellung medizinischer
Dokumente dabei gesetzlich auf den aktuellen Behandlungskontext beschranktist ( 8 346 Abs. 3SGB ).

Bisher sind an die Telematikinfrastruktur (Tl) angeschlossen

J Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnérzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten sowie Angestellte dieser Berufsgruppen;
# Apothekerinnen und Apotheker sowie Personen, die bei diesen beschaftigt sind und
J Krankenhauser.
Schritt fur Schritt sollen an die Tl angeschlossen werden

# Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und -pfleger;

# Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und -pfleger;

J Altenpflegerinnen und -pfleger;

J Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner sowie deren Helferinnen und Helfer, die in die
medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten eingebunden sind;

# Hebammen, Entbindungspflegerinnen und -pfleger;

J Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie deren angestellte Helferinnen und Helfer sowie
Auszubildende;

J Arztinnen und Arzte sowie andere Personen, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst
zustandigen Behorde tatig sind, soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben nach dem
Infektionsschutzgesetz erforderlich ist;

J Facharztinnen und Facharzte fur Arbeitsmedizin;
J Betriebsarztinnen und Betriebsarzte.
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Auf die Inhalte der einzelnen elektronischen Patientenakte von Versicherten haben Arztinnen und Arzte im
Behandlungskontext standardmaBig automatisch Zugriff fur einen Zeitraum von 90 Tagen. Darin werden alle
wichtigen Daten zum Gesundheitszustand und zur Krankheitsgeschichte dokumentiert und gespeichert.

J Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, ihre Patientinnen und Patienten Uber die Daten, die sie im
Rahmen ihrer Beflllungspflichten in der ePA fur alle speichern, zu informieren und diese auf ihr
Widerspruchsrecht hinzuweisen.

# Eine besondere Hinweispflicht auf das Widerspruchsrecht gilt vor der Speicherung von potenziell
diskriminierenden oder stigmatisierenden Daten, wie beispielsweise zu sexuell Ubertragbaren
Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbrichen.

Apotheken haben, nachdem Patientinnen und Patienten ihre Arzneimittel abgeholt haben,
standardmaBig drei Tage Zugriff auf die elektronische Patientenakte (ePA) der bzw. des Versicherten,
um z.B. Wechselwirkungen verschiedener Medikamente zu erkennen. Individuell ist der Zugriff
anpassbar.

# Apotheken kénnen den elektronischen Medikationsplan, die elektronische Impfdokumentation
sowie Verordnungsdaten und Verschreibungsinformationen von Rezepten direkt in der ePA
anlegen und aktualisieren. Fur alle anderen Dokumente haben sie nur Lesezugriff.

Die elektronische Patientenakte soll dafiir sorgen, dass Arztinnen und Arzte, Krankenhduser und
Apotheken Patientendaten untereinander besser Uber den Zustand der Patienten und Patientinnen
informiert sind. Patientinnen und Patienten kdnnen allerdings z. B. einem einzelnen Arzt den Zugriff auf die
ePA verweigern. Uber die ePA-App kdnnen Patientinnen und Patienten verschiedene Zugriffsrechte fur
jede Praxis individuell verwalten und auch entziehen. Auch wenn diese Daten nicht bei Patientinnen und
Patienten abgespeichert sind, ist es dennoch ein Grundsatz, dass nur diese dartber entscheiden durfen,
wer welche Daten erheben oder verarbeiten darf.

Ohne Zustimmung der Patientinnen und Patienten darf niemand die personlichen Daten in der ePA
einsehen. Personen, die einen Einblick in die Datenbank erhalten dirfen, muissen Uber einen
sogenannten elektronischen Heilberufsausweis (HBA) verfligen. Er dient der sicheren Authentifizierung
und ermoglicht den Zugang zur Tl, einschlieBlich der Anwendungen. Patientinnen und Patienten kdnnen
ihre ePA oder Teile davon fur diese Personen mit Heilberufsausweis freigeben und die Zugriffsdauer
beliebig anpassen, vielfaltig beschranken und die Inhalte einer ePA verbergen oder loschen.

Im Einzelnen gibt es Widerspruchsmaglichkeiten (GKV/Praxis/ePA-App):

Gegen die (weitere) Bereitstellung der ePA

Gegen den Zugriff einer Praxis auf die ePA

Gegen das EinflieBen von Verordnungs- und Dispensierdaten vom e-Rezept-Server in die ePA
Gegen das Einstellen von Dokumenten aus einer Behandlungssituation in die ePA

Gegen das Einstellen von Abrechnungsdaten in die ePA

Gegen die Nutzung der ePA-Daten zu Forschungszwecken

Versicherte kdnnen Uber die ePA-App ihrer Krankenkasse auf ihre Daten in der ePA zugreifen, wie
verwalten und z. B. Angehdrigen den Zugriff auf die eigene ePA ermaoglichen.

Die ePA ersetzt nicht die klassische Patientenakte (Behandlungsdokumentation) im Praxisverwaltungs-
system. Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, z. B. alle medizinisch relevanten Informationen fiir die
Behandlung von Patientinnen und Patientinnen auch weiter zeitnah in Patientenakten festzuhalten —
elektronisch oder auf Papier.

! Eine Verpflichtung der Leistungserbringer zur Beflillung der ePA fir Privatversicherte ist vorerst
nicht gegeben, allerdings auch technisch noch nicht méglich!

Welcher Leistungserbringer auf welche Daten zugreifen darf, ist gesetzlich in 8 352 SGB V geregelt. Fur
einige Leistungserbringer hat der Gesetzgeber festgelegt, dass sie grundsatzlich nur bestimmte
Informationen in der ePA einsehen durfen.
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In der Telematikinfrastruktur (Tl) des deutschen Gesundheitswesens sollen die Patientinnen und
Patienten stets die Datenhoheit (ePA-Zugriffsregelungen) uber ihre eigenen Gesundheitsdaten haben:

v Patientinnen und Patienten mussen in der Regel ihre Zustimmung geben, bevor ihre Daten
erhoben, gespeichert oder verarbeitet werden durfen.

v Jede Person, die auf TI-Daten zugreifen oder diese austauschen mochte, muss einem
Heilberufsausweis (HBA) registriert sein und sich mit einer personenbezogenen Chipkarte im
Scheckkartenformat ausweisen, die einen digitalen Schlissel fir die Identitat enthalt.

v Patientinnen und Patienten legen tiber die ePA fest, welche Arztinnen und Arzte und Einrichtungen
Zugriff auf ihre Gesundheitsdaten haben. Sie konnen den Zugriff jederzeit andern oder widerrufen.

v In Krankenh&usern und anderen medizinischen Einrichtungen gibt es Berechtigungskonzepte, die
sicherstellen, dass nur autorisiertes Personal Zugriff auf Patientendaten hat. Die Berechtigung fur
den Zugriff gilt bei groBeren Leistungserbringereinheiten wie beispielsweise einem Medizinischen
Versorgungszentrum (MVZ) oder einem Krankenhaus neben der behandelnden Arztin oder dem
Arzt eine Vielzahl weiterer Personen des medizinischen Fachpersonals der gleichen
Leistungserbringereinheit, die technisch auf die Daten zugreifen kdnnen. Ein Zugriff darf jedoch
nur erfolgen, soweit dies tatsachlich zu Behandlungszwecken erforderlich ist.

Auch wenn eine Berechtigung erteilt wurde, darf ein Leistungserbringer (bzw. das medizinische
Personal der Leistungserbringereinrichtung) nur auf Daten der personlichen ePA zugreifen, wenn
dieser Leistungserbringer in die direkte Behandlung eingebunden ist und wenn die Daten auf der
ePA fur die Versorgung erforderlich sind.

Uberdies ist jede Leistungserbringereinrichtung gesetzlich verpflichtet, zu protokollieren, wer
wann, auf welche Daten der ePA zugegriffen hat.

v Patientinnen und Patienten konnen der Krankenkasse die Berechtigung erteilen, Daten von in
Anspruch genommenen Leistungen in der ePA abzulegen (z. B. Diagnosen, eingeloste Rezepte).
Patientinnen und Patienten kdnnen wie bei einer Leistungserbringereinrichtung auch der
Krankenkasse eine einmal erteilte Zugriffsberechtigung jederzeit wieder entziehen. Die
Beauftragung und Berechtigung der Krankenkasse zur Ubermittlung der Leistungsauskunft sowie
die Beendigung wird direkt Uber die ePA-Anwendung veranlasst. Ein Zugriff auf die Daten in der
ePA ist fur die Krankenkasse damit nicht verbunden.

v Bestimmte gesetzliche Bestimmungen, wie das Patientendaten-Schutz-Gesetz (PDSG), regeln
den Zugriff auf elektronische Medikationsplane und Notfalldaten.

v Patientinnen und Patienten konnen einwilligen, welche Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen die in der jeweiligen Anwendung erhobenen Gesundheitsdaten in die
ePA uUbertragen durfen. Der Hersteller der Gesundheitsanwendung wiederum hat keinen Zugriff
auf die Daten in der ePA.

v Eine weitere Moglichkeiten der Zugriffssteuerung ist die Auswahl einer Vertraulichkeitsstufe
("normal" oder "vertraulich") von Leistungserbringern oder selbst eingestellten Dokumenten.

v Samtliche Berechtigungen, die erteilt worden sind, werden in der ePA gespeichert.

Patientinnen und Patienten, die mit dem Smartphone keine ePA-Anwendung nutzen oder wenn das
Endgerat (Smartphone) z. B. beim Arztbesuch nicht mitgenommen wird, sollen trotzdem Zugriffe auf die
ePA mitder eGK und der dazugehdrigen PIN (personliche Identifikationsnummer) Uber Lesegerate in der
Praxis erhalten. Dort sollen dann Patientinnen und Patienten bestatigen konnen, welche Daten die
Leistungserbringereinrichtung einsehen darf.

Die elektronische Patientenakte (ePA) bietet Vorteile, aber es gibt auch Kritik:

! Die Nutzerfreundlichkeit ist zumindest fraglich, denn die ePA ist derzeit hauptsachlich fir
Smartphones und Tablets nutzbar. Nicht alle Patientinnen und Patienten sind technisch versiert,
die ePA auch digital zu nutzen! Versicherte ohne geeignetes Endgerat (Smartphone) haben keinen
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eigenstandigen Zugriff und Einblick in ihre eigene ePA und missen mit Einschrdnkungen leben.
Die Daten kdnnen nicht eingesehen, hochgeladen oder verwaltet werden.

Kritiker beflirchten, dass sensible Gesundheitsdaten nicht ausreichend geschutzt sind und dass die
Pseudonymisierung der Daten nicht ausreicht, um eine Identifizierung der Patienten zu verhindern.
Zudem wird kritisiert, dass die Zugriffsrechte nicht dokumentengenau vergeben werden kénnen,
was bedeutet, dass Arzte verschiedener Fachrichtungen Zugriff auf alle Befunde haben kénnten.
Technische Storungen oder Ausfalle kénnen den Zugang zu wichtigen Informationen
beeintrachtigen. Nicht ausgeschlossen sind Systemausfélle, technische Fehler, schleppende
Internetverbindungen oder Probleme bei der Integration und dem Datenaustausch zwischen
verschiedenen Gesundheitssystemen wegen fehlender stabiler technischer Infrastruktur.
Gesundheitsdaten konnten illegal abgeflihrt werden, gehackt, in falsche Hande geraten oder
missbraucht werden. Datenlecks und Cyberangriffe sind nie auszuschlieBen.

! Kritisiert wird auch, dass die Kosten der ePA wohl letztlich von den Versicherten getragen werden!
Far den Datenschutz ist eine sichere Nutzung der Gesundheitsdaten die Grundvoraussetzung fur die
Nutzung der ePA. Die Umsetzung der ePA muss fur alle datenschutzkonform erfolgen. Die Daten werden
auf sicheren Servern innerhalb der Telematikinfrastruktur (Tl) gespeichert und in der ePA verschlusselt
abgelegt. Die Kommunikation zwischen den Komponenten der ePA ist Ende-zu-Ende verschlusselt.

Niemand auBer der oder dem Versicherten oder seiner Vertreterin bzw. seinem Vertreter und denjenigen,
die aufgrund des Behandlungskontexts eine Berechtigung besitzen, konnen die Inhalte lesen.

Die Krankenkasse darf beispielsweise nicht auf Inhalte zugreifen.

Da sensible Gesundheitsdaten digital gespeichert und Ubertragen werden, besteht das Risiko von
Cyberangriffen und Datenlecks. Es ist daher entscheidend, dass und wie die SicherheitsmaBnahmen
standig aktualisiert und verbessert werden.

4. ePKA -elektronischen Patientenkurzakte

Die elektronische Patientenkurzakte (ePKA) ist im Digital-Gesetz geregelt und eine der
Anwendungen (8 358 Absatz 1a SGB V) der Telematikinfrastruktur (TI).

Seit 1. Oktober 2024 kénnen GKV-Versicherte die in der elektronischen Gesundheitskarte (eGK)
gespeicherten Notfalldaten (Organspendeerklarungen, Vorsorgevollmachten oder Patientinnen und
Patientenverfugungen) — nach Einwilligung —in die ePKA Gberfuhren lassen.

Fur Versicherte, die keine Uberfiihrung wiinschen, verbleiben die elektronischen Notfalldaten
mindestens bis zum 1. Januar 2025 auf der eGK bzw. so lange bis diese ihre Gultigkeit verliert.

In der elektronischen Patientenkurzakte elektronische Gesundheitskarte (ePKA) kdnnen verschiedene
wichtige Gesundheitsdaten gespeichert werden, darunter:
o Notfalldaten: Informationen wie Allergien, chronische Erkrankungen, aktuelle Medikation und
relevante Vorerkrankungen.
e Kontaktdaten: Angaben zu Angehdrigen oder anderen Kontaktpersonen, die im Notfall
benachrichtigt werden sollen.
e Impfstatus: Informationen Uber erhaltene Impfungen.
e Organ- und Gewebespende: Angaben Uber die Bereitschaft zur Organspende.
Alle Daten in der ePKA werden verschlusselt gespeichert und Ubertragen. Nur autorisierte medizinische
Fachkrafte und die Versicherten selbst haben Zugriff auf die Daten. Versicherte konnen auch festlegen,
welche Informationen fir welche Personen zugéanglich sind. Versicherte kdnnen jederzeit einsehen, wer
auf ihre Daten zugegriffen hat und welche Anderungen vorgenommen wurden.
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5. E-Rezept-elektronische Rezept

Seit Januar 2024 ist das elektronische Rezept (E-Rezept) fiir alle gesetzlich Versicherten
verpflichtend. Das E-Rezept ist durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz geregelt, insbesondere
inden §8 360 und 361 SGB V. Es soll die papierbasierte Verordnung von Arzneimitteln ablésen und
die Digitalisierung des Gesundheitswesens vorantreiben.

Bereits seit 2022 sind Arztinnen und Arzte und Zahnarztinnen und Zahnérzte verpflichtet, Verordnungen
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fur gesetzlich Versicherte elektronisch auszustellen und
die Tl zu nutzen. Firr die elektronische Ubermittlung von Verordnungen fir Betaubungsmittel gilt diese
Verpflichtung ab dem 1. Juli 2025.

Arztinnen und Arzte benétigen einen elektronischen Heilberufsausweise (HBA), um mit einer sogenannten
qualifizierten elektronischen Signatur (QES) Uber eine spezielle Software im Praxisverwaltungssystem
E-Rezepte ausstellen zu konnen. Der elektronische Heilberufsausweis (HBA) ist der zentrale Zugang zu
wichtigen Telematikinfrastruktur-Anwendungen. E-Rezepte werden uber Server der Tl Ubermittelt, das
zentrale Netzwerk fur den Datenaustausch im Gesundheitswesen. Von dort erhalten GKV-Patientinnen
und GKV-Patienten das digitale Rezept auf ihrem NFC-fahigen Smartphone. Das E-Rezept lasst sich
verwalten und direkt an die Apotheken senden

Um diese einer Apotheke zuzuweisen, wird eine App fur Smartphones bendétigt. Mit der Desktop-App
konnen Patientinnen und Patienten lediglich Einsicht in das E-Rezepte nehmen. Diese ist verflugbar flr
Android und iOS und kann uber Google Play/AppGallery bzw. den App Store installiert werden. Mit der
App kann das E-Rezept digital empfangen und einer Apotheke nach Wahl zugewiesen werden. Bei
erfolgreicher Bestellung konnen die Medikamente vor Ort abgeholt werden.

Einlosbar ist das E-Rezept uber
e Elektronische Gesundheitskarte (eGK) mit dem Kartenlesegerat in Apotheken (ohne PIN);
e E-Rezept-App mit dem Smartphone (,,gematik-App“) direkt gesendet an Apotheken;
e Papierausdruck mit einem QR-Code zum Auslesen in Apotheken.

Auch bei dem ausgedruckten Papierrezept handelt sich kunftig um ein E-Rezept. Ebenfalls gehen hier
die Daten zum Rezeptserver, wo das Rezept hinterlegt wird und der QR-Code der ausgedruckt wird,
enthaltdie Zugangsdaten fur die Apotheken zum Einldésen in Form eines sogenannten Token (Schlussel).

Grundsatzlich haben Versicherte auch kinftig den gesetzlichen Anspruch auf einen Ausdruck, wenn
gewilnscht (8 360 Abs. 9 SGB V). Auch wenn GKV-Versicherte einen Ausdruck zum E-Rezept erhalten,
kann das E-Rezept per Gesundheitskarte oder App eingeldst werden.

Das E-Rezept kommt schrittweise, also nach und nach flr alle Akteure des Gesundheitswesens. Zurzeit
werden E-Rezepte nur fur apothekenpflichtige Arzneimittel ausgestellt.

Sobald Hilfsmittel per E-Rezept verschrieben werden kdnnen, wird auch der Anschluss der
Sanitatshauser und weitere Leistungserbringergruppen erfolgen.

Mangel bestehen aber nach wie vor:

1 Gesetzlich Versicherte kritisieren, dass sie nicht direkt sehen kdnnen, was ihnen verschrieben
wurde, und dass sie eine zusatzliche App oder einen QR-Code bendtigen, um E-Rezepte zu
empfangen und einzuldsen. Flr gesetzlich Versicherte, die nicht technikaffin sind, kann das
E-Rezept eine Herausforderung darstellen.

Nachteilig aufgefallen sind bisher beim E-Rezept wiederholte Ausfalle durch technische
Probleme oder Systemausfalle, die zu Verzdgerungen bei der Ausstellung oder Einldsung von
Rezepten fuhrten.

>>> Fragen und Antworten zum E-Rezept
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6. eMP -Elektronischer Medikationsplan

Der elektronische Medikationsplan (eMP) ist eine digitale Weiterentwicklung des
bundeseinheitlichen Medikationsplans (BMP). Seit Oktober 2024 ist der eMP technisch eine
eigenstandige Anwendung (8 358 (8) SGB V) innerhalb der Telematikinfrastruktur, die nicht mehr
auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Die Nutzung ist freiwillig fiir
Patientinnen und Patienten, aber verpflichtend fiir Leistungserbringer.

Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker und andere autorisierte Gesundheitsdienstleister
haben - nach Einwilligung - Zugriff auf den Medikationsplan. Patientinnen und Patienten haben die
Mdoglichkeit, ausgewahlten Angaben im elektronischen Medikationsplan zu widersprechen.

Die Erstellung des eMP erfolgtin der Regeldurch Hauséarztinnen/Hausarzte oder, wenn Patientinnen und
Patienten keine Hausarztinnen/Hauséarzte haben, durch die koordinierenden Facharztinnen/Facharzte.
Dieser enthalt alle Informationen zu den verordneten Medikamenten, Dosierungen und
Einnahmezeiten. Auf Wunsch erhalten Patientinnen und Patienten einen Papierausdruck. Zur
Aktualisierung sind sowohl ausstellende als auch mitbehandelnde Arztinnen und Arzte verpflichtet,
sobald die Medikation gedndert wird oder ausreichend Kenntnis tiber eine Anderung vorliegt. Gleiches
gilt fur Apotheken.

Nach Registrierung der eMP-App aus dem App Store (flir iOS) oder Google Play Store (fur Android) fur
Smartphone oder Tablet und Anmeldung mit den Zugangsdaten konnen auch Patientinnen und
Patienten den Medikationsplan einsehen.

Im elektronischen Medikationsplan (eMP-App) sind gespeichert

Stammdaten;

verschreibungspflichtige und rezeptfreie Arzneimittel und enthaltene Wirkstoffe;
Dosis, Art, Haufigkeit und Zeitpunkt der Einnahme;

Informationen u.a. zu Allergien, Unvertraglichkeiten uns Kérpergewicht, etc.;
Kommentarfeld fiir Arzte, Therapeuten und Apotheker;

Frei verkaufliche Arzneimittel und Nahrungserganzungsmittel;

Nooosr~bdb-=

Gespeicherte Medikamente verbleiben auf Dauer im Datensatz.

GKV-Versicherte kritisieren, dass es die eMP-App nur fir mobile Gerate wie Smartphones und Tablets
mitiOS und Android und aktuell nicht fur Windows gibt. Zusatzlich nervt die eMP-App mit aufdringlichen
Newsletter Nachrichten.

>>> Fragen und Antworten zu eMP

7. elektronische Notfalldaten

Die Anforderungen und Nutzung der elektronischen Notfalldaten sind gesetzlich im
Sozialgesetzbuch (SGB V)in 8§ 358 SGB V geregelt. Die Bereitstellung der Notfalldaten gehort zu den
medizinischen Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) in der TI.

Versicherte konnen personliche Gesundheitsdaten, wie Informationen zu Arzneimittelunvertrag-
lichkeiten, Allergien und chronischen Erkrankungen, deren Kenntnis bei einer Behandlung im Notfall
wichtig sein konnen, als Notfalldaten (NFD) digital auf ihrer eGK speichern lassen. Dartber hinaus kdnnen
in den Notfalldaten auch weitere medizinische Hinweise, beispielsweise zu einer aktuellen
Schwangerschaft oder zu Implantaten sowie Kontaktdaten zu behandelnden Arzten sowie zu Personen,
zum Beispiel Angehdrige, die im Notfall benachrichtigt werden sollen, hinterlegt werden. Im
medizinischen Ernstfall kénnen diese Daten dann von Arztinnen und Arzten auf der eGK ausgelesen
werden.
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8. e-Arztbrief - elektronischen Arztbrief

Die Telematikinfrastruktur (Tl) spielt eine zentrale Rolle beim elektronischen Arztbrief (eArztbrief),
der gesetzlich in §291f SGBV geregelt ist. Zudem diirfen eArztbriefe nur Uber zugelassene
Ubertragungsdienste gemaB § 291b Abs. 1 SGB V versendet werden.

Seit dem 30. Juni 2024 sind Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
gesetzlich verpflichtet, den Arztbrief elektronisch (eArztbrief) Gber die fur den sicheren Datenaustausch
vorgesehene Telematikinfrastruktur (Tl) mittels des elektronischen Dienstes KIM (Kommunikation im
Medizinwesen) zu empfangen; eArztbriefe ermdglichen so einen sichereren Austausch sensibler
Patientendaten. Dazu muss in den Praxen die aktuelle Version der eArztbrief-Software installiert sein.
Anderenfalls wird den Arztinnen und Arzte die monatliche TI-Pauschale um 50 % gekiirzt.

Patienten mussen Uber die Nutzung des eArztbriefs informiert werden und vorher ihre Einwilligung geben.

9. DiGA-Digitale Gesundheitsanwendungen

Seit Dezember 2019 sind Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA), medinische Smartphone-
Anwendungen, verfiigbar. Der gesetzliche Anspruch wurde mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVG) geschaffen.

DiGA sind Medizinprodukte niedriger und hoherer Risikoklassen. Es handelt sich um Apps, die Versicherte
beispielsweise mit ihrem Smartphone oder Tablet nutzen, aber auch um webbasierte Anwendungen, die
uber einen Internetbrowser auf einem PC oder Laptop laufen. DiGA kénnen helfen, Krankheiten zu erkennen,
zu Uberwachen, zu behandeln oder zu lindern. Auch bei Verletzungen oder einer Behinderung ist ein Einsatz
moglich. Die GKV-Krankenkassen Ubernehmen unter bestimmten Voraussetzungen die Kosten.

Arztinnen und Arzte und Psychotherapeuten kénnen seit September 2020 digitale
Gesundheitsanwendungen in folgenden Kategorien verordnen:

e Herz und Kreislauf
e Krebs
e Muskeln, Knochen und Gelenke
e Erkrankungen des Nervensystems
e Ohren
e Psyche
e Stoffwechsel
e Urogenitalsystem
e Verdauung
Die verfligbaren Anwendungen veroffentlicht das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

(BfArM) im DiGA-Verzeichnis. Es enthalt neben der Aufzahlung erstattungsfahiger DiGAs eine Vielzahl
weitergehender Informationen flr Versicherte und Leistungserbringende.

10. DiPA -Digitale Pflegeanwendungen

Das Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) regelt seit 2021 die digitalen
Pflegeanwendungen (DiPA) als Leistungen der Sozialen und der Privaten Pflegepflichtversicherung.

DiPAs sind Apps und digitale Programme, die Pflegebedurftige, Angehorige und Fachkrafte unterstutzen,
den Pflege-Alltag zu bewaltigen. Die spezifischen Anforderungen und das Verfahren zur Aufnahme in
das Verzeichnis erstattungsfahiger DiPA sind im 8 78a SGB Xl festgelegt. Erstattungsfahige DiPAs sind
in einem Verzeichnis beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gelistet.
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11. Kim - Kommunikation im Medizinwesen

KIM — Kommunikation im Medizinwesen - ist ein E-Mail-Dienst der Telematikinfrastruktur, mit dem
Nachrichten, Dokumente und strukturierte Daten allen Berufsgruppen im Medizinbereich fur die
Kommunikation untereinander zur Verfigung stehen soll. Der Dienst unterstutzt derzeit allerdings nicht das
Protokoll IMAP. Damit ist die Synchronisation von E-Mails auf mehreren Endgeraten nicht moglich.

Alle Sender und Empfanger in Praxen, Kliniken, Apotheken und anderen medizinischen Einrichtungen sollen
eindeutig im Rahmen der gesicherten Telematikinfrastruktur identifizierbar sein, so dass personenbezogene
medizinische Daten auf einem sicheren Weg ausgetauscht werden konnen. Der Versand von
E-Mail-Nachrichten ist mit und ohne Anhange und Zusatzdokumente maoglich. Bei KIM sind derzeit z. B.
Mobiltelefone ausgeschlossen. Fur die Kommunikation mit Patienten ist KIM nicht vorgesehen.

12. TI-Messinger - Kurznachrichtendienst im Gesundheitswesen

Der TI-Messenger ist der Kurznachrichtendienst im Gesundheitswesen, der auf Computern, Smartphones
und Tablets laufen soll. Zertifizierte Anbieter kdnnen mit dem TI-Messinger auf ein gemeinsames
bundesweites Adressbuch zurlickgreifen, in dem sich Kontaktdaten von Arztpraxen, Krankenhausern,
Apotheken u.a. befinden. Er ermoglicht schnellen Austausch im Medizinwesen, z. B. flr Rickfragen zur
verordneten Medikation, Infos Uber vorliegende Laborbefunde oder Ruckrufbitten.

13. Kritik an der Telematikinfrastruktur (TI)

Mit dem neuen Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz) und
dem Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz (GDAG) will das Bundeskabinett die Digitalisierung im
Gesundheitswesen auf ein neues Niveau heben und die Digitalisierung effizienter und zuverlassiger
gestalten. Es gibt ablehnende Stimmen aus der Wirtschaft, die eine Wettbewerbsverzerrung und
Einschréankungen der marktwirtschaftlichen Kreativitét befiirchten und es gibt Kritik aus der Arzteschaft.

1. Technische Probleme:

Arztinnen und Arzte berichten Uber schlechte Erreichbarkeit wichtiger TI-Komponenten, zentrale

TI-Systemausfalle, unvollstandige Datenubertragungen sowie lange Ladezeiten und Abstirze der PC-Systeme,

die die Arbeitsablaufe behindern und das Personal stark belasten. Das fuhrt zu Verzogerungen und

Frustrationen in der Praxis. Im gematik GmbH Fachportal sind die behobenen Stérungen dokumentiert!

2. Sicherheitsbedenken: Den Datenschutz und die Datensicherheit sehen viele Anwender kritisch; die Tl
ist anfallig fur Hacking, Erpressung und Datenmissbrauch. Das c 't-Magazin hatte die eingesetzte
Software (Firmware 1.4.13) fur die Tl untersucht und dabei offenbar Sicherheitsmangel festgestellt.

3. Hohe Kosten: Die Implementierung und der laufende Betrieb der Tl sind Gesundheitsdienstleister zu
kostspielig. Arztinnen und Arzte sind besorgt tiber die finanzielle Belastung bei Updates und Wartung.
Die Berechnung der TI-Pauschalen seien weiterhin nicht kostendeckend.

4. Mangelnde Tests: Kritiker argumentieren, die Umstellung und Anpassung an die TI-Systeme ist zédh und
oft komplex und einzelne Anwendungen sind schwer zu bedienen. Andere beméangeln, dass die Tl und ihre
Anwendungen nicht ausreichend getestet wurden und daher nicht marktreif sind.

5. Anschlusszwang: Ablehnung gibt es am Zwang zur Anbindung an die TI, der als zusatzliche Belastung
hinsichtlich des Zeitaufwandes fur die Installation empfunden wird. Flr Anschluss und Betrieb der
Telematikinfrastruktur (Tl) erhalten Leistungserbringer vom Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
festgelegte monatliche Pauschalen. Grundlage fur die Berechnung bilden die angenommenen
Erstattungs- und Betriebskosten. Wenn verpflichtende Anwendungen in der Tl nicht vorgehalten werden,
reduzieren sich die monatlichen Zahlungen bei einem fehlenden Programm um 50 Prozent. Bei zwei
fehlenden Programmen oder fehlender Anbindung an die Tl erhalten Anwender keine TI-Pauschale.

Diverse Kritikpunkte zeigen, an der Telematikinfrastruktur (TI) muss noch einiges verbessert werden, um
sicherzustellen, dass alle Anwendungen benutzerfreundlich und sicher sind und bei Patientinnen und
Patienten auch Misstrauen hinsichtlich des Datenschutzes abgebaut werden kann.
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14. Anhang
Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (SGB V)

Zehntes Kapitel Versicherungs-und Leistungsdaten, Datenschutz, Datentransparenz
Erster Abschnitt Informationsgrundlagen
Zweiter Titel Informationsgrundlagen der Krankenkassen

§290

Krankenversichertennummer

(KHPFLEG v. 20. Dezember 2022 BGBL. | S. 2793)
(1) Die Krankenkasse verwendet fur jeden Versicherten eine Krankenversichertennummer. Die Krankenversichertennummer besteht
aus einem unveranderbaren Teil zur Identifikation des Versicherten und einem veranderbaren Teil, der bundeseinheitliche Angaben
zur Kassenzugehorigkeit enthalt und aus dem bei Vergabe der Nummer an Versicherte nach 8§ 10 sicherzustellen ist, dass der Bezug
zu dem Angehdrigen, der Mitglied ist, hergestellt werden kann. Der Aufbau und das Verfahren der Vergabe der Krankenversicherten-
nummer haben den Richtlinien nach Absatz 2 zu entsprechen. Die Rentenversicherungsnummer darf nicht als Krankenversicherten-
nummer verwendet werden. Eine Verwendung der Rentenversicherungsnummer zur Bildung der Krankenversichertennummer
entsprechend den Richtlinien nach Absatz 2 ist zulassig, wenn nach dem Stand von Wissenschaft und Technik sichergestelltist, dass
nach Vergabe der Krankenversichertennummer weder aus der Krankenversichertennummer auf die Rentenversicherungsnummer
noch aus der Rentenversicherungsnummer auf die Krankenversichertennummer zurlick-geschlossen werden kann; dieses
Erfordernis gilt auch in Bezug auf die vergebende Stelle. Die Prifung einer Mehrfachvergabe der Krankenversichertennummer durch
die Vertrauensstelle bleibt davon unberuhrt. Wird die Rentenversicherungsnummer zur Bildung der Krankenversichertennummer
verwendet, ist fur Personen, denen eine Krankenversichertennummer zugewiesen werden muss und die noch keine
Rentenversicherungsnummer erhalten haben, eine Rentenversicherungsnummer zu vergeben.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat den Aufbau und das Verfahren der Vergabe der Krankenversichertennummer
durch Richtlinien zu regeln. Die Krankenversichertennummer ist von einer von den Krankenkassen und ihren Verbanden raumlich,
organisatorisch und personell getrennten Vertrauensstelle zu vergeben. Die im Zusammenhang mit der Einrichtung und dem Betrieb
der Vertrauensstelle anfallenden Verwaltungskosten werden vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen finanziert. Die
Vertrauensstelle gilt als 6ffentliche Stelle und unterliegt dem Sozialgeheimnis nach § 35 des Ersten Buches. Sie untersteht der
Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fur Gesundheit. § 274 Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend. Die Richtlinien sind dem
Bundesministerium fiir Gesundheit vorzulegen. Es kann sie innerhalb von zwei Monaten beanstanden. Kommen die Richtlinien nicht
innerhalb der gesetzten Frist zu Stande oder werden die Beanstandungen nichtinnerhalb der vom Bundesministerium fir Gesundheit
gesetzten Frist behoben, kann das Bundesministerium flir Gesundheit die Richtlinien erlassen.

(3) Die Vertrauensstelle nach Absatz 2 Satz 2 fiihrt ein Verzeichnis der Krankenversichertennummern. Das Verzeichnis enthalt fur
jeden Versicherten den unveranderbaren und den veranderbaren Teil der Krankenversichertennummer sowie die erforderlichen
Angaben, um zu gewabhrleisten, dass der unveranderbare Teil der Krankenversichertennummer nicht mehrfach vergeben wird. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt das Nahere zu dem Verzeichnis im Einvernehmen mit der oder dem Bundes-
beauftragtenfiir den Datenschutz und die Informationsfreiheitin den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1 fest, insbesondere ein Verfahren
des Datenabgleichs zur Gewahrleistung eines tagesaktuellen Standes des Verzeichnisses. Das Verzeichnis darf ausschlieBlich zum
Ausschluss und zur Korrektur von Mehrfachvergaben derselben Krankenversichertennummer verwendet werden. Um
Mehrfachvergaben derselben Krankenversichertennummer auszuschlieBen oder zu korrigieren, ibermitteln die Krankenkassen zum
Zweck des Datenabgleichs gemaB dem Verfahren nach Satz 3 die daflir erforderlichen Sozialdaten an die in § 362 Absatz 1 genannten
Stellen, die den unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer nutzen; dabei gilt fur die in § 362 Absatz 1 genannten Stellen
§ 35 des Ersten Buches entsprechend.

§291

Elektronische Gesundheitskarte
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Mérz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)
(1) Die Krankenkasse stellt fur jeden Versicherten eine elektronische Gesundheitskarte aus.
(

2) Die elektronische Gesundheitskarte muss technisch geeignet sein,

1. Authentifizierung, Verschliusselung und elektronische Signatur barrierefrei zu ermoglichen,

2. die Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 zu unterstutzen und

3. sofern sie vor dem 1. Januar 2026 ausgestellt wird, die Speicherung von Daten nach § 291a, und, wenn sie nach diesem
Zeitpunkt ausgestellt wird, die Speicherung von Daten nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 zu ermoglichen; zusatzlich
mussenvordem 1. Januar 2025 ausgegebene elektronische Gesundheitskarten die Speicherung von Daten nach § 334 Absatz
1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 in Verbindung mit § 358 Absatz 4 und nach dem 1. Januar 2025 ausgegebene elektronische
Gesundheitskarten die Speicherung von Daten nach § 334 Abs. 1 Satz 2 Nummer 5 in Verbindung mit § 358 Abs. 4 ermoglichen.
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(3) Elektronische Gesundheitskarten missen mit einer kontaktlosen Schnittstelle ausgestattet sein. Die Krankenkassen sind
verpflichtet,

1. Versicherten auf deren Verlangen unverziglich eine elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle und eine
personliche Identifikationsnummer (PIN) zur Verfigung zu stellen, soweit dies noch nicht erfolgt ist, und

2. Versicherten ab dem 1. November 2023 als Verfahren zur nachtraglichen, sicheren Identifikation nach § 336 Absatz 4 Nummer 3
und zur sicheren Identifikation nach § 336 Absatz 5 auch die Nutzung eines elektronischen Identitatsnachweises nach § 18 des
Personalausweisgesetzes, nach § 12 des elD-Karte-Gesetzes oder nach § 78 Absatz 5 des Aufenthaltsgesetzes anzubieten.

(3a) Bei der Ausgabe von elektronischen Gesundheitskarten mit einer kontaktlosen Schnittstelle nach Absatz 3 informieren die
Krankenkassen Versicherte barrierefrei tUber

1. die Moglichkeit und das Verfahren, eine zugehorige personliche Identifikationsnummer (PIN) beantragen zu kénnen und

2. die Nutzungsmoglichkeiten solcher Karten fir Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1, 4,6 und 7.

Die Krankenkassen informieren nach Satz 1 auch die Versicherten, denen eine elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser
Schnittstelle ohne diese Informationen zur Verfugung gestellt wurde. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem
Bundesministerium flir Gesundheit halbjahrlich beginnend ab dem 1. Januar 2023 uber die jeweilige Anzahl der von den einzelnen
Kassen an die Versicherten ausgegebenen elektronischen Gesundheitskarten mit einer kontaktlosen Schnittstelle und die jeweilige
Anzahl der an die Versicherten versendeten PINs.

(4) Die elektronische Gesundheitskarte gilt nur fur die Dauer der Mitgliedschaft bei der ausstellenden Krankenkasse und ist nicht
Ubertragbar. Die Krankenkasse kann die Gultigkeit der Karte befristen.

(5) Spatestens bei der Versendung der elektronischen Gesundheitskarte an den Versicherten hat die Krankenkasse den Versicherten
umfassend und in allgemein verstandlicher, barrierefreier Form zu informieren uUber die Funktionsweise der elektronischen
Gesundheitskarte und die Art der personenbezogenen Daten, die nach § 291a auf der elektronischen Gesundheitskarte oder durch
sie zu verarbeiten sind.

(6) Die Krankenkasse hat bei der Ausstellung der elektronischen Gesundheitskarte die in der Richtlinie gemai § 217f Abs. 4b vor-
gesehenen MaBnahmen und Vorgaben zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme umzusetzen. Die
Krankenkasse kann zum Zwecke des in der Richtlinie zum 1.10.2023 vorzusehenden Abgleichs der Versichertenanschrift mit den
Daten aus dem Melderegister vor dem Versand der elektronischen Gesundheitskarte und deren personlicher Identifikationsnummer
(PIN) an den Versicherten die Daten nach § 34 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 5, 9 u. 11 des Bundesmeldegesetzes aus dem Melderegister abrufen.

(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2022 stellen die Krankenkassen den Versicherten gemaB den Festlegungen der Gesellschaft fur
Telematik ein technisches Verfahren barrierefrei zur Verfligung, welches die Anforderungen nach 8 336 Absatz 4 erfullt. Spatestens ab
dem 1. Februar 2024 stellen die Krankenkassen den Versicherten gemaB den Festlegungen der Gesellschaft fur Telematik ein
technisches und automatisiertes Verfahren barrierefrei zur Verfigung, um aus der Komponente nach § 360 Absatz 10 Satz 1 heraus
die Nutzung von Verfahren zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte nach § 336 Absatz 1 zu beantragen. Die Krankenkassen haben die
Voraussetzungen dafur zu schaffen, dass Versicherte ein Identifizierungsverfahren spatestens am Gbernachsten Werktag nach der
Beantragung nach Satz 2 nutzen konnen.

(7a) Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach Absatz 7 nicht nachgekommen, so stellt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen dies durch Bescheid fest. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen veroffentlicht auf seiner Internetseite ab dem
15. Mérz 2024 eine Ubersicht derjenigen Krankenkassen, die ihrer Verpflichtung nach Absatz 7 nicht nachgekommen sind. Die
Ubersicht ist laufend zu aktualisieren.

(8) Spatestens ab dem 1. Januar 2024 stellen die Krankenkassen den Versicherten erganzend zur elektronischen Gesundheitskarte
auf Verlangen eine sichere digitale Identitat fur das Gesundheitswesen barrierefrei zur Verfugung, die die Vorgaben nach Absatz 2
Nummer 1 und 2 erfullt und die Bereitstellung von Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 durch die Krankenkassen ermaoglicht. Ab dem 1.
Januar 2026 dient die digitale Identitat nach Satz 1 in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte zur Authentisierung des
Versicherten im Gesundheitswesen und als Versicherungsnachweis nach § 291a Absatz 1. Die Gesellschaft fur Telematik legt die
Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitat der digitalen Identitaten fest. Die Festlegung der Anforderungen an die
Sicherheit und den Datenschutz erfolgt dabei im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und der
oder dem Bundesbeauftragen fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit auf Basis der jeweils gliltigen Technischen Richtlinien
des Bundesamts fur Sicherheit in der Informationstechnik und unter Berticksichtigung der notwendigen Vertrauensniveaus der
unterstitzten Anwendungen. Eine digitale Identitat kann Uber verschiedene Auspragungen mit verschiedenen Sicherheits- und
Vertrauensniveaus verfugen. Das Sicherheits- und Vertrauensniveau der Auspragung einer digitalen Identitdt muss mindestens dem
Schutzbedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt wird. Abweichend von Satz 6 kann der Versicherte nach
umfassender Information durch die Krankenkasse Uber die Besonderheiten des Verfahrens in die Nutzung einer digitalen Identitat
einwilligen, die einem anderen angemessenen Sicherheitsniveau entspricht. Die Anforderungen an die Sicherheit und
Interoperabilitat dieses Nutzungsweges der digitalen Identitat werden von der Gesellschaft fir Telematik festgelegt. Die Festlegung
erfolgt hinsichtlich der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz im Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit. Krankenkassen sind
verpflichtet, spatestens ab dem 1. Oktober 2024 berechtigten Dritten die Nutzung der digitalen Identitaten nach Satz 1 zum Zwecke
der Authentifizierung von Versicherten zu ermoglichen. Berechtigte Dritte nach Satz 10 sind Anbieter von Anwendungen nach § 306
Absatz 4 oder Anbieter, fur die aufgrund eines Gesetzes oder einer Rechtsverordnung die Nutzung der digitalen Identitat nach Satz 1
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vorgeschrieben ist. Dartuber hinaus kann die Gesellschaft flr Telematik durch verbindlichen Beschluss nach 8§ 315 Absatz 1 Satz 1
Anbieter weiterer Dienste oder Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a als berechtigte Dritte diskriminierungsfrei
festlegen. Berechtigte Dritte dirfen zum Zweck der Authentifizierung von Versicherten mittels der digitalen Identitaten
personenbezogene Daten des Versicherten verarbeiten, sofern diese fur die Nutzung der digitalen Identitat erforderlich sind und der
Versicherte in die Nutzung der digitalen Identitat durch die jeweilige Anwendung eingewilligt hat. Bei der Verarbeitung sind die
Anforderungen des Datenschutzes einzuhalten. Spatestens ab dem 1. Juli 2023 stellen die Krankenkassen zur Nutzung berechtigten
Dritten Verfahren zur Erprobung der Integration der sicheren digitalen Identitat nach Satz 1 zur Verfligung.

(9) Die Versicherten kénnen uber eine von ihrer Krankenkasse angebotene Benutzeroberflache einen Nachweis der Berechtigung zur
Inanspruchnahme von Leistungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung von ihrer gesetzlichen Krankenkasse fir die Vorlage
bei einem Leistungserbringer anfordern, der unmittelbar von der Krankenkasse iiber ein sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 an den Leistungserbringer Ubermittelt wird. Fiir die Mitteilung der durchgefihrten Priifung des Nachweises nach Satz 1 durch
den Leistungserbringer gilt § 291b Absatz 3 entsprechend.

§291b
Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
(1) Die Krankenkassen haben Dienste zur Verfligung zu stellen, mit denen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer und Einrichtungen die Gultigkeit und die Aktualitat der Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 bei den Krankenkassen
online Uberprifen und diese Angaben aktualisieren kdnnen. Bis zum 31. Dezember 2025 haben die Krankenkassen auch Dienste zur
Verfugung zu stellen, mit denen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtungen die
Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 auch online auf der elektronischen Gesundheitskarte aktualisieren kdnnen.

(2) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben bei der erstmaligen Inanspruchnahme ihrer
Leistungen durch einen Versicherten im Quartal die Leistungspflicht der Krankenkasse durch die Nutzung der Dienste nach Absatz 1
zu prufen. Biszum 31. Dezember 2025 ermadglichen sie dazu den Abgleich der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten
Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den bei der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und die Aktualisierung der auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten. Ab dem 1.Januar 2026 erfolgt die Prifung nach Satz 1 durch einen
elektronischen Abruf der bei der Krankenkasse vorliegenden Daten nach § 291a Absatz 2 und 3. Bis zum 31. Marz 2026 kénnen die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer die Prifung auch nach Satz 2 durchfiihren. Die Tatsache, dass
die Prifung durchgefihrt worden ist, haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei einer
Prifungvor dem 1. Januar 2026 auf der elektronischen Gesundheitskarte, bei einer Priifung ab dem 1. Januar 2026 in ihren informations-
technischen Systemen, die zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, zu speichern. Die technischen
Einzelheiten zur Durchfuhrung der Prifung nach den Satzen 1 bis 3 sind in den Vereinbarungen nach § 295 Abs. 3 zu regeln.

(3) Die Mitteilung der durchgeflihrten Priifung nach Absatz 2 erfolgt als Bestandteil der an die Kassenarztlichen Vereinigungen zu
ubermittelnden Abrechnungsunterlagen nach § 295. Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und die
vertragsarztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, teilen den Krankenkassen die Durchfuhrung der Prifung
nach Absatz 2 bei der Ubermittlung der Abrechnungsunterlagen mit.

(4) An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, die Versicherte ohne personlichen Kontakt behandeln
oder die ohne personlichen Kontakt in die Behandlung des Versicherten einbezogen sind, sind von der Pflicht zur Durchfuhrung der
Prufung nach Absatz 2 ausgenommen. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nach Satz 1 haben
sich bis zum 30. Juni 2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieBen und uber die fur die Prufung nach Absatz 2
erforderliche Ausstattung zu verflugen, es sei denn, sie sind hierzu bereits als an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende
Leistungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 verpflichtet.

(5) Den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern, die ab dem 1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Prifung
nach Absatz 2 nicht hachkommen, ist die Vergltung vertragséarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu klrzen; an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern, die ihrer Pflicht zur Priifung nach Absatz 2 ab dem 1. Marz 2020
nicht nachkommen, ist die Verguitung vertragsarztlicher Leistungen pauschalum 2,5 Prozent zu kirzen. Die Verglitung ist so lange zu
kurzen, bis sich der betroffene an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur
angeschlossen hat und Uber die fur die Prifung nach Absatz 2 erforderliche Ausstattung verfugt. Die zur Teilnahme an der
vertragsarztlichen Versorgung ermichtigten Arzte, die in einem Krankenhaus tatig sind, und die zur Teilnahme an der
vertragsarztlichen Versorgung ermachtigten Krankenhduser sowie die nach 8 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund einer
Kooperationsvereinbarung mit der Kassenarztlichen Vereinigung in den Notdienst einbezogenen zugelassenen Krankenhauser sind
von der Klirzung der Verguitung vertragsarztlicher Leistungen bis zum 31. Dezember 2021 ausgenommen.

(6) Das Nahere zur bundesweiten Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis vereinbaren die
Vertragspartner im Rahmen der Vertrage nach § 87 Absatz 1.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die in den Absatzen 1 und 2 sowie in § 291 Absatz 2 Nummer 3, Absatz 8 und § 291a
Absatz 4 Satz 2 genannten Fristen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.
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Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (SGB V)

Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur
Erster Abschnitt Anforderungen an die Telematikinfrastruktur
8306 Telematikinfrastruktur
§307 Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten
§308 Vorrangvon technischen SchutzmaBnahmen
§309 Protokollierung
Zweiter Abschnitt Gesellschaft fiir Telematik
Erster Titel Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik
§310 Gesellschaft fur Telematik
§311 Aufgaben der Gesellschaft fur Telematik
§312 Auftrage an die Gesellschaft fir Telematik
§313  Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur
§314 Informationspflichten der Gesellschaft fur Telematik
§315 Verbindlichkeit der Beschlisse der Gesellschaft fiir Telematik
8316 Finanzierung der Gesellschaft fur Telematik; Verordnungsermachtigung
Zweiter Titel Beirat der Gesellschaft fiir Telematik
8317 Beirat der Gesellschaft fir Telematik
§318 Aufgaben des Beirats
§318a Digitalbeirat der Gesellschaft fur Telematik
§318b Evaluierung
Dritter Titel Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik
§319  Schlichtungsstelle der Gesellschaft flr Telematik
8320 Zusammensetzungder Schlichtungsstelle; Finanzierung
§321 Beschlussfassungder Schlichtungsstelle
§322 Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit Uber die Schlichtungsstelle

Dritter Abschnitt Betrieb der Telematikinfrastruktur
§323 Betriebsleistungen
8324  Zulassungvon Anbietern von Betriebsleistungen
§325  Zulassungvon Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur
§326 Ubergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur Regelung des Sozialen Entschadigungsrechts
§326 Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne Zulassung oder Bestatigung
8327 Nutzungvon Diensten der Telematikinfrastruktur durch weitere Dienste und Anwendungen; Bestatigungsverfahren
§328 Gebuhren und Auslagen; Verordnungsermachtigung
Vierter Abschnitt Uberwachung von Funktionsfahigkeit und Sicherheit
§329 MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren fur die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur
§330 Vermeidung von Storungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten und Prozesse der Telematikinfrastruktur
§331  MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung der Sicherheit, Verfigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur
§332 Anforderungen an die Wartung von Diensten
§332a Unzuldssige Beschrankungen durch Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die vertragséarztliche Versorgung, die
vertragszahnarztliche Versorgung, die pflegerische Versorgung, flir Krankenhauser und Apotheken sowie furr Vorsorgeeinrichtungen und
Rehabilitationseinrichtungen
§332b Rahmenvereinbarungen mit Anbietern und Herstellern informationstechnischer Systeme
§333  Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

Funfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Erster Titel Allgemeine Vorschriften
§334 Anwendungen der Telematikinfrastruktur
8335 Diskriminierungsverbot
§336 Zugriffsrechte der Versicherten
8337 Rechtder Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie auf Erteilung von Zugriffsberechtigungen auf Daten
§338 Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte
§339 Voraussetzungen fur den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechtigten Personen
§340 Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen sowie von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
Zweiter Titel Elektronische Patientenakte
§341 Elektronische Patientenakte
Erster Untertitel Angebot und Einrichtung der elektronischen Patientenakte
§342 Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte
§342a Ombudsstellen
§343 Informationspflichten der Krankenkassen
§344  Einwilligung der Versicherten und Zulassigkeit der Datenverarbeitung durch die Krankenkassen u. Anbieter der elektronischen Patientenakte
§345 Angebot und Nutzung zusétzlicher Inhalte und Anwendungen
Zweiter Untertitel Nutzung der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten
§346 Unterstitzung bei der elektronischen Patientenakte
§347  Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch Leistungserbringer
§348  Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch Krankenhauser
§349  Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 und von elektronischen
Arztbriefen in die elektronische Patientenakte
§350 Ubertragungvon bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte
§350a Anspruchder Versicherten auf Digjtalisierung von in Papierform vorliegenden medizinischen Informationen; Ubertragung in die elektronische Patientenakte
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§351  Ubertragung von Daten aus Anwendungen nach § 33a in die elektronische Patientenakte; Bereitstellung von Daten der elektronischen
Patientenakte im grenzibergreifenden Austausch

Dritter Untertitel Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der elektronischen Patientenakte

§352  Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen

§353  Erteilung der Einwilligung

Vierter Untertitel Festlegungen fiir technische Voraussetzungen und semantische und syntaktische Interoperabilitidt von Daten

§354  Festlegungen der Gesellschaft fur Telematik fur die elektronische Patientenakte

§355 Festlegungen fir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten in der elektronischen Patientenakte

Dritter Titel Erklarungen des Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie Hinweise auf deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort

§356  Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende

Vierter Titel Hinweis des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen

§357  Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfigungen

Fuinfter Titel Elektronischer Medikationsplan, elektronische Notfalldaten und elektronische Rechnung
§358 Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer Medikationsplan
§359  Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten, Nutzung der elektronischen Patientenkurzakte in der
grenzlberschreitenden Versorgung
§359a Elektronische Rechnung

Sechster Titel Ubermittlung arztlicher Verordnungen
§360 Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen
§361  Zugriff auf arztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur
§361a Einwilligungsbasierte Ubermittlung von Daten aus vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen; Verordnungserméachtigung
§361b Zugriff auf arztliche Verordnungen digitaler Gesundheitsanwendungen in der Telematikinfrastruktur

Siebter Titel Nutzung der Telematikinfrastruktur durch weitere Kostentrager und durch das Zentrale Vorsorgeregister
8362 Nutzungvon elektronischen Gesundheitskarten oder digitalen Identitaten fir Versicherte von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, fur Polizeivollzugsbeamte, flr
sonstige heilflirsorgeberechtigte Beamte oder flir Soldaten der Bundeswehr
§362a Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte bei Krankenbehandlung der Sozialen Entschadigung nach dem Vierzehnten Buch
§362b Nutzung der Telematikinfrastruktur durch das Zentrale Vorsorgeregister

Achter Titel Verfiigbarkeit von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur fiir Forschungszwecke

§363 Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken; Verordnungsermachtigung

Sechster Abschnitt Telemedizinische Verfahren

§364 Vereinbarung Uber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung von Rontgenaufnahmen

8365 Vereinbarung Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragsarztlichen Versorgung

§366 Vereinbarung Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragszahnarztlichen Versorgung

8367 Vereinbarung Uber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien

§367a Vereinbarung Gber technische Verfahren bei telemedizinischem Monitoring

§368 Vereinbarung Uber ein Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprechstunde

§369  Prifung der Vereinbarungen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

§370 Entscheidung der Schlichtungsstelle

§370a Unterstitzung der Kassenarztlichen Vereinigungen bei der Vermittlung telemedizinischer Angebote durch die Kassenarztliche
Bundesvereinigung, Verordnungsermachtigung

§370b Technische Verfahren in strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen; Verordnungsermachtigung

Siebter Abschnitt Anforderungen an Schnittstellen in informationstechnischen Systemen

§371 Integration offener und standardisierter Schnittstellen in informationstechnische Systeme

§372  Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fur informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung

8373  Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fir informationstechnische Systeme in Krankenhausern und in der
pflegerischen Versorgung; Gebiihren und Auslagen; Verordnungsermachtigung

§374  Abstimmung zur Festlegung sektorenilibergreifender einheitlicher Vorgaben

§374a Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten

§375 (aufgehoben)

Achter Abschnitt Finanzierung und Kostenerstattung

§376  Finanzierung

§377 Finanzierung der den Krankenhausern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

§378 Finanzierung der den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

§379 Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

§380 Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmittelerbringern, Hilfsmittelerbringern, zahntechnischen Laboren,
Erbringern von Soziotherapie nach § 37a sowie weiteren Leistungserbringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

§381 Finanzierung der den Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

§382  Erstattung der dem Offentlichen Gesundheitsdienst entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

§382a Erstattung der den Betriebsarzten entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

§383  Erstattung der Kosten fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsarztlichen Versorgung

Zwolftes Kapitel Interoperabilitdt und Cybersicherheit im Gesundheitswesen; Nationales Gesundheitsportal

§386 Rechtauf Interoperabilitat
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Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur

Erster Abschnitt Anforderungen an die Telematikinfrastruktur
§ 306

Telematikinfrastruktur
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium flir Gesundheit, der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer, die
Bundeszahnarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen die Telematikinfrastruktur. Die
Telematikinfrastruktur ist die interoperable und kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur, die der
Vernetzung von Leistungserbringern, Kostentragern, Versicherten und weiteren Akteuren des Gesundheitswesens sowie der
Rehabilitation und der Pflege dient und insbesondere
1. erforderlich istfur die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der Anwendungen der Telematikinfrastruktur
2. geeignetist

a) fur die Nutzung weiterer Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur ohne Nutzung der elektronischen

Gesundheitskarte nach § 327 und

b) furdie Verwendung fir Zwecke der Gesundheits- und pflegerischen Forschung.
Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fir Gesundheit, und die in Satz 1 genannten
Spitzenorganisationen nehmen die Aufgabe nach Satz 1 nach MaBgabe des § 310 durch eine Gesellschaft fur Telematik wahr.

(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst
1. eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus Komponenten zur Authentifizierung, zur elektronischen Signatur, zur
Verschlusselung sowie Entschliisselung und zur sicheren Verarbeitung von Daten in der zentralen Infrastruktur,
2. einezentrale Infrastruktur bestehend aus
a) a)sicheren Zugangsdiensten als Schnittstelle zur dezentralen Infrastruktur und
b) b)einem gesicherten Netz einschlieBlich der fur den Betrieb notwendigen Dienste sowie
3. eine Anwendungsinfrastruktur bestehend aus Diensten fur die Anwendungen nach diesem Kapitel.
(3) Fur die Verarbeitung der zu den besonderen Kategorien im Sinne von Artikel 9 der Verordnung (EU) 2016/679 gehdrenden
personenbezogenen Daten in der Telematikinfrastruktur gilt ein dem besonderen Schutzbedarf entsprechendes hohes Schutzniveau,
dem durch entsprechende technische und organisatorische MaBnahmen im Sinne des Artikels 32 der Verordnung (EU) 2016/679
Rechnung zu tragen ist.

Zweiter Abschnitt Gesellschaft fiir Telematik
Erster Titel Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik

§ 311
Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Mérz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)
(1) Im Rahmen des Auftrags nach 8 306 Absatz 1 hat die Gesellschaft fur Telematik nach MaBgabe der Anforderungen geman 8§ 306
Absatz 3 folgende Aufgaben:
1. zur Schaffung der Telematikinfrastruktur:
a) Erstellung der funktionalen und technischen Vorgaben einschlieBlich eines Sicherheitskonzepts,
b) Festlegungvon Inhalt und Struktur der Datensatze flir deren Bereitstellung und Nutzung, soweit diese Festlegung nicht nach
§ 355 durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung oder die Deutsche Krankenhausgesellschaft erfolgt,
c) Erstellung von Vorgaben fiir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur und Uberwachung der Umsetzung dieser
Vorgaben,
d) Sicherstellung der notwendigen Test-, Bestatigungs- und ZertifizierungsmaBnahmen und
e) Festlegungvon Verfahren einschlieBlich der daftir erforderlichen Authentisierungsverfahren zur Verwaltung
aa) der Zugriffsberechtigungen nach dem Fulinften Abschnitt und
bb) der Steuerung der Zugriffe auf Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2,
2. Aufbau der Telematikinfrastruktur und insoweit Festlegung der Rahmenbedingungen fur Betriebsleistungen sowie Vergabe von
Auftragen fur deren Erbringung an Anbieter von Betriebsleistungen oder Zulassung von Betriebsleistungen,
3. Betrieb des elektronischen Verzeichnisdienstes nach § 313,
4. Zulassung der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur einschlieBlich der Verfahren zum Zugriff auf diese
Komponenten und Dienste,
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5. Zulassung der sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Dokumente (ber die
Telematikinfrastruktur,

6. Festlegung der Voraussetzungen fir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir weitere Anwendungen und fiir Zwecke der
Gesundheitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Durchfiihrung der Verfahren zur Bestatigung des Vorliegens
dieser Voraussetzungen,

7. Gewabhrleistung einer diskriminierungsfreien Nutzung der Telematikinfrastruktur fir weitere Anwendungen und flir Zwecke der

Gesundheitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 unter vorrangiger Berlcksichtigung der elektronischen

Anwendungen, die der Erfullung von gesetzlichen Aufgaben der Kranken- und Pflegeversicherung, der Rentenversicherung und

der Unfallversicherung dienen,

8.Errichtung eines Kompetenzzentrums fur Interoperabilitdtim Gesundheitswesen,

9. Koordinierung der Ausgabeprozesse der in der Telematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Authentifizierungsmittel,
insbesondere der Karten und Ausweise gemaB den 88§ 291 und 340, im Benehmen mit den Kartenherausgebern, Uberwachung
der Ausgabeprozesse und Vorgabe von verbindlichen MaBnahmen, die bei Sicherheitsmangeln zu ergreifen sind,

10. Entwicklung und Zurverfigungstellung der Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die
Anwendung zur Ubermittlung drztlicher Verordnungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 nach MaBgabe des § 360 Absatz 10
ermoglichen, als Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse,

11. Unterstutzung des Robert Koch-Instituts bei der Entwicklung und dem Betrieb des elektronischen Melde- und
Informationssystems nach 8§ 14 des Infektionsschutzgesetzes,

12. Betrieb von Komponenten und Diensten der zentralen Infrastruktur gemaB § 306 Absatz 2 Nummer 2, die zur Gewahrleistung der
Sicherheit oder fur die Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind,
nach MaBgabe des § 323 Absatz 2 Satz 3,

13. Planung, Durchfihrung und Unterstitzung der Erprobungs- und Einfuhrungsphasen von Anwendungen und

14. Unterstlutzung der Trager der gesetzlichen Unfallversicherung mit MaBnahmen, damit Leistungserbringer und Trager der
gesetzlichen Unfallversicherung die Telematikinfrastruktur zur Erfullung ihrer Aufgaben nach den 88 27 und 27a des Siebten
Buches nutzen kdnnen,

15. Unterstutzung sowie Koordinierung der Weiterentwicklung und der Zurverfigungstellung der elektronischen
Arbeitsunfahigkeitsmeldung nach § 295,

16. die kontinuierliche konzeptionelle Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte hin zu einem personlichen
Gesundheitsdatenraum, der eine datenschutzkonforme und sichere Verarbeitung strukturierter Gesundheitsdaten ermdglicht und

17. Unterstltzung bei der Umsetzung und Fortschreibung der Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums flir Gesundheit.

Bei der Gesellschaft fur Telematik unmittelbar fur die Erfullung der Aufgabe nach Satz 1 Nummer 14 entstehende Kosten werden von

den Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung getragen. Die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung legen die Einzelheiten der

Kostenerstattung im Einvernehmen mit der Gesellschaft flir Telematik fest.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik hat Festlegungen und MaBnahmen nach Absatz 1 Nummer 1, die Fragen der Datensicherheit
berlihren, im Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen und Festlegungen und MaBnahmen
nach Absatz 1 Nummer 1, die Fragen des Datenschutzes berthren, im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit zu treffen. Bei der Gestaltung der Verfahren nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e
berucksichtigt die Gesellschaft fur Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die
Zugriffsberechtigungen kunftig auf weitere Leistungserbringergruppen ausgedehnt werden kénnen.

©

(3) Die Gesellschaft fur Telematik nimmt auf europaischer Ebene, insbesondere im Zusammenhang mit dem grenzuberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits die auf europaischer Ebene
getroffenen Festlegungen mit den Vorgaben fur die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen vereinbar sind und dass
andererseits die Vorgaben fur die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen mit den europaischen Vorgaben vereinbar sind. Die
Gesellschaft fur Telematik hat die flir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu
treffen und hierbei die auf européischer Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu bericksichtigen. Die Datensicherheit ist dabei
nach dem Stand der Technik zu gewahrleisten.

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben hat die Gesellschaft fir Telematik die Interessen von Patienten zu wahren und die Einhaltung
der Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten sowie zur Barrierefreiheit sicherzustellen. Sie hat Aufgaben nur insoweit
wahrzunehmen, als dies zur Schaffung einer interoperablen, kompatiblen und sicheren Telematikinfrastruktur erforderlich ist.

(5) Mit Teilaufgaben der Gesellschaft fur Telematik konnen einzelne Gesellschafter mit Ausnahme der Bundesrepublik Deutschland
oder Dritte beauftragt werden. Hierbei hat die Gesellschaft fur Telematik die Interoperabilitat, die Kompatibilitat und das notwendige
Sicherheitsniveau der Telematikinfrastruktur zu gewahrleisten.

(6) Die Gesellschaft fur Telematik legtin Abstimmung mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sichere Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten (iber die
Telematikinfrastruktur fest. Die festgelegten Verfahren veroffentlicht die Gesellschaft fur Telematik auf ihrer Internetseite. Der Anbieter
eines Dienstes fiir ein Ubermittlungsverfahren muss die Anwendung der festgelegten Verfahren gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik
in einem Zulassungsverfahren nachweisen. Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen konnen Anbieter eines zugelassenen Dienstes
fUr ein sicheres Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Dokumente nach Satz 1 sein, sofern der Dienst nur Kassenarztlichen
Vereinigungen sowie deren Mitgliedern zur Verfigung gestellt wird. Fir das Zulassungsverfahren nach Satz 3 gilt § 325. Die fur das
Zulassungsverfahren erforderlichen Festlegungen hat die Gesellschaft fiur Telematik zu treffen und auf ihrer Internetseite zu
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veroffentlichen. Die Gesellschaft fir Telematik legt die Rahmenbedingungen zu den Inhalten und fur die Nutzung der sicheren Verfahren
nach Satz 1 fest und veréffentlicht diese auf ihrer Internetseite. Nach 8 324 zugelassene Anbieter eines sicheren Verfahrens nach Satz 1
sind verpflichtet, die fur ihr Verfahren geltenden Rahmenbedingungen nach Satz 7 in ihrem jeweils aktuellen Stand den Nutzern des
sicheren Verfahrens bekannt zu machen und als Voraussetzung fiir die Nutzung des sicheren Verfahrens zu vereinbaren. Sofern ein
Nutzer die Vereinbarung nach Satz 8 ablehnt oder diese annimmt, aber gegen Bestimmungen der Rahmenbedingungen nach Satz 7
verstoBt, hat die Gesellschaft fiir Telematik das Recht, den Zugang des Nutzers zu dem betroffenen sicheren Ubermittlungsverfahren zu
sperren. Der Anbieter des betroffenen Dienstes fur das sichere Verfahren hat die Gesellschaft fur Telematik bei der Sperrung des Zugangs
des Nutzers nach Satz 9 zu unterstitzen. Die Gesellschaft fur Telematik trifft die Rahmenbedingungen nach Satz 7im Benehmen mitdem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit. Die Kosten, die nach diesem Absatz bei der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit entstehen, sind durch die Gesellschaft flir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft flir Telematik legt die Einzelheiten
der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.

(7) Bei der Vergabe von Auftragen durch die Gesellschaft fur Telematik ist unterhalb der Schwellenwerte nach § 106 des Gesetzes
gegen Wettbewerbsbeschrankungen die Unterschwellenvergabeordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Februar 2017
(BAnz. AT 07.02.2017 B1; BAnz. AT 07.02.2017 B2) anzuwenden. Fur die Verhandlungsvergabe von Leistungen geman 8§ 8 Absatz 4
Nummer 17 der Unterschwellenvergabeordnung werden die Ausfuhrungsbestimmungen vom Bundesministerium fir Gesundheit
festgelegt. Teil 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bleibt unberuhrt.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik hat bei der Entscheidung Gber grundlegende MaBnahmen, die die Schaffung und den Aufbau der
Telematikinfrastruktur betreffen, jeweils die voraussichtlichen Gesamtkosten fur die Umsetzung der MaBnahmen im
Gesundheitswesen und auch in der Pflege zu ermitteln, zu berticksichtigen und nachprufbar zu dokumentieren.

(9) Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 nimmt die in § 385 und in der
auf Grund des 8 385 Absatz 1 Satz 1 erlassenen Rechtsverordnung sowie die in § 14a Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes
genannten Aufgaben wahr.

Funfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Erster Titel Allgemeine Vorschriften

§334
Anwendungen der Telematikinfrastruktur
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
(1) Die Anwendungen der Telematikinfrastruktur dienen der Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, der Qualitat und der Transparenz der
Versorgung.

8. .

(2) Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 werden von der elektronischen Gesundheitskarte unterstutzt. Ab der
Zurverfligungstellung der elektronischen Patientenakte gemaR § 342 Absatz 1 Satz 2 wird die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 geman § 358 Absatz 8 technisch in die Anwendung nach Absatz 1 Satz2 Nummer 1 tberfihrt. Die Anwendung nach Absatz
1 Satz 2 Nummer 7 wird innerhalb der im Wege der Rechtsverordnung gemag § 342 Absatz 2b festzulegenden Frist in der Anwendung
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 gespeichert und in dieser Anwendung geman § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c bereitgestellt.
Ab dem im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festzulegenden Zeitpunkt werden die Anwendungen nach Absatz 1 Satz
2 Nummer 2 und 3 gemaB § 356 Absatz 3 und § 357 Absatz 4 in die Anwendung nach Absatz 1 Satz2 Nummer 1 Gberfihrtund in dieser
Anwendung geman § 341 Absatz 2 Nummer 7 gespeichert.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik kann Giber die in Absatz 1 genannten Anwendungen hinaus bereits Festlegungen und MaBnahmen
zu zusatzlichen Anwendungen der Telematikinfrastruktur treffen, die insbesondere dem weiteren Ausbau des elektronischen
Austausches von Befunden, Diagnosen, Therapieempfehlungen, Behandlungsberichten, Formularen, Erklarungen und Unterlagen
dienen. Die Zulassung gemaB § 325 Absatz 1 darf erst erfolgen, wenn die insoweit erforderlichen gesetzlichen Rahmenbedingungen,
wie insbesondere die Bestimmung als Anwendung der Telematikinfrastruktur in Absatz 1 sowie die Zugriffsberechtigungen auf Daten
der Anwendung, in Kraft getreten sind.

(4) Beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte wird zum 1. Januar 2021 eine Meldestelle fir die Nutzer von
Anwendungen nach Absatz 1 eingerichtet, die versorgungsrelevante Fehlerkonstellationen bei der Nutzung dieser Anwendungen im
medizinischen Versorgungsalltag in nicht personenbezogener Form erfasst und systematisch bewertet. Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte Gbermittelt seine Bewertung der Gesellschaft flir Telematik, die diese bei der Weiterentwicklung
der Anwendungen nach Absatz 1 zu berticksichtigen hat.
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§ 339
Voraussetzungen fir den Zugriff von Leistungserbringern
und anderen zugriffsberechtigten Personen
(DigiG v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
(1) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen dirfen nach MaBgabe der §8§ 352, 356, 357 und
359 auf personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz
2 Nummer 1 bis 5 und 7 zugreifen, soweit die Versicherten hierzu ihre

(1a) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, dtirfen nach MaBgabe der §§ 352 und 359
auf personenbezogene Daten, insbesondere auf Gesundheitsdaten der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1, 4, 5 und 7 zugreifen, soweit die Versicherten hierzu ihre Einwilligung erteilt haben. Die Zugriffsvoraussetzungen nach den
8§ 356 und 357 bleiben unberuhrt.

(2) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen durfen nach MaBgabe des § 361 auf
personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 zugreifen.

(3) Auf Daten in einer Anwendung nach 8§ 334 Abs. 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 durfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach
den §§ 352, 356 Abs. 1, 8 357 Abs. 1 und § 359 Abs. 1 mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitat der
Versicherten nach § 291 Abs. 8 Satz 1 nur mit einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis
oder mit einer digitalen Identitat nach § 340 Abs. 6 in Verbindung mit einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringer-
institutionen zugreifen.

(4) Abweichend von Absatz 3 durfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer zur Versorgung der Versicherten ohne den Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitat der Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1 und unabhangig von einem
zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung auf Daten in einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zugreifen, wenn
die Versicherten diese Zugriffsberechtigung tUber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats erteilt haben.

(5) Die in den 88 352, 356 Abs. 1, 8§ 357 Abs. 1 und § 359 Abs. 1 genannten zugriffsberechtigten Personen, die nicht tber einen
elektronischen Heilberufsausweis verfuigen, durfen auf Daten in einer Anwendung nach 8 334 Abs. 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7
mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder mit einer digitalen Identitat der Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1 oder gemaf
Abs. 4 nur zugreifen, wenn sie fur diesen Zugriff von einer Person autorisiert werden, die Uber einen ihrer Berufszugehorigkeit
entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis oder eine digitale Identitat nach § 340 Abs. 6 verfligt. Es ist nachprifbar elektronisch
zu protokollieren, wer auf welche Daten zugegriffen hat und von welcher Person die zugreifende Person fir den Zugriff autorisiert wurde.

(6) Der elektronische Heilberufsausweis muss Uber eine Moglichkeit zur sicheren Authentifizierung und zur Erstellung qualifizierter
elektronischer Signaturen verfugen.

Flinfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Zweiter Titel Elektronische Patientenakte

§ 341
Elektronische Patientenakte
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektronische Akte, die den Versicherten von den Krankenkassen
geman § 342 zur Verfligung gestellt wird. Die Nutzung ist flir die Versicherten freiwillig. Mit ihr sollen den Versicherten Informationen,
insbesondere zu Befunden, Diagnosen, durchgeflihrten und geplanten TherapiemaBnahmen sowie zu Behandlungsberichten, fur
eine einrichtungs-, fach- und sektorenubergreifende Nutzung fur Zwecke der Gesundheitsversorgung, insbesondere zur gezielten
Unterstutzung von Anamnese, Befunderhebung und Behandlung, barrierefrei elektronisch bereitgestellt werden. Die Versicherten-
und Widerspruchsrechte im Hinblick auf die elektronische Patientenakte nach Satz 1 kénnen ab Vollendung des 15. Lebensjahres
ausgeubt werden.

(2) Es besteht die Moglichkeit zur Einstellung folgender Daten in die elektronische Patientenakte:

1.  medizinische Informationen Uber den Versicherten fur eine einrichtungsubergreifende, fachibergreifende und
sektorenubergreifende Nutzung, insbesondere

2. Daten zum Nachweis der regelmaBigen Inanspruchnahme zahnarztlicher Vorsorgeuntersuchungen gemaB § 55 Absatz 1 in
Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 (elektronisches Zahn-Bonusheft),

3. DatengemaB dernach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und Abs. 4 in Verbindung mit § 26 beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Friherkennung von Krankheiten bei Kindern (elektronisches Untersuchungsheft fir Kinder),
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4. Daten gemaRB der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit den 88 24c bis 24f beschlossenen Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses uber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(elektronischer Mutterpass) sowie Daten, die sich aus der Versorgung der Versicherten mit Hebammenbhilfe ergeben,

5. Daten der Impfdokumentation nach 8§ 22 des Infektionsschutzgesetzes (elektronische Impfdokumentation),

6. Gesundheitsdaten, die durch den Versicherten zur Verfigung gestellt werden,

7. Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
a) Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2,

b) Vorsorgevollmachten oder Patientenverfligungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3,
8. beiden Krankenkassen gespeicherte Daten tber die in Anspruch genommenen Leistungen des Versicherten,
. Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versicherten nach § 33a,

10. Daten zur pflegerischen Versorgung des Versicherten nach den 88 24g, 37, 37b, 37c, 39a und 39c, der Haus- oder Heimpflege
nach § 44 des Siebten Buches und der Pflege nach dem Elften Buch,

11. Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen nach 8 360 und Dispensierinformationen,

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausgestellte Bescheinigung tUber eine Arbeitsunfahigkeit,

13. sonstige von den Leistungserbringern fur den Versicherten bereitgestellte Daten, insbesondere Daten, die sich aus der
Teilnahme des Versicherten an strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten gemag § 137f ergeben,

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

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

16. Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende.

(3) Die fur die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste werden auf Antrag des jeweiligen Anbieters der

Komponenten und Dienste nach § 325 von der Gesellschaft fur Telematik zugelassen.

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfligung stellen, sind gemaB § 307 Absatz 4 die
fur die Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nutzung der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7
der Verordnung (EU) 2016/679. § 307 Absatz 1 bis 3 bleibt unberihrt. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1 kénnen die
Krankenkassen mit der Zurverfligungstellung von elektronischen Patientenakten fur ihre Versicherten Anbieter von elektronischen
Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftragen.

(5) Die Telematikinfrastruktur darf nur fir solche nach § 325 zugelassenen elektronischen Patientenakten verwendet werden, die von
einer Krankenkasse, von Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder von den sonstigen Einrichtungen gemaB 8 362 Absatz 1
angeboten werden.

(6) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegeniber der jeweils zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung oder Kassenzahnarztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass sie uber die fur den Zugriff auf die
elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfigen. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021
erbracht, ist die Vergltung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu klrzen; die Vergltung ist so lange zu kurzen, bis
der Nachweis gegenliber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht ist. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Frist nach
Satz 1 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates verlangern. Die Kiirzungsregelung nach Satz 2 findet im Fall, dass
bereits eine Kurzung der Vergutung nach 8 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung berichten zum Ende eines jeden Quartals Uber den Anteil der an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer, deren Vergutung vertragsarztlicher Leistungen gemaB Satz 2 gekurzt wurde. Die dafur
notwendigen Informationen erhalten sie von den fiir die Durchflihrung der Klirzung nach Satz 2 jeweils zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigungen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen.

(7) Die Krankenhauser haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit den fur den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen
Komponenten und Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieBen. Soweit Krankenhauser
ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach Satz 1 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des
Krankenhausentgeltgesetzes oder 8§ 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden. Die Kirzungsregelung nach Satz 2
findetim Fall, dass bereits eine Kiirzung der Vergutung nach 8§ 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung.

(8) Ambulante und stationare Pflegeeinrichtungen nach dem Elften Buch haben bis zum 1. Juli 2025 alle Voraussetzungen zu erfullen,
um den Zugriff auf die elektronische Patientenakte und den Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach § 306 umzusetzen.

Flnfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Zweiter Titel Elektronische Patientenakte
Erster Untertitel Angebot und Einrichtung der elektronischen Patientenakte

§342
Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte *)Fassungab 15.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)
(1) Die Krankenkassen sind bis zum 14. Januar 2025 verpflichtet, jedem Versicherten auf Antrag und mit seiner Einwilligung eine nach
§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fur Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfugung zu stellen, die den
Anforderungen gemaB Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a bis f und n bis r und Nummer 3 entspricht. Ab dem 15. Januar 2025 sind die
Krankenkassen verpflichtet, jedem Versicherten, der nach vorheriger Information gemaB 8 343 der Einrichtung einer elektronischen
Patientenakte gegenlber der Krankenkasse hicht innerhalb einer Frist von sechs Wochen widersprochen hat, eine nach § 325 Absatz
1 von der Gesellschaft fur Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfugung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den
Anforderungen gemaB Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis v, Nummer 2 bis 4 sowie gemaB den Absatzen 2a bis 2c entspricht.
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(2) Die elektronische Patientenakte muss technisch insbesondere gewéahrleisten, dass

1. mit der Bereitstellung nach MaBgabe des Absatzes 1 Satz 1 oder Satz 2

3

die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 6 bis 9, 11, 12 und 15 barrierefrei zur Verfigung gestellt werden kdnnen;

die Versicherten Uiber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats ihre Rechte gemaB den §8 336 und 337 barrierefrei
wahrnehmen kénnen;

die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats eine Einwilligung gegenuber Zugriffsberechtigten
nach 8§ 352 in den Zugriff sowohl auf spezifische Dokumente und Datenséatze als auch auf Gruppen von Dokumenten und
Datenséatzen der elektronischen Patientenakte barrierefrei erteilen konnen;

die Versicherten, die nicht gemaB 8336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats nutzen, den
Zugriffsberechtigten nach § 352 in der Umgebung der Zugriffsberechtigten eine Einwilligung in den Zugriff mindestens auf
Kategorien von Dokumenten und Datenséatzen, insbesondere auf medizinische Fachgebietskategorien, erteilen kdnnen;
durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung durch zugriffsberechtigte
Leistungserbringer standardmanig auf eine Woche beschrankt ist;

die Versicherten die Dauer der Zugriffsberechtigungen selbst festlegen konnen, wobei die Mindestdauer einen Tag betragtund
auch unbefristete Zugriffsberechtigungen vergeben werden kénnen;

die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats gegenliber der Krankenkasse sowohl der
Ubermittlung und Speicherung von Daten nach § 350 in die elektronische Patientenakte als auch nach § 344 Absatz 3 einer
bereitgestellten elektronischen Patientenakte widersprechen kénnen;

die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats gegenuber einzelnen Zugriffsberechtigten nach §
352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte
barrierefrei widersprechen kdénnen; der Widerspruch muss sowohl auf alle Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt
als auch lediglich auf Datensatze und Informationsobjekte, die gesamthaft und zusammenhangend gemaB den Absatzen 2a,
2b oder 2c in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden (Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte),
beschrankt werden kénnen;

die Versicherten, die nicht gemaB § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats nutzen, bei der Ombudsstelle
nach § 342a einen Widerspruch gegenuliber einzelnen Zugriffsberechtigten nach 8§ 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15und 19, auch
in Verbindung mit Satz 2, gegen den Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt erklaren kénnen; die
Mboglichkeit, gemaB § 347 Absatz 1 und 3 in der Umgebung der Zugriffsberechtigten einen Widerspruch gegen die
Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte zu erklaren, bleibt unberihrt;

die Versicherten uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats eine Einwilligung gegenuber einzelnen Zugriffs-
berechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, in den Zugriff auf Daten in der elektronischen
Patientinnen und Patientenakte barrierefrei erteilen kdnnen; die Einwilligung muss sowohl lediglich auf Datensatze und
Informationsobjekte, die gemaB den Absatzen 2a, 2b oder 2c als Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte in der
elektronischen Patientenakte verarbeitet werden, als auch auf alle Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt
erstreckt werden kénnen;

die Versicherten, die nicht gemaB § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats nutzen, eine Einwilligung
gegenuber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten in den Zugriff auf die Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt erteilen konnen;

durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung durch zugriffsberechtigte
Leistungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 4 und 7 bis 15, auch in Verbindung mit Satz 2, standardmaBig auf 90 Tage
beschrankt ist, und die Dauer der Zugriffsberechtigung durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach § 352 Satz 1
Nummer 5, 6 und 16 bis 19, auch in Verbindung mit Satz 2, durch eine entsprechende technische Voreinstellung
standardmaBig auf drei Tage beschrankt ist;

die Versicherten Uber die Benutzeroberfldche eines geeigneten Endgerats die Dauer der Zugriffsberechtigungen selbst
festlegen konnen, wobei die Mindestdauer einen Tag betragt und auch unbefristete Zugriffsberechtigungen vergeben
werden kénnen;

den Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats die Protokolldaten gemaB § 309 Absatz 1 in
praziser, transparenter, verstandlicher, auswertbarer und leicht zuganglicher Form und in einer klaren und einfachen Sprache
sowie barrierefrei bereitgestellt werden;

bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 16 aus der bisherigen elektronischen
Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der gewahlten Krankenkasse zur Verfugung gestellt werden kdnnen;

von den Versicherten bestimmte Vertreter die Rechte nach den Buchstaben b, ¢, f, g, h, j, m, n, s, t, u und vwahrnehmen kénnen;
die Versicherten bei ihrem Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der Benutzeroberfldche eines geeigneten
Endgerats vor dem Loschen von Daten in der elektronischen Patientenakte auf die Moglichkeit, den Zugriff auf Daten zu
beschranken, sowie auf die moglichen Folgen einer Loschung und einer Beschrankung des Zugriffs hingewiesen werden;
die Versicherten Uber die Benutzeroberflaiche eines geeigneten Endgerats auf Informationen des Nationalen
Gesundheitsportals nach § 395 barrierefrei zugreifen konnen;

die Versicherten uber die Benutzeroberfladche eines geeigneten Endgerats der Verarbeitung von Anwendungsfallen der
elektronischen Patientenakte gemaB den Absatzen 2a, 2b oder 2c in ihrer elektronischen Patientenakte einzeln
widersprechen oder einen entsprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen kdnnen; bei einem Widerspruch ist der
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jeweilige Anwendungsfall der elektronischen Patientenakte einschlieBlich aller darin gespeicherten Daten unverzuglich und
vollstandig zu loschen; soweit in den jeweiligen Anwendungsfallen der elektronischen Patientenakte Daten verarbeitet
werden, die automatisiert aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die elektronische Patientenakte
Ubermittelt und dort gespeichert werden, sind diese im Fall eines Widerspruchs gegen den jeweiligen Anwendungsfall jeweils
von der vollstandigen Loschung ausgenommen;

t) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats jeweils der Ubermittlung und Speicherung von
Daten aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in der elektronischen Patientenakte barrierefrei
widersprechen oder einen entsprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen koénnen; bei einem Widerspruch ist die
Ubermittlung entsprechender Daten in die elektronische Patientenakte technisch zu unterbinden und sind die
entsprechenden Daten unverzuglich und vollstandig in der elektronischen Patientenakte zu l6schen;

u) die Versicherten, die nicht gemaB § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats nutzen, ihre Rechte nach den
Buchstaben s und t bei der Ombudsstelle nach § 342a wahrnehmen kénnen;

v) die Versicherten Uber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats die Verarbeitung sowohl von spezifischen
Dokumenten oder Datensatzen als auch von Gruppen von Dokumenten gemaB 8 337 Absatz 2 so beschranken kénnen, dass
diese nur durch den Versicherten verarbeitbar sind, und

2. zusatzlich spatestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemaB Absatz 1 Satz 2 zur Verfugung steht, die
Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen als sicheres Ubermittlungsverfahren nach
§ 311 Absatz 6 Uber die Benutzeroberflache nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen kénnen und

3. zusatzlich spatestens sechs Monate, nachdem das dafur bestimmte Register zur Verfligung steht, die Versicherten mittels der
Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats und unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte oder einer digitalen Identitat
der Versicherten nach § 291 Absatz 8 die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf einer elektronischen Erklarung zur Organ- und
Gewebespende in dem Register vornehmen kénnen, und

4. zusatzlich spatestens sechs Monate nach Bereitstellung der elektronischen Patientenakte gemaB Absatz 1 Satz 2 Daten, die in der
elektronischen Patientenakte gespeichert sind, nach 8 363 zu Forschungszwecken bereitgestellt werden kénnen und

(2a) Zusatzlich zu den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 muss die nach Absatz 1 Satz 2 bereitgestellte elektronische
Patientenakte technisch insbesondere gewahrleisten, dass

1. spatestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemaB Absatz 1 Satz 2 zur Verfugung steht, zur digitalen
Unterstutzung des Medikationsprozesses des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen zur
Darstellung der aktuell verordneten Medikation sowie Daten zu frei verkauflichen Arzneimitteln und Nahrungs-erganzungsmitteln
in semantisch und syntaktisch interoperabler Form in einem Informationsobjekt gemaB § 355 genutzt werden konnen und die
Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b unterstlitzen;

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in einem Informationsobjekt
gemaB § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form in der elektronischen Patientenakte zur Verfigung gestellt
werden kénnen und Erganzungen durch den Versicherten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 vorgenommen werden kénnen;

c) Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach § 334 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 in einem Informationsobjekt gemai § 355 in
semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfugung gestellt werden kénnen und die Nutzung der Daten nach Buch-
stabe a sowie die Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach Buchstabe b unterstutzen koénnen;

d) die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats einen
Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach 8 352 gegen die Ubermittlung und Speicherungvon Daten des Versicherten
nach Buchstabe a, b und c insgesamt barrierefrei erklaren kénnen und

2. zusatzlich, sobald die hierfur erforderlichen Voraussetzungen vorliegen,

a) Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c als Informationsobjekt gemaB den
Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfligung gestellt werden konnen;

b) Daten zu Laborbefunden nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a als Informationsobjekt gemaBR den Festlegungen nach
§ 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfiigung gestellt werden kénnen;

c) Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen nach § 341 Absatz
2 Nummer 7 Buchstabe a und b als Informationsobjekte gemaB den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form zur Verfugung gestellt werden kdnnen;

d) Versicherte oder durch sie bestimmte Vertreter die Rechte gemaB Nummer 1 Buchstabe d auch fir Daten aus
Informationsobjekten nach den Buchstaben a, b, ¢, und e wahrnehmen kénnen, und

e) Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 341 Absatz 2 Nummer 16 als Informationsobjekt gemaB den
Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfligung gestellt werden konnen.

(2b) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Nahere
zu Umfang und Nutzung der Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte, die Fristen fir die Umsetzung der Vorgaben in Absatz
2a Nummer 2 Buchstabe a, b, c und e sowie in § 351 Absatz 2 und darliber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 festzulegen sowie Fristen festzulegen, innerhalb derer
die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass
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1. die weiteren Informationsobjekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 zur Verfugung
gestellt und gemaB den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kénnen und

2. dieVersicherten oderdurch sie bestimmte Vertreter Uber die Benutzeroberfladche eines geeigneten Endgerats einen Widerspruch
gegeniiber Zugriffsberechtigten nach 8§ 352 gegen die Ubermittlung und Speicherung der in Nummer 1 genannten
Informationsobjekte barrierefrei erklaren konnen.

(2c) Sobald die Festlegungen nach § 355 zu den Informationsobjekten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 vorliegen und in der
vertragsarztlichen Versorgung, in der vertragszahnarztlichen Versorgung sowie in zugelassenen Krankenhausern in den
informationstechnischen Systemen, die zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, elektronisch
verarbeitetwerden kénnen, haben die Krankenkassen sicherzustellen, dass zusatzlich die Informationsobjekte zu diesen Datenin der
elektronischen Patientenakte nach Absatz 2 elektronisch verarbeitet werden kdnnen. Das Bundesministerium fur Gesundheit wird
ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Frist festzulegen, innerhalb derer die elektronische
Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass

1. Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 als Informationsobjekte zur Verfigung gestellt und gemaB den Vorgaben und
Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kénnen und

2. dieVersicherten oderdurch sie bestimmte Vertreter Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats einen Widerspruch
gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die Ubermittlung und Speicherung der in Nummer 1 genannten
Informationsobjekte und Daten barrierefrei erklaren konnen.

(3) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle gemaB § 342a ein.

(4) Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Anbieter die nach § 325 Absatz 1 zugelassenen Komponenten und Dienste der
elektronischen Patientenakte laufend in der Weise weiterentwickeln, dass die elektronische Patientenakte dem jeweils aktuellen
Stand der Technik und den jeweils aktuellen Festlegungen der Gesellschaft fur Telematik nach § 354 entspricht.

(5) Bis alle Krankenkassen ihren jeweiligen Verpflichtungen nach den Absatzen 1, 2 und 4 nachgekommen sind, pruft der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen jahrlich zum Stichtag 1. Januar eines Jahres, erstmals zum 1. Januar 2021, ob die
Krankenkassen ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fur Telematik zugelassene elektronische Patientenakte nach MaB3gabe
der Absatze 1, 2 und 4 zur Verfugung gestellt haben. Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absatzen 1, 2 und
4 nicht nachgekommen, so stellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dies durch Bescheid fest. In dem Bescheid ist die
betroffene Krankenkasse Uber die Sanktionierung gemaB § 270 Absatz 3 zu informieren. Klagen gegen den Bescheid haben keine
aufschiebende Wirkung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen teilt dem Bundesamt flir Soziale Sicherung erstmals bis zum
15. Januar 2021 mit, welche Krankenkassen ihrer Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nachgekommen sind. Die Mitteilung nach Satz 5
erfolgt jeweils zum 15. Januar des Jahres, an dem der Spitzenverband Bund der Krankenkassen durch Bescheid festgestellt hat, dass
eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Abséatzen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen ist. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen veréffentlicht ab dem 1. Januar 2021 eine Ubersicht derjenigen Krankenkassen, die ihren Versicherten eine von
der Gesellschaft fur Telematik zugelassene elektronische Patientenakte nach MaBgabe der Absatze 1, 2 und 4 zur Verfugung stellen,
auf seiner Internetseite. Die Ubersicht ist laufend zu aktualisieren.

(6) Die Krankenkassen durfen von ihnen genutzte Komponenten und Dienste der elektronischen Patientenakte Unternehmen der privaten
Krankenversicherung oder den sonstigen Einrichtungen geman § 362 Absatz 1 zur Verfugung stellen und in deren Auftrag betreiben.
Soweit auch der Betrieb der elektronischen Patientenakte flir das Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder der sonstigen
Einrichtung gemaB § 362 Absatz 1 erfolgt, sind geeignete technische und organisatorische MaBnahmen zur sicheren Trennung der
Datenbestande zu treffen. Die Entwicklungs- und Betriebskosten fur die elektronische Patientenakte sind dem Unternehmen der privaten
Krankenversicherung oder der sonstigen Einrichtung geman § 362 Absatz 1 in angemessener Hohe anteilig in Rechnung zu stellen.

(7) Die Krankenkassen sind verpflichtet, spatestens bis zum 1. Januar 2022 sicherzustellen, dass Versicherte in einer Anwendung
nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ihre Rechte gemaB § 336 Absatz 1 und 2 und 8 337 Absatz 1 bis 3 sowie das Auslesen der
Protokolldaten in den Anwendungen barrierefrei mittels einer Benutzeroberflache sowohl eines geeigneten mobilen Endgerats als
auch eines geeigneten stationaren Endgerats entsprechend der Anforderungen geman Absatz 2 wahrnehmen kénnen. Dabei sind
technische Verfahren vorzusehen, die zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleisten.

(8) Die Krankenkassen konnen in der elektronischen Patientenakte gemaB Abs. 1 Satz 2 technisch ermoglichen, dass Versicherte Gber
die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats Daten aus tragbaren elektronischen Geraten der Versicherten (Wearables) in die
elektronische Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 Gbermitteln und dort speichern kdnnen.

§ 342a
Ombudsstellen *) Neu ab 15.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Mérz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)
(1) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle ein. Die Versicherten kdnnen sich mit ihren Anliegen im Zusammenhang mit der
elektronischen Patientenakte an die Ombudsstelle ihrer Krankenkasse wenden. Die Ombudsstellen beraten die Versicherten bei
allen Fragen und Problemen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte. Sie informieren insbesondere Uber das Verfahren bei
der Beantragung der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 1, das Verfahren zur Bereitstellung der elektronischen
Patientenakte und der Erklarung des Widerspruchs nach § 342 Absatz 1 Satz 2, tiber Rechte und Anspriiche der Versicherten nach
diesem Titel sowie Uber die Funktionsweise und die moglichen Inhalte der elektronischen Patientenakte. Zusatzlich informieren die
Ombudsstellen liber die Moglichkeit zum Erhalt der Protokolldaten nach Absatz 5.

© 5.11.2024 | DSTG - Deutsche Steuer-Gewerkschaft * Landesverband Berline.V. ¢ Seniorenbeirat * KluckstraBe8 < 10785 Berlin-Mitte
Tel. 03021473040 <+ Fax:03021473041 <« info@dstg-berlin.de ¢ www.dstg-berlin.de



mailto:info@dstg-berlin.de
http://www.dstg-berlin.de/

SINliloFen
fo  7/24 Digitalisierung des Gesundheitswesens

DSTG-Seniorenbeirat Berlin

(2) Die Ombudsstellen haben Widerspruiche der Versicherten gegen die Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte nach
§ 353 Absatz 1 entgegenzunehmen und technisch zu gewahrleisten, dass der Widerspruch in der elektronischen Patientenakte nach
§ 342 Absatz 1 Satz 2 durchgesetzt wird.

(3) Die Ombudsstellen haben Widersprtiche der Versicherten gegen den Zugriff durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 353 Absatz
2 entgegenzunehmen und technisch zu gewahrleisten, dass der Widerspruch bezogen auf den jeweiligen Zugriffsberechtigten in der
elektronischen Patientenakte nach 8 342 Absatz 1 Satz 2 durchgesetzt wird.

(4) Die Ombudsstellen haben Widersprtiche der Versicherten gegen die Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu
Forschungszwecken nach § 363 Absatz 5 entgegenzunehmen und technisch zu gewahrleisten, dass der Widerspruch in der
elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 durchgesetzt wird.

(5) Die Ombudsstellen stellen den Versicherten auf Antrag unverzuglich die in 8 309 Absatz 1 genannten Protokolldaten der
elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfliigung.

(6) Zur Unterstutzung der Ombudsstellen bei der Erfullung ihrer Verpflichtungen nach den Absatzen 2 bis 5 legt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung jeweils geeignete einheitliche Verfahren fest. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen legt das Verfahren im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest.

(7) Zur Erfillung ihrer Verpflichtung nach den Absatzen 2 bis 5 kénnen die Ombudsstellen der Krankenkassen eine tUbergreifende
gemeinsame Stelle bestimmen.

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

§343
Informationspflichten der Krankenkassen *) Fassung ab 01.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)

(1) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor sie ihnen gemaB § 342 Absatz 1 Satz 1 eine elektronische Patientenakte
anbieten, umfassendes, geeignetes Informationsmaterial Uber die elektronische Patientenakte in praziser, transparenter,
verstandlicher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei zur Verfigung zu stellen. Das
Informationsmaterial muss Uber alle relevanten Umstande der Datenverarbeitung fir die Einrichtung der elektronischen
Patientenakte, die Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte und die Verarbeitung von Daten in der elektronischen
Patientenakte durch Leistungserbringer einschlieBlich der damit verbundenen Datenverarbeitungsvorgange in den verschiedenen
Bestandteilen der Telematikinfrastruktur und die fur die Datenverarbeitung datenschutzrechtlich Verantwortlichen informieren. Das
Informationsmaterial enthalt insbesondere Informationen tber

1. denjeweiligen Anbieter der von der Krankenkasse zur Verfligung gestellten elektronischen Patientenakte,

2. die Funktionsweise der elektronischen Patientenakte, einschlieBlich der Art derinihr zu verarbeitenden Daten gemaB § 341 Abs. 2,

3. die Freiwilligkeit der Einrichtung der elektronischen Patientenakte und das Recht auf jederzeitige teilweise oder vollstandige
Loéschung,

4. das Erfordernis der vorherigen Einwilligung in die Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte gegenuber
Krankenkassen, Anbietern und Leistungserbringern sowie die Moglichkeit des Widerrufs der Einwilligung,

5. die fur den Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderliche Datenverarbeitung durch die Krankenkassen
und die Anbieter gemag § 344 Absatz 1,

6. den Anspruch geman 8§ 337 auf selbstandige Speicherung und L6schung von Daten in der elektronischen Patientenakte und tber
die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte einschlieBlich des
Hinweises, dass die Krankenkassen keinen Zugriff auf die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten haben,

7. den Anspruch auf Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte nach § 350
Absatz 1 und die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte,

8. den Anspruch auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch Leistungserbringer nach den
8§ 347 bis 349 und die Verarbeitung dieser Daten durch die Leistungserbringer, Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen
Patientenakte,

9. 9.den Anspruch auf Ubertragung von Daten aus elektronischen Gesundheitsakten in die elektronische Patientenakte nach § 351
und die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte,

10. die Voraussetzungen flir den Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der elektronischen Patientenakte nach § 352 und die
Verarbeitung dieser Daten durch den Leistungserbringer,

11. die Moglichkeit, bei der Datenverarbeitung nach Nummer 10 beim Leistungserbringer durch technische Zugriffsfreigabe in die
konkrete Datenverarbeitung einzuwilligen,

12. die fehlende Mdglichkeit, vor dem 1. Januar 2022 die Einwilligung sowohl auf spezifische Dokumente und Datenséatze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b zu
beschranken,

13. die fehlende Maoglichkeit, die Einwilligung mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer auf spezifische Dokumente
und Datensatze zu beschranken,
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14. das Angebot von zusatzlichen Anwendungen nach 8§ 345 Absatz 1 und Uber deren Funktionsweise einschlieBlich der Art der inihr
zu verarbeitenden Daten, den Speicherort und die Zugriffsrechte,

15. die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische Patientenakte Uber eine
Benutzeroberflache geeigneter Endgerate ermoglichen,

16. die Moglichkeit und die Voraussetzungen, gemaf 8 363 Daten der elektronischen Patientenakte freiwillig fur die in § 303e Absatz
2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefiihrten Forschungszwecke freizugeben,

17. die Rechte der Versicherten gegenuber der Krankenkasse als dem flir die Datenverarbeitung Verantwortlichen nach Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679,

18. die Moglichkeit, den Zugriff von Leistungserbringern nach Nummer 10 auf Daten in der elektronischen Patientenakte nach § 352
auch Arzten, die bei einer fir den Offentlichen Gesundheitsdienst zusténdigen Behérde tatig sind, und Fachérzten fiir
Arbeitsmedizin sowie Arzten, die iber die Zusatzbezeichnung ,Betriebsmedizin“ verfiigen, zu erteilen,

19. die Moglichkeit, ab dem 1. Januar 2022 uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats einem Vertreter die Befugnis zu
erteilen, die Rechte des Versicherten im Rahmen der Fuhrung seiner elektronischen Patientenakte innerhalb der erteilten
Vertretungsbefugnis wahrzunehmen,

20. mogliche versorgungsrelevante Folgen, die daraus resultieren kdnnen, dass der Versicherte von seinen Rechten Gebrauch macht,
sich gegen die Nutzung einer elektronischen Patientenakte zu entscheiden, Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte
nicht zu erteilen oder Daten der elektronischen Patientenakte zu l6schen und

21. die Moglichkeit fur die Versicherten, ab dem 1. Januar 2023 Daten aus ihren digitalen Gesundheitsanwendungen nach 8§ 33a mit
ihrer Einwilligung vom Hersteller einer solchen Anwendung Uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in ihre
elektronische Patientenakte zu Gbermitteln.

(1a) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor sie ihnen eine elektronische Patientenakte gemaB § 342 Absatz 1 Satz 2 zur

Verfugung stellen, umfassendes und geeignetes Informationsmaterial Uber die elektronische Patientenakte in praziser,

transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei zur Verfligung zu

stellen. Die Informationen mussen Uber alle relevanten Umstande der Datenverarbeitung flr die Einrichtung der elektronischen

Patientenakte, (iber die Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte und (iber die Verarbeitung von Daten in der

elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer einschlieBlich der damit verbundenen Datenverarbeitungsvorgénge in den

verschiedenen Bestandteilen der Telematikinfrastruktur und Uber die fir die Datenverarbeitung datenschutzrechtlich

Verantwortlichen informieren. Das Informationsmaterial muss insbesondere Informationen enthalten tber

1. den individuellen Nutzen und Mehrwert der elektronischen Patientenakte fur die Versorgung des Versicherten, der dadurch
entsteht, dass
a) erdie elektronische Patientenakte nutzt,

b) dieihn behandelnden Zugriffsberechtigten nach § 352 auf Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen kénnen und
c) die Daten der elektronischen Patientenakte moglichst vollstandig gespeichert und fur die ihn behandelnden
Zugriffsberechtigten nach § 352 moglichst vollstandig einsehbar sind,

2. die Gewabhrleistung, dass der Versicherte weder bevorzugt noch benachteiligt wird, wenn er von seinen Widerspruchs-,

Einwilligungs-, Losch- und Beschrankungsrechten Gebrauch macht, mit Ausnahme des Verzichts auf Nutzen und Mehrwert der

elektronischen Patientenakte,

den jeweiligen Anbieter der von der Krankenkasse zur Verfligung gestellten elektronischen Patientenakte,

die Funktionsweise der elektronischen Patientenakte, einschlieBlich der Art der inihr zu verarbeitenden Daten gemaB § 341 Abs. 2,

5. die selbstbestimmte und eigenverantwortliche Nutzung der elektronischen Patientenakte durch Versicherte ab Vollendung des
15. Lebensjahres, insbesondere Uber
a) dasRecht, der Bereitstellung zu widersprechen,

b) das Recht, auch nach einem erfolgten Widerspruch gegen die Bereitstellung zu einem spateren Zeitpunkt die Einrichtung der
elektronischen Patientenakte zu beantragen und
c) das Rechtauf jederzeitige teilweise oder vollstandige Loschung von Daten der elektronischen Patientenakte,

6. die Moglichkeit, die elektronische Patientenakte auch ohne eine Benutzeroberflache eines eigenen Endgerates zu nutzen sowie
die Moglichkeit, nach § 342a Absatz 5 die Zurverfigungstellung der Protokolldaten der elektronischen Patientenakte bei der
Ombudsstelle gemaB § 342a Absatz 1 zu beantragen,

7. die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte gegenliber Krankenkassen
und Anbietern der elektronischen Patientenakte sowie die Moglichkeit des Widerrufs des Widerspruchs,

8. die fur den Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderliche Datenverarbeitung durch die Krankenkassen
und die Anbieter der elektronischen Patientenakte gemaB § 344 Absatz 1 und die Loschung der elektronischen Patientenakte nach
§ 344 Absatz 6,

9. das Recht gemaB § 337 auf selbststandige Speicherung, Loschung und Beschrankung des Zugriffs beziehungsweise auf
Aufhebung einer Beschrankung des Zugriffs auf Daten in der elektronischen Patientenakte sowie Informationen Uber die
Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und Anbieter der elektronischen Patientenakte in der elektronischen
Patientenakte einschlieBlich des Hinweises, dass die Krankenkassen keinen Zugriff auf die in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Daten haben,

10. die Ubermittlung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte nach § 350 Absatz 1 sowie
Uber die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und Anbieter der elektronischen Patientenakte in der

o
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elektronischen Patientenakte, die Méglichkeit des Widerspruchs gegen diese Ubermittlung sowie die Méglichkeit des
Widerrufs des Widerspruchs,

11. die Moglichkeit, den Zugriff von Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, auf Daten
in der elektronischen Patientenakte insgesamt oder alternativ lediglich auf Daten, die gemaB § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als
Anwendungsfalle in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kénnen, zu erteilen sowie Uber das Erfordernis der
vorherigen Einwilligung in die damit verbundene Datenverarbeitung geman § 339 Absatz 1a,

12. die Ubermittlung von Daten nach den 88 346 bis 349 in die elektronische Patientenakte,

13. die Méglichkeit des Widerspruchs gegen die Ubermittlungvon Daten in die elektronische Patientenakte nach § 346 Absatz 2, § 347
Absatz 1 und 2, § 348 Absatz 1 und 3 und § 349 Absatz 2, insbesondere die Méglichkeit des Widerspruchs gegen die Ubermittlung
von Daten, deren Bekanntwerden Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbesondere zu
sexuell Ubertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, sowie die Moglichkeit des
Widerrufs des Widerspruchs,

14. die Méglichkeit, die Ubermittlung und Speicherung von Daten nach § 347 Absatz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Absatz 3und 4 zu
verlangen, sowie (ber das Erfordernis der vorherigen Einwilligung in die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen
genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte geman §
347 Absatz 1 Satz 3, auch in Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 6 oder § 349 Abs. 2 Satz 6,

15. den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte gemaB § 339 Absatz 1 durch Leistungserbringer nach § 352 Satz 1
Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,

16. die Moglichkeit des Widerspruchs gegen den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte gemaB § 339 Absatz 1 durch
Leistungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, sowie die Moglichkeit des Widerrufs
des Widerspruchs,

17. den Anspruch auf Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte durch die Krankenkasse gemaB
§ 350 Absatz 4,

18. die Ombudsstellen nach 8 342a Absatz 1 und die Moglichkeit, neben der Austibung Uber die Benutzeroberflache eines Endgerats,
Widerspriiche gemaB § 342a Absatz 2, 3 und 4 auch gegenuber der Ombudsstelle erklaren zu kénnen,

19. das Angebot von zusatzlichen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 und Gber deren Funktionsweise einschlieBlich der Art derinden
Anwendungen zu verarbeitenden Daten, tber den Speicherort der Daten und Uber die Zugriffsrechte,

20. die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische Patientenakte uber eine
Benutzeroberflache geeigneter Endgerate ermdglichen,

21. die Voraussetzungen zur Weitergabe von Daten der elektronischen Patientenakte gemaB § 363 und die Mdoglichkeit des
Widerspruchs gegen diese Datenweitergabe,

22. die Rechte der Versicherten gegenuiber der Krankenkasse als dem fur die Datenverarbeitung Verantwortlichen nach Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679,

23. die Méglichkeit, Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats einem Vertreter die Befugnis zu erteilen, die Rechte des
Versicherten im Rahmen der Fuhrung seiner elektronischen Patientenakte innerhalb der erteilten Vertretungsbefugnis
wahrzunehmen, und

24. die Moglichkeit fur die Versicherten, nach Ablauf der hierzu im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festzulegenden
Frist Daten aus ihren digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit ihrer Einwilligung vom Hersteller einer solchen
Anwendung Uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in ihre elektronische Patientenakte oder aus der digitalen
Gesundheitsanwendung in ihre elektronische Patientenakte zu tibermitteln.

(2) Zur Unterstutzung der Krankenkassen bei der Erfullung ihrer Informationspflichten nach Absatz 1 hat der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit spatestens bis
zum 30. November 2020 geeignetes Informationsmaterial, auch in elektronischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur
verbindlichen Nutzung zur Verfugung zu stellen.

(3) Zur Unterstutzung der Krankenkassen bei der Erfullung ihrer Informationspflichten nach Absatz 1a hat der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit spatestens
acht Monate vor dem in § 342 Absatz 1 Satz 2 genannten Datum geeignetes Informationsmaterial, auch in elektronischer Form, zu
erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfigung zu stellen.

(4) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor Daten gemaB § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als Anwendungsfalle in der
elektronischen Patientenakte verarbeitet werden, umfassendes und geeignetes Informationsmaterial Uber den jeweiligen
Anwendungsfall in praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und
barrierefrei zur Verfiigung zu stellen. Die Informationen missen Uber alle relevanten Umsténde der Datenverarbeitung im Zusammen-
hang mit dem jeweiligen Anwendungsfall, (iber die Ubermittlung der zugehérigen Daten in die elektronische Patientenakte und Giber
die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Verarbeitung von Daten als Anwendungsfall durch Leistungserbringer, welcher Gber die
Benutzeroberflache eines Endgerats oder gegenliber der Ombudsstelle gemaB § 342a Absatz 2 erklart werden kann, informieren.

(5) Zur Unterstutzung der Krankenkassen bei der Erfullung ihrer Informationspflichten nach Absatz 4 hat der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit spatestens
drei Monate vor dem geman der Rechtsverordnung nach 8 342 Abs. 2b und 2c jeweils hierzu festgelegten Datum geeignetes Informations-
material, auch in elektronischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfligung zu stellen.
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§ 344
Widerspruch der Versicherten und Zulassigkeit der Datenverarbeitung durch die Krankenkassen
und die Anbieter der elektronischen Patientenakte *) Fassung ab 15.01.2025

Patientendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) v. 14. Oktober 2020 BGBL. | S. 2115
(1) Hat der Versicherte nach vorheriger Information gemaB § 343 der Einrichtung einer elektronischen Patientenakte gegentiber der
Krankenkasse nicht innerhalb einer Frist von sechs Wochen widersprochen, stellt die Krankenkasse dem Versicherten eine
elektronische Patientenakte bereit. Die Krankenkasse, der Anbieter der elektronischen Patientenakte sowie die Anbieter von
einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen Patientenakte durfen die zum Zweck der Einrichtung erforderlichen
administrativen personenbezogenen Daten verarbeiten. Die Krankenkasse darf versichertenbezogene Daten Uber den Anbieter der
elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte Ubermitteln.

(2) Macht der Versicherte nach vorheriger Information gemaB § 343 von seinen in § 343 Absatz 1a Nummer 14 genannten Rechten und
Anspriichen Gebrauch, dirfen auf Grund der Einwilligung des Versicherten die Krankenkassen, der Anbieter der elektronischen
Patientenakte und die An-bieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen Patientenakte die zu diesem Zweck
Ubermittelten personen-bezogenen Daten speichern. Die Kenntnisnahme der Daten und der Zugriff auf die Daten nach den 88 347 bis
351 ist nicht zulassig.

(2a) Macht der Versicherte nach vorheriger Information gemaB § 343 von seinenin § 343 Absatz 1Ta Nummer 13 und in § 350 genannten
Rechten zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte keinen Gebrauch,
durfen die Krankenkassen, der Anbieter der elektronischen Patientenakte und die Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten
der elektronischen Patientenakte die Ubermittelten personenbezogenen Daten speichern. Eine Kenntnisnahme der Daten und ein
Zugriff auf die Daten nach den 88 347 bis 351 durch die Krankenkassen, den Anbieter der elektronischen Patientenakte oder die
Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen Patientenakte ist nicht zulassig.

. Macht der Versicherte von seinem
Widerspruch gegen die bereitgestellte elektronische Patientenakte Gebrauch, hat der Anbieter auf Veranlassung der Krankenkasse
die elektronische Patientenakte unverzuglich und vollstandig zu ldschen.

(4) Sofern es fur die Durchsetzung von datenschutzrechtlichen Anspriichen der Versicherten gegenuber den fur die Verarbeitung von
Datenin derelektronischen Patientenakte Verantwortlichen notwendigist, sind die in § 352 genannten Leistungserbringer verpflichtet,
die Verantwortlichen bei der Umsetzung zu unterstitzen.

(5) Versicherte, die der Einrichtung einer elektronischen Patientenakte widersprochen haben, kénnen nach dem Widerspruch
jederzeitdie Einrichtung der elektronischen Patientenakte gegentiber der Krankenkasse verlangen. Satz 1 gilt auch bei einem Wechsel
der Krankenkasse.

(6) Die Krankenkasse hat zwolf Monate nach Kenntnis des Todes eines Versicherten dessen elektronische Patientenakte zu loschen,
es sei denn, es werden entgegenstehende berechtigte Interessen Dritter geltend gemacht und nachgewiesen.

§ 345
Angebot und Nutzung zuséatzlicher Inhalte und Anwendungen
Patientendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) v. 14. Oktober 2020 BGBL. | S. 2115)
(1) Versicherte konnen den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den
Krankenkassen angebotener Anwendungen zur Verfuigung stellen. Die Krankenkassen durfen die Daten nach Satz 1 zu diesem Zweck
verarbeiten, soweit die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung erteilt haben. Diese zusatzlichen Anwendungen der Kranken-
kassen durfen die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit sowie die Verfligbarkeit
und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen elektronischen Patientenakte nicht beeintrachtigen. Die Krankenkassen mussen die
erforderlichen MaBnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit der zusatzlichen Anwendungen ergreifen.

(2) Die Zurverfligungstellung von Daten nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt des Informationsmaterials nach § 343 Absatz 1 zulassig.
§ 335 Absatz 3 gilt entsprechend.

§ 346
Unterstiitzung bei der elektronischen Patientenakte
Patientendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) v. 14. Oktober 2020 BGBL. | S. 2115)
(1) Arzte, Zahnéarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassen Krankenhausern tatig sind, haben auf der Grundlage der Informations-
pflichten der Krankenkassen nach § 343 die Versicherten auf deren Verlangen bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektro-
nischen Patientenakte ausschlieBlich im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen. Die Unterstiitzungsleistung nach Satz 1
umfasst die Ubermittlung von medizinischen Daten in die elektronische Patientenakte und ist ausschlieBlich auf medizinische Daten
aus der konkreten aktuellen Behandlung beschrankt. 8§ 630c Absatz 4 des Burgerlichen Gesetzbuchs bleibt unberthrt. Die in Satz 1
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genannten Arzte, Zahnéarzte, Psychotherapeuten, Einrichtungen und zugelassenen Krankenh&user kénnen Aufgaben in diesem
Zusammenhang, soweit diese Ubertragbar sind, auf Personen Ubertragen, die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf
den Beruf beiihnen tatig sind.

(2) Auf Verlangen der Versicherten haben Apotheker bei der Abgabe eines Arzneimittels die Versicherten bei der Verarbeitung
arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte zu unterstutzen. Apotheker konnen Aufgaben in diesem
Zusammenhang auf zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen Ubertragen.

(3) Arzte, Zahnéarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassen Krankenhausern tatig sind, haben auf der Grundlage der Informations-
pflichten der Krankenkassen nach § 343 die Versicherten auf deren Verlangen bei der erstmaligen Befiillung der elektronischen
Patientenakte ausschlieBlich im aktuellen Behandlungskontext zu unterstitzen. Die Unterstiitzungsleistung nach Satz 1 umfasst die
Ubermittlung von medizinischen Daten in die elektronische Patientenakte und ist ausschlieBlich auf medizinische Daten aus der
konkreten aktuellen Behandlung beschrankt. Die in Satz 1 genannten Leistungserbringer kdnnen Aufgaben in diesem Zusammen-
hang, soweit diese Ubertragbar sind, auf Personen Gbertragen, die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei
ihnen oder in an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Einrichtungen oder in zugelassenen Krankenhausern tatig sind.

(4) Fur Leistungen nach Absatz 2 zur Unterstlitzung der Versicherten bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der
elektronischen Patientenakte erhalten Apotheken eine zusatzliche Vergltung. Das Nahere zu den Abrechnungsvoraussetzungen flr
Leistungen der Apotheken nach Absatz 2 vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene mit Wirkung zum 1. Januar
2021. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2 ganz oder teilweise nicht zustande, gilt § 129 Absatz 8.

(5) Fur Leistungen nach Abs 3 erhalten die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sowie Krankenhauser
ab dem 1. Januar 2021 Uber einen Zeitraum von zwolf Monaten eine einmalige Vergutung je Erstbefullung in Hohe von 10 Euro.

(6) Die Leistungen nach Absatz 3 durfen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung je Versichertem und elektronischer
Patientenakte insgesamt nur einmal erbracht und abgerechnet werden. Das Nahere zu den Abrechnungsvoraussetzungen und -
verfahren fur Leistungen nach Absatz 3 vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen sowie die Deutsche Krankenhausgesellschaft mit Wirkung zum 1. Januar 2021. Die Vereinbarung stellt sicher,
dass nur eine einmalige Abrechnung der Vergtitung fur die Leistungen nach Absatz 3 moglich ist.

Fuinfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Zweiter Titel Elektronische Patientenakte
Zweiter Untertitel Nutzung der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten

§ 347
Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte
durch Leistungserbringer  *) Fassung ab 15.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
(1) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben nach MaBgabe der 88 346 und 339 Absatz 1
Daten des Versicherten, die gemaB § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als Anwendungsfalle in der elektronischen Patientenakte verarbeitet
werden konnen, in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei der konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten von den
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern erhoben und in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form verarbeitet werden und

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

Abweichend von Satz 1 ist die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne
des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte nur durch die verantwortliche arztliche Person und mit ausdrtcklicher
und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender Einwilligung des Versicherten zulassig. Die nach Satz 1 verpflichteten
Leistungserbringer haben die Versicherten vor der Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten, deren Bekanntwerden
Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbesondere zu sexuell ubertragbaren Infektionen,
psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbrtichen, in die elektronische Patientenakte auf das Recht zum Widerspruch
gegen die Ubermittlung und Speicherung der Daten in die elektronische Patientenakte hinzuweisen. Einen daraufhin erklarten
Widerspruch des Versicherten haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nachprufbarinihrer
Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die in § 342 geregelten Fristen bleiben unberuhrt.

(2) Ferner haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer folgende Daten in die elektronische
Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern:

1. Daten zu Laborbefunden,

2. Befundberichte aus bildgebender Diagnostik,

3. Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nicht-invasiven oder konservativen MaBnahmen und

4. elektronische Arztbriefe gemaB § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d.
Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit die Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung durch die Leistungserbringer
erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und nicht bereits nach Absatz 1 in die elektronische Patientenakte zu Gbermitteln und
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dort zu speichern sind. Daruiber hinaus kdnnen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer Daten
nach Satz 1 Nummer 1 bis 4 aus vorangegangenen Behandlungen in die elektronische Patientenakte tibermitteln und dort speichern,
soweit diese durch den Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des Leistungserbringers
flr die Versorgung des Versicherten erforderlich ist.

(3) Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Absatz 2 ist nur zuldssig, soweit der Versicherte dem Zugriff der
Leistungserbringer nach Absatz 1 Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt gemaB § 353 Absatz 2 nicht
widersprochen hat. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben die Versicherten in der
Behandlung dartiber zu informieren, welche Daten nach Absatz 2 in die elektronische Patientenakte ibermittelt und dort gespeichert
werden. Erklart der Versicherte daraufhin seinen Widerspruch, hat der Leistungserbringer diesen nachprifbar in seiner
Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die Ubermittlung und Speicherung nach Absatz 2 ist nur zuléssig, soweit andere
Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen. Absatz 1 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Dariiber hinaus
haben Leistungserbringer die Versicherten vor der Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten in die elektronische
Patientenakte, deren Bekanntwerden Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbesondere zu
sexuell Ubertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbrichen, auf die Moglichkeit, die
Verarbeitung dieser Daten zu beschranken, hinzuweisen. Absatz 1 Satz 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 hinaus haben die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis
14 und 16 in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten in der konkreten aktuellen
Behandlung durch die Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der
Daten nach Satz 1 ist nur zulassig, soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und Speicherung dieser
Daten eingewilligt hat. Die Leistungserbringer haben nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren, dass der
Versicherte seine Einwilligung erteilt hat. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben die
Versicherten tiber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der
Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.

(5) Auf Verlangen des Versicherten haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer elektronische
Abschriften der Patientenakte nach § 630g Absatz 2 Satz 1 des Burgerlichen Gesetzbuchs in die elektronische Patientenakte zu
Ubermitteln und dort gemaB § 341 Absatz 2 Nummer 15 zu speichern. Absatz 4 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

§ 348
Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte
durch zugelassene Krankenhduser  *) Fassungab 15.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)

(1) Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern haben nach MaBgabe der 88 346 und 339 Absatz 1 Daten des
Versicherten, die gemaB § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als Anwendungsfalle in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
kénnen, in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern.

(2) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt, soweit

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

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

§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(3) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 hinaus haben die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern Daten nach § 347
Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 3 und Entlassbriefe in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten

1. im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten durch die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhdusern
erhoben und elektronisch verarbeitet werden und
2. nichtbereits nach Absatz 1 in die elektronische Patientenakte zu Gbermitteln und dort zu speichern sind.

Daruber hinaus kénnen die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern Daten nach Satz 1 aus vorangegangenen
Behandlungen in die elektronische Patientenakte tibermitteln und dort speichern, soweit diese durch den Leistungserbringer erhoben
und elektronisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des Leistungserbringers fir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist.
Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach den Sétzen 1 und 2 ist nur zuldssig, soweit der Versicherte dem Zugriff der
Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt gemaB § 353 Absatz 2 nicht
widersprochen hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern haben die Versicherten in der Behandlung daruber zu
informieren, welche Daten in die elektronische Patientenakte Ubermittelt und dort gespeichert werden sollten. Erklart der Versicherte
daraufhin seinen Widerspruch, hat der Leistungserbringer diesen nachprifbar in seiner Behandlungsdokumentation zu
protokollieren. Die Ubermittlung und Speicherung der Daten nach den S&tzen 1 und 2 ist nur zuldssig, soweit andere
Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen. § 347 Absatz 1 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Dariiber
hinaus haben Leistungserbringer die Versicherten vor der Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten in die
elektronische Patientenakte, deren Bekanntwerden Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann,
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insbesondere zu sexuell Ubertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbrichen, auf die
Moglichkeit, die Verarbeitung dieser Daten zu beschranken, hinzuweisen. § 347 Absatz 1 Satz 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach den Absétzen 1 und 2 hinaus haben die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern auf
Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 in die elektronische
Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten
durch die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und
Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zuléssig, soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und
Speicherung dieser Daten eingewilligt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern haben nachprtfbar in ihrer
Behandlungsdokumentation zu protokollieren, dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat. Die Leistungserbringer in
zugelassenen Krankenhausern haben die Versicherten Gber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1
gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.

(5) Auf Verlangen des Versicherten haben die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhausern elektronische Abschriften der
Patientenakte nach 8§ 630g Absatz 2 Satz 1 des Blrgerlichen Gesetzbuchs in die elektronische Patientenakte zu tbermitteln und dort
geman § 341 Absatz 2 Nummer 15 zu speichern.

§ 349
Ubertragung von Daten in die elektronische Patientenakte durch weitere Zugriffsberechtigte;
Anspruch der Versicherten auf Ubertragung des elektronischen Medikationsplans
und der elektronischen Notfalldaten in die elektronische Patientenakte *)Fassung ab 15.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Mé&rz 2024 BGBL 2024 | Nr. 101, 101a)

(1) Uber die in § 346 Absatz 2, in den 88 347 und 348 genannten Leistungserbringer hinaus kénnen weitere Zugriffsberechtigte nach
MaBgabe der Absatze 2 bis 4 und § 352 Daten des Versicherten in die elektronische Patientenakte Gbermitteln und dort speichern,
soweit sie an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind.

(2) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, kdnnen Daten der Anwendungsfalle
gemaB § 342 Absatz 2a, 2b und 2c, Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 4 sowie Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe b und ¢ und Nummer 10 und 11 in die elektronische Patientenakte Ubermitteln und dort speichern, soweit diese Daten im
Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten durch die Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet
werden. Dartiber hinaus kdnnen die Zugriffsberechtigten die Daten nach Satz 1 aus vorangegangenen Behandlungen in die elektronische
Patientenakte Ubermitteln und dort speichern, soweit diese durch den Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet wurden
und das aus Sicht des Zugriffsberechtigten fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist. Eine Ubermittlung und Speicherung der
Daten nach den Satzen 1 und 2 ist nur zulassig, soweit der Versicherte dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Datenin der
elektronischen Patientenakte insgesamt gemal 8 353 Absatz 2 nicht widersprochen hat! Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten
daruber zu informieren, welche Daten in die elektronische Patientenakte Ubermittelt und dort gespeichert werden sollten. Erklart der
Versicherte daraufhin seinen Widerspruch, so hat der Zugriffsberechtigte nach Satz 1 diesen nachprifbar in seiner
Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die Ubermittlung und Speicherung der Daten nach den Satzen 1 und 2 ist nur zuléssig,
soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen. § 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.
(3) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, haben auf Verlangen der Versicherten
Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 in die elektronische Patientenakte zu tibermitteln und
dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten durch diese
Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur
zulassig, soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten eingewilligt hat.
Die Zugriffsberechtigten haben nachprufbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren, dass der Versicherte seine
Einwilligung erteilt hat. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten Uber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die
Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.
(4) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, haben auf Verlangen der Versicherten
Daten der Anwendungsfalle gemaB § 342 Absatz 2a, 2b und 2c sowie Daten der Versicherten nach 8 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10
bis 14 und 16 in die elektronische Patientenakte zu Gbermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten
aktuellen Behandlung des Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine
Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zulassig, soweit der Versicherte nach MaBgabe des § 339 Absatz 1a in
den Zugriff eingewilligt hat. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten uber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die
Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.
(5) Andern sich Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 und werden diese Daten in der elektronischen
Patientenakte verfligbar gemacht, haben Versicherte einen Anspruch auf Speicherung der gednderten Daten in der elektronischen
Patientenakte. Der Anspruch richtet sich gegen den Leistungserbringer, der die Anderung der Daten in der Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder 5 vorgenommen hat.
(6) Nach Absatz 5 verpflichtete Leistungserbringer haben
1. die Versicherten Uber den Anspruch nach Absatz 5 zu informieren und
2. .die geanderten Daten auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe b und ¢ zu ibermitteln und dort zu speichern.
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(7) Sobald der elektronische Medikationsplan nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte, sondern nach 8§ 358 Absatz 8 in
der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b gespeichert wird, gilt der Anspruch des Versicherten
nach Absatz 5 nur noch fiir Daten in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

§ 350
Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten
in die elektronische Patientenakte *)Fassungab 15.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)
(1) Versicherte haben ab dem 1. Januar 2022 einen Anspruch darauf, dass die Krankenkasse Daten des Versicherten nach § 341
Absatz 2 Nummer 8 Uber die bei ihr in Anspruch ggenommenen Leistungen Gber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte nach § 341 Gbermittelt und dort speichert.
(2) Das Nahere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensatze haben der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Kassenarztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, der Bundesarztekammer, der
Bundeszahnarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft bis zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. Dabei ist
sicherzustellen, dass in der elektronischen Patientenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten der Krankenkassen handelt.
(3 Die Krankenkasse hat die Versicherten
1. iiber die Moglichkeit des Widerspruchs nach Absatz 1 umfassend und leicht versténdlich zu informieren und
2. dariiber aufzuklaren, dass die Ubermittlung der Daten (iber den Anbieter der elektronischen Patientenakte erfolgt.
(4) Auf Verlangen der Versicherten hat die Krankenkasse, abweichend von 8 303 Absatz 4, Diagnosedaten, die ihr nach den 88 295 und
295a ubermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen arztlichen Nachweis bestatigt wird, in berichtigter Form uber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte des Versicherten zu Gbermitteln und dort zu speichern.

§ 350a
Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung von in Papierform vorliegenden medizinischen
Informationen; Ubertragung in die elektronische Patientenakte  *)neuab 01.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)

(1) Versicherte haben ab der Zurverfugungstellung der elektronischen Patientenakte gemaB § 342 Absatz 1 Satz 2 einen Anspruch
darauf, dass die Krankenkassen auf ihren Antrag und mit ihrer Einwilligung in Papierform vorliegende medizinische Informationen
geman 8§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d digitalisieren und uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte Ubermitteln und speichern. Der Anspruch nach Satz 1 kann je Versicherten zweimal innerhalb eines
Zeitraumes von 24 Monaten geltend gemacht werden und ist jeweils auf zehn Dokumente begrenzt. Die Krankenkassen und die
Anbieter der elektronischen Patientenakte haben die bei ihnen nach Satz 1 gespeicherten Daten unmittelbar nach der Ubermittlung
und Speicherung in der elektronischen Patientenakte zu l0schen.

(2) Die Krankenkassen legen das Nahere zum Verfahren nach Absatz 1 fest. Zur Erfullung ihrer Verpflichtung nach Absatz 1 konnen die
Krankenkassen eine Ubergreifende gemeinsame Stelle bestimmen.

(3) Die Krankenkassen haben die Versicherten Uber den Anspruch und das Verfahren nach Absatz 1 umfassend und leicht
verstandlich zu informieren. Sie haben dariiber aufzuklaren, dass die Ubermittlung der Daten (iber den Anbieter der elektronischen
Patientenakte und nur auf Antrag der Versicherten erfolgt. Sofern die Krankenkassen eine ubergreifende gemeinsame Stelle nach
Absatz 2 Satz 2 bestimmen, haben sie Uber die Verarbeitung dieser Daten durch diese Stelle aufzuklaren.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fir Gesundheit zum 1. April 2026 Uber den
Umfang der Nutzung des Anspruchs nach Absatz 1.

§ 352
Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte

durch Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)

1. Arzte, die zur Versorgung der Versicherten in deren Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen,
a) die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind
aa) bei Arzten nach Nummer 1,
bb) in einem Krankenhaus oder
cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in einer Rehabilitationseinrichtung nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der Heilbehandlung einschlieBlich medizinischer

Rehabilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten
Buches und
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10.

11.

12.

b) b)deren Zugriff im Rahmen dervon ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht eines
Arztes erfolgt;
Zahnarzte, die zur Versorgung der Versicherten in deren Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung
von Daten nach § 341 Absatz 2 ermaoglicht, soweit dies fur die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;
im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 3 auch Personen,
a) die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind
aa) bei Zahnarzten nach Nummer 3,
bb) in einem Krankenhaus oder
cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in einer Rehabilitationseinrichtung nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der Heilbehandlung einschlieBlich medizinischer
Rehabilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten
Buches und
b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter
Aufsicht eines Zahnarztes erfolgt;
Apotheker mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1,
3 bis 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 5 und 11 ermdglicht, soweit
dies flr die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;
im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 5 auch zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehoérende
Personen, deren Zugiff
a) a)im Rahmen dervonihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und
b) b)unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt, soweit nach apothekenrechtlichen Vorschriften eine Beaufsichtigung der mit dem
Zugriff verbundenen pharmazeutischen Tatigkeit vorgeschrieben ist;
Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten
nach 8§ 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit dies flr die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;
im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 7 auch Personen,
a) die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind
aa) bei Psychotherapeuten nach Nummer 7,
bb) in einem Krankenhaus,
cc) in einer Hochschulambulanz oder in einer Ambulanz nach § 117 Absatz 2 bis 3b oder
dd)in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder in einer Rehabilitationseinrichtung nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der Heilbehandlung einschlieBlich medizinischer
Rehabilitation nach 8§ 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten
Buches und
b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und deren Zugriff unter
Aufsicht eines Psychotherapeuten erfolgt;
Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die in die medizinische oder pflegerische
Versorgung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der
pflegerischen Versorgung ergeben, ermaglicht, soweit dies fur die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;
Altenpfleger, die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das
Auslesen, die Speicherung und die Verwendungvon Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 11 sowie die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der pflegerischen Versorgung ergeben, ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;
Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner, die in die medizinische und pflegerische Versorgung der Versicherten eingebunden
sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 11
sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der pflegerischen Versorgung ergeben,
ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;
im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach den Nummern 9 bis 11, soweit deren Zugriff im Rahmen der von ihnen
zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht eines Zugriffsberechtigten nach den Nummern 9
bis 11 erfolgt,
a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Helferausbildung in der Pflege von mindestens
einjahriger Dauer abgeschlossen haben,
b) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der Krankenpflegehilfe oder in der Altenpflegehilfe von
mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben,
c) Personen, denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni 1985 (BGBL. | S. 893) in der bis zum
31. Dezember 2003 geltenden Fassung eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin oder Krankenpflegehelfer erteilt worden ist;
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13. Hebammen, die nach § 134a Absatz 2 zur Leistungserbringung zugelassen oder im Rahmen eines Anstellungsverhaltnisses tatig
und in die Versorgung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die
Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer
3 und 4, die sich aus der Versorgung mit Hebammenhilfe ergeben, ermaoglicht, soweit dies fur die Versorgung des Versicherten
erforderlich ist;

14. Heilmittelerbringer, die nach § 124 Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelassen sind und die zur Versorgung des Versicherten in
dessen Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3, 4, 6 bis 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, die sich
aus der Behandlungdurch denjeweiligen Heilmittelerbringer ergeben, ermaoglicht, soweit dies fir die Versorgung des Versicherten
erforderlichist;

15. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 14 auch Personen,

a) die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind,
aa) bei Personen nach Nummer 14 oder
bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht eines
Zugriffsberechtigten nach Nummer 14 erfolgt;

16. Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behérde tatig sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung
von Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit diese Datenverarbeitung erforderlich ist fir die Erfullung von Aufgaben, die der
fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behérde zugewiesen sind;

17.im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 16 auch Personen, die bei einer fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst zustandigen Behorde tatig sind, soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden
Tatigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht eines Arztes erfolgt;

18. Facharzte fir Arbeitsmedizin und Arzte, die Uiber die Zusatzbezeichnu ng ,,Betriebsmedizin“ verfluigen (Betriebsarzte), auBerhalb
einer Tatigkeit nach Nummer 1, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341
Absatz 2 sowie die Verarbeitung von Daten nach 8 341 Absatz 2 Nummer 5 ermdglicht;

19. Notfallsanitater, die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der
das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 11 sowie die Verarbeitung
von Daten nach 8 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, die sich aus der Notfallbehandlung des Versicherten ergeben und durch
den Notfallsanitater elektronisch erhoben wurden, ermdoglicht, soweit dies fir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist.

20. Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten auch, soweit die jeweiligen Zugriffsberechtigten nach dem Siebten Buch tatig werden.

§353

Erklarung des Widerspruchs; Erteilung der Einwilligung ab 15.01.2025 *)
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)

. Der Widerspruch gilt bis auf Widerruf.

2 nach
§352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, Der Widerspruch erfolgt Uber die

Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats oder durch Erklarung gegenliber der Ombudsstelle nach § 342a. Der Widerspruch
gilt bis auf Widerruf.

(3) Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 1 oder Absatz 2 widersprochen haben, erteilen sie die nach § 347 Absatz 1 Satz 3, auch
in Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348 Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6, erforderliche ausdruickliche
Einwilligung in die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des
Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte gegentber der verantwortlichen arztlichen Person schriftlich oder in
elektronischer Form.

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

(5) Abweichend von Absatz 4 konnen die Versicherten die Einwilligung auch gegentber einem nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberechtigten in der Umgebung des Zugriffsberechtigten erteilen. Die Einwilligung erfolgt in der
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Umgebung des Zugriffsberechtigten mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitat der Versicherten nach §
291 Absatz 8 Satz 1. Eine nach diesem Absatz erteilte Einwilligung kann sich abweichend von Absatz 4 Satz 2 nur auf den Zugriff auf
Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt erstrecken. Hierlber hat der Zugriffsberechtigte den Versicherten zu
informieren. Die Einwilligung haben die Zugriffsberechtigten nachprtfbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren.

(6) Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 2 dem Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt widersprochen
haben, erteilen sie die Einwilligung in die Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte geméaB § 347
Absatz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Absatz 3 durch Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung
mit Satz 2, in der Umgebung der Zugriffsberechtigten.

Fuinfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Zweiter Titel Elektronische Patientenakte
Vierter Untertitel Festlegungen fiir technische Voraussetzungen und semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten

§354
Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fur die elektronische Patientenakte
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)
(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat im Rahmen der Erfillung ihrer Aufgaben nach den 88 311 und 312 jeweils nach dem Stand der
Technik auch die erforderlichen technischen und organisatorischen Verfahren festzulegen oder technischen Voraussetzungen zu
schaffen dafur, dass

1. in einer elektronischen Patientenakte Daten nach § 341 Absatz 2 barrierefrei zur Verfugung gestellt und durch die Versicherten
nach den §8 336 und 337 und die Zugriffsberechtigten nach § 352, auch in Verbindung mit § 129 Absatz 5h Satz 2 Nummer 4,
barrierefrei verarbeitet werden konnen,

2. die Versicherten fur die elektronische Patientenakte Daten barrierefrei zur Verfligung stellen kdnnen und diese Daten in der
elektronischen Patientenakte barrierefrei verarbeitet werden konnen,

3. dieVersicherten Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 sowie nach § 345 gespeichert sind,
barrierefrei elektronisch an ihre Krankenkasse Gbermitteln konnen,

4. bei der Zulassung der Komponenten und Dienste der elektronischen Patientenakte nach 8§ 325 sichergestellt wird, dass den
Versicherten von den Anbietern der elektronischen Patientenakte Dienste zur Erteilung von technischen Zugriffsfreigaben
gegenuber den in § 352 genannten Leistungserbringern barrierefrei zur Verfigung gestellt werden,

5. die Ombudsstellen nach § 342a Widerspriiche von Versicherten gemaB § 342a Absatz 2 bis 4 technisch durchsetzen konnen
und Versicherten die Protokolldaten der elektronischen Patientenakte gemaB § 342a Abs. 5 zur Verfugung stellen konnen und

6. Datennach 8342 Absatz 8 Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats in die elektronische Patientenakte ubermittelt
und gespeichert werden konnen.

(2) Uber die Festlegungen und Voraussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat die Gesellschaft fiir Telematik jeweils nach dem Stand der

Technik die Festlegungen zu treffen oder die Voraussetzungen zu schaffen, die eine Nutzung der elektronischen Patientenakte nach

den Vorgaben nach § 342 Absatz 2 bis 2c ermdglichen. Darliber hinaus hat die Gesellschaft flr Telematik in Abstimmung mit dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bis zum 1. April 2025 ein Umsetzungskonzept zu den erforderlichen technischen

und organisatorischen Voraussetzungen dafur zu erarbeiten, dass offentliche Warnungen nach § 69 Absatz 4 des

Arzneimittelgesetzes auch Uber die Telematikinfrastruktur erfolgen kénnen. Dabei ist insbesondere darauf zu achten, dass die

Warnungen barrierefrei zur Verfligung gestellt werden. Auf der Grundlage dieses Konzepts hat die Gesellschaft fur Telematik in

Abstimmung mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte spatestens zum 1. Januar 2030 einen digitalen Prozess fur

die Warnungen nach Satz 2 in der Telematikinfrastruktur einzurichten.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik hat zu prifen, inwieweit die Vorgaben des § 22 Abs. 3 des Infektionsschutzgesetzes in der
elektronischen Patientenakte umgesetzt werden konnen. Zuséatzlich hat sie zu prifen, inwieweit Daten der Patientenverfugung nach
§ 1827 des Biirgerlichen Gesetzbuchs in der elektronischen Patientenakte gespeichertwerden kénnen. Uber das Ergebnis der Priifung
nach Satz 2 hat die Gesellschaft fur Telematik dem Bundesministerium fir Gesundheit bis zum 1. Februar 2025 einen Bericht
vorzulegen.

§ 355
Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitédt von
Daten in der elektronischen Patientenakte
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 I Nr. 101, 101a)

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft fir die Inhalte sowie fir die Fortschreibung der Inhalte der elektronischen

Patientenakte die notwendigen Festlegungen und Vorgaben fur den Einsatz und die Verwendung der Inhalte, um deren semantische

und syntaktische Interoperabilitdt zu gewahrleisten, im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fur Interoperabilitdt im

Gesundheitswesen sowie im Benehmen mit

1. der Gesellschaft fir Telematik,

2. dem Bundesministerium fir Gesundheit, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung, der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer, der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der
fuir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf
Bundesebene,
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3. den maBgeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften,

4. der Bundespsychotherapeutenkammer,

5. den maBgeblichen Bundesverbanden der Pflege,

6. den fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbdnden aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen sowie der Medizintechnologie,

7. denfir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen maBgeblichen Bundesverbanden,

8. dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

9. dem Verband der Privaten Krankenversicherung und

10. denfur die Unfallversicherungstrager maBgeblichen Verbanden.

Fur die Kassenarztliche Bundesvereinigung entscheidet der Vorstand Uber die Festlegungen nach Satz 1. Fur die Anpassung der

informationstechnischen Systeme an die Festlegungen nach diesem Absatz stellt die Kassenarztliche Bundesvereinigung den

Herstellern informationstechnischer Systeme und den Krankenkassen Darstellungen zur Visualisierung der Informationsobjekte zur

Verfugung. Die Darstellungen sind auf der Plattform im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verdéffentlichen.

(2) Um einen strukturierten Prozess zu gewahrleisten, erstellt die Kassenarztliche Bundesvereinigung eine Verfahrensordnung zur
Herstellung des Benehmens beziehungsweise des Einvernehmens nach Absatz 1 und stellt im Anschluss das Benehmen
beziehungsweise das Einvernehmen mit den nach Absatz 1 Satz 1 zu Beteiligenden zu der Verfahrensordnung her. Die
Verfahrensordnung hat insbesondere die Aufgabe des Kompetenzzentrums fur Interoperabilitdét im Gesundheitswesen zur
Bedarfsidentifizierung und -priorisierung gemaR § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und dessen Rolle bei der verbindlichen Festlegung
von Profilen, Standards und Leitlinien gemaB § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zu berucksichtigen.

(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft erstmals bis zum 30. Juni 2022 die notwendigen Festlegungen fur die semantische
und syntaktische Interoperabilitdt von Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen der Versicherten nach § 33a, die von den
Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 in die elektronische Patientenakte Ubermittelt werden. Die Festlegungen nach Satz 1
sind fortlaufend fortzuschreiben.

(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft bis zum 31. Dezember 2022 unter Berticksichtigung der laufenden Erkenntnisse der
Modellvorhaben nach § 125 des Elften Buches die notwendigen Festlegungen fur die semantische und syntaktische Interoperabilitat
von Daten der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 10.

(2c) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft erstmals bis zum 31. Dezember 2023 die notwendigen Festlegungen fur die
semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten, die von Hilfsmitteln oder Implantaten nach 8 374a Absatz 1 in eine digitale
Gesundheitsanwendung Ubermittelt werden. Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend fortzuschreiben.

(2d) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft erstmals bis zum 30. Juni 2022 die notwendigen Festlegungen fur die semantische
und syntaktische Interoperabilitat von Daten, die im Rahmen des telemedizinischen Monitorings verarbeitet werden. Die
Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend fortzuschreiben.

(2e) Das Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat im Gesundheitswesen oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fur die semantische und syntaktische
Interoperabilitat von Daten aus tragbaren elektronischen Geraten der Versicherten nach § 342 Absatz 8, die von den Versicherten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 in die elektronische Patientenakte GUbermittelt werden.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen, um die
semantische und syntaktische Interoperabilitat fir einen digital unterstitzten Medikationsprozess in den informations-technischen
Systemen der Leistungserbringer zu ermdglichen. In den Festlegungen nach Satz 1 hat die Kassenéarztliche Bundesvereinigung zu
berucksichtigen, dass

1. die Verordnungsdaten und Dispensierinformationen elektronischer Verordnungen nach 8 341 Abs. 2 Nr. 11 in strukturierter
und interoperabler Form in den von Vertragsérzten und Arzten in zugelassenen Krankenh&dusern sowie in Apotheken genutzten
informationstechnischen Systemen fir einen digital unterstutzten Medikationsprozess genutzt werden kénnen,

2. die Daten nach Nummer 1 fur die Erstellung und Aktualisierung eines elektronischen Medikationsplans nach § 31a Absatz 3a in
semantisch und syntaktisch interoperabler Form genutzt sowie Erganzungen durch den Versicherten nach § 337 Absatz 1 Satz 1
dargestellt werden kdnnen,

3. die Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form genutzt werden kdnnen,

4. durch Apotheken oder den Versicherten zur Verfugung gestellte Daten zu frei verkauflichen Arzneimitteln sowie
Nahrungserganzungsmitteln in den von Vertragsdrzten und Arzten in zugelassenen Krankenhdusern sowie in Apotheken
genutzten informationstechnischen Systemen genutzt werden kénnen und

5. die Daten nach den Nummern 1 bis 4 in die elektronische Patientenakte des Versicherten Ubermittelt und gespeichert werden
koénnen.

(3a) Uber die in Absatz 3 zu treffenden Festlegungen hinaus hat die Kassenérztliche Bundesvereinigung bei der Fortschreibung der

Vorgaben zum elektronischen Medikationsplan die Festlegungen nach § 31a Absatz 4 und § 31b Absatz 2 zu berucksichtigen und

sicherzustellen, dass Daten nach § 31a Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2

Nummer 1 Buchstabe b in den von den Vertragsarzten und den Arzten in zugelassenen Krankenhausern zur Verordnung genutzten

elektronischen Programmen und in den Programmen der Apotheken einheitlich abgebildet und zur Prufung der
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Arzneimitteltherapiesicherheit genutzt werden kénnen und dariber hinaus eine einheitliche Visualisierung fuar die
Versichertenansicht moglich ist.

(4) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fur die
semantische und syntaktische Interoperabilitat der elektronischen Patientenkurzakte, die nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe
c in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 gespeichert wird. In den Festlegungen nach Satz 1 hat die Kassenarztliche Bundesvereinigung zu
bertcksichtigen, dass

1. die elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in der elektronischen Patientenkurzakte gespeichert
werden konnen,

2. die Erstellung von Notfalldaten in informationstechnischen Systemen gemaR § 358 Absatz 1a durch das Informationsobjekt
technisch unterstitzt werden muss,

3. die elektronische Patientenkurzakte als Ubersicht aller relevanten Daten der Versicherten im Behandlungskontext geeignet sein
muss und die festgelegten Inhalte mitinternationalen Standards interoperabel sind und

4. die elektronische Patientenkurzakte zudem geeignet sein muss, die grenzuberschreitende Behandlung des Versicherten gemali
§ 359 Absatz 4 in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union zu unterstutzen.

(4a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fir die

semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Laborbefunden als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach §

341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe b.

(4b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fur die
semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten, die im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f
Abs. 9 verarbeitet werden, als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe c.

(4c) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fur die
semantische und syntaktische Interoperabilitdit der Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den
Aufbewahrungsort von Erklarungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 als Informationsobjekte der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe c.

(4d) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fur die
semantische und syntaktische Interoperabilitat der Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 341 Absatz 2
Nummer 16 als Informationsobjekte der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe e.

(5) Festlegungen nach Absatz 1 mussen, sofern sie die Fortschreibung des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b zum Gegenstand haben, im Benehmen mit der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft erfolgen. Festlegungen nach Absatz 1 mussen, sofern sie die Fortschreibung der elektronischen
Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ zum Gegenstand haben, im Benehmen mit der Bundesarztekammer
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgen. Festlegungen nach Absatz 1 mussen, sofern sie Daten zur pflegerischen
Versorgung nach § 341 Absatz 2 Nummer 10 zum Gegenstand haben, im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 genannten
Organisationen erfolgen.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat bei ihren Festlegungen nach Absatz 1 grundsatzlich internationale Standards zu
nutzen. Zur Gewahrleistung der semantischen Interoperabilitat hat die Kassenarztliche Bundesvereinigung die vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte fur diese Zwecke verbindlich zur Verfugung gestellten medizinischen Klassifikationen,
Terminologien und Nomenklaturen zu verwenden.

(7) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ergreift bis zum 1. Januar 2021 die notwendigen MaBnahmen, damit eine
medizinische Terminologie und eine Nomenklatur kostenfrei fur alle Nutzer zur Verfligung steht und unterhalt dafir ein nationales
Kompetenzzentrum fur medizinische Terminologien.

(8) Die Gesellschaft fur Telematik kann die Kassenarztliche Bundesvereinigung zusatzlich zu den Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 mit
der Festlegung von ihr vorgegebener Informationsobjekte beauftragen und kann der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur
Erfullung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 entsprechend dem Projektstand zur Umsetzung und Fortschreibung der mit der
elektronischen Patientenakte, vorgesehenen Inhalte angemessene Fristen setzen. Halt die Kassenarztliche Bundesvereinigung die
jeweils gesetzte Frist nicht ein, kann die Gesellschaft fiir Telematik die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder eine andere Stelle mit
der Erstellung der jeweiligen Festlegungen nach Absatz 1 im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen
beauftragen. Das Verfahren fur das Vorgehen nach Fristablauf legt die Gesellschaft fiir Telematik fest.

(9) Die Festlegungen, die nach den Absatzen 1, 3, 4, 4a und 4b von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder nach Absatz 8 Satz
2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer anderen Stelle getroffen werden, sind dem Kompetenzzentrum fur
Interoperabilitat im Gesundheitswesen vorzulegen. Die verbindliche Festlegung flr bestimmte Bereiche oder flr das gesamte
Gesundheitswesen erfolgtim Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1.

(10) Die Festlegungen, die nach den Absatzen 1, 3, 3a, 4 und 4a von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder nach Absatz 8 Satz
2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer anderen Stelle getroffen werden, sind auf der Plattform nach § 385 Absatz
1 Satz 2 Nummer 5 zu veroffentlichen.
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(11) Die Kosten, die im Rahmen der Erfullung der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 8 Satz 1 unter Beachtung des Gebots der
Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit bei der Kassenarztlichen Bundesvereinigung entstehen, sind durch die Gesellschaft fur Telematik zu
erstatten. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung unterrichtet die Gesellschaft flir Telematik bis zum 1. September eines jeden Jahres
uber die voraussichtlich entstehenden Kosten im Rahmen der Erflllung der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 8 Satz 1 des
Folgejahres. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt der Gesellschaft fur Telematik die fur die Rechnungsprifung notwendigen
Unterlagen zur Verfigung. Die Gesellschaft fir Telematik legt die weiteren Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung fest. Beauftragt die Gesellschaft fur Telematik die Deutsche Krankenhausgesellschaft nach Absatz
8 Satz 2 mit der Erstellung von Festlegungen nach den Absatzen 1 und 8, gelten die Satze 1 bis 4 entsprechend.

(12) Die Gesellschaft fur Telematik errichtet und betreibt eine Plattform, auf der medizinische Klassifikationen, Terminologien,
Nomenklaturen und weitere semantische Standards fir das deutsche Gesundheitswesen bereitgestellt und von Nutzern in
geeigneter Form abgerufen werden konnen (Terminologieserver). Der Terminologieserver dient insbesondere der zentralen
Bereitstellung sowie der Versionierung.

(13) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte koordiniert die Bereitstellung, Pflege und Fortschreibung der
medizinischen Klassifikationen, Terminologien, Nomenklaturen und weiteren semantischen Standards auf dem Terminologieserver
und stimmt diese im Rahmen des in Absatz 7 genannten nationalen Kompetenzzentrums fur medizinische Terminologien mit den
Nutzern des Terminologieservers sowie der Koordinierungsstelle fur Interoperabilitatim Gesundheitswesen nach 8§ 3 Absatz 1 der IOP-
Governance-Verordnung ab.

(14) Bei der Gesellschaft fur Telematik unmittelbar fir die Erfullung der in Absatz 12 genannten Aufgabe entstehende Kosten werden
vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte getragen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte legt die
Einzelheiten der Kostenerstattung im Einvernehmen mit der Gesellschaft fur Telematik fest.

Fuinfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Fuinfter Titel Elektronischer Medikationsplan, elektronische Notfalldaten und elektronische Rechnung

§ 358
Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer Medikationsplan
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
(1) Die elektronische Gesundheitskarte muss geeignet sein, das Verarbeiten von medizinischen Daten, soweit sie fir die
Notfallversorgung erforderlich sind (elektronische Notfalldaten), zu unterstitzen. Die elektronischen Notfalldaten kdnnen Daten zu
Befunden, Daten zur Medikation oder Zusatzinformationen tber den Versicherten enthalten und sind fur die Versicherten freiwillig.

(1a) Die elektronische Patientenkurzakte enthalt Informationen, die eine Ubersicht Uiber die wichtigen Gesundheitsdaten des
Versicherten ermoglichen und geeignet sind, die grenziiberschreitende medizinische Versorgung des Versicherten in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union zu unterstitzen. Die elektronische Patientenkurzakte wird als Informationsobjekt gemaB § 342
Absatz 2a in semantisch und syntaktisch interoperabler Form, die mit den internationalen Standards fiir eine Patientenkurzakte
interoperabel sind, in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c gespeichert. Das
Informationsobjekt der elektronischen Patientenkurzakte muss technisch geeignet sein, die Erstellung der Notfalldaten in den
informationstechnischen Systemen, die in der vertragsarztlichen Versorgung, in der vertragszahnarztlichen Versorgung sowie in
zugelassenen Krankenhausern zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, zu unterstutzen. Die
elektronische Patientenkurzakte ist fur die Versicherten freiwillig.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss, sofern sie vor dem 1. Januar 2025 ausgegeben wird, geeignet sein, die Verarbeitung von
Daten des Medikationsplans nach § 31a einschlieBlich der Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit zu unterstutzen
(elektronischer Medikationsplan). Der elektronische Medikationsplan ist fur den Versicherten freiwillig. Ab der Zurverfugungstellung
der elektronischen Patientenakte gemaB § 342 Absatz 1 Satz 2 wird der elektronische Medikationsplan als Informationsobjekt geman
§ 342 Absatz 2ain semantisch und syntaktisch interoperabler Form in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer
1 Buchstabe b gespeichert.

(3) Versicherte haben gegeniiber Arzten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenhdusern oder in einer Vorsorgeeinrichtung oder
Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen tatig und in deren Behandlung eingebunden sind, einen Anspruch

1. auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Daten auf ihrer elektronischen Gesundheitskarte
und auf die Erstellung der elektronischen Patientenkurzakte und die Speicherung in der elektronischen Patientenakte sowie

2. auf die Aktualisierung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Daten auf ihrer elektronischen
Gesundheitskarte und auf die Aktualisierung der elektronischen Patientenkurzakte in der elektronischen Patientenakte.

(4) Die Verarbeitung von elektronischen Notfalldaten muss auch auf der elektronischen Gesundheitskarte ohne Netzzugang maoglich sein.

(5) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten elektronische Gesundheitskarten mit der Moglichkeit zur Speicherung des

elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Notfalldaten ausgeben, sind die fur die Verarbeitung von Daten in diesen

Anwendungen Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679.

(6) (weggefallen)
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(7) Die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c gespeicherte elektronische Patientenkurzakte
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 muss ab derim Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu festzulegenden Frist
den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten entsprechend den in § 359 Absatz 4 festgelegten Anforderungen
gewahrleisten. Die Gesellschaft fir Telematik hat hierfur bis zum 1. Januar 2022 die erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

(8) Der elektronische Medikationsplan wird ab dem 1. Oktober 2024 technisch in eine eigenstandige Anwendung innerhalb der
Telematikinfrastruktur Gberfuhrt, die nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Arzte, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in
zugelassenen Krankenhausern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf
Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung die Daten, die im elektronischen Medikationsplan auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert sind, in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zu speichern und den auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Medikationsplan zu lGschen. Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach den
Satzen 1 und 2 nicht, bleibt der elektronische Medikationsplan mindestens bis zum 1. Januar 2025 und anschlieBend so lange auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert, bis diese ihre Gultigkeit verliert. Die Gesellschaft fur Telematik hat bis zum 31. Oktober
2021 die nach den Satzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

(9)Mit der Einfuhrung der elektronischen Notfalldaten, der elektronischen Patientenkurzakte und des elektronischen
Medikationsplans haben die Krankenkassen den Versicherten geeignetes Informationsmaterial in praziser, transparenter,
verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache barrierefrei zur Verfligung zu stellen. Dieses muss
Uber alle relevanten Umstande der Datenverarbeitung bei der Erstellung der elektronischen Notfalldaten, der elektronischen
Patientenkurzakte und des elektronischen Medikationsplans sowie bei der Speicherung von Daten in den elektronischen
Notfalldaten, der elektronischen Patientenkurzakte und dem elektronischen Medikationsplan durch Leistungserbringer informieren.
Das Material enthalt insbesondere Hinweise tber

1. die Funktionsweise der elektronischen Notfalldaten, der elektronischen Patientenkurzakte und des elektronischen
Medikationsplans einschlieBlich der darin zu verarbeitenden Daten,

2. die Freiwilligkeit der Nutzung der elektronischen Notfalldaten, der elektronischen Patientenkurzakte und des elektronischen
Medikationsplans und der Speicherung von Daten in diesen Anwendungen,

3. das Rechtauf jederzeitige vollstandige Loschung der Anwendungen und der darin gespeicherten Daten,

4. die Voraussetzungen fur den Zugriff der Leistungserbringer auf die elektronischen Notfalldaten, die elektronische Patienten-
kurzakte und den elektronischen Medikationsplan und die Verarbeitung dieser Daten durch die Leistungserbringer und

5. die Voraussetzungen und das Verfahren bei der Ubermittlung und Nutzung von Daten aus der elektronischen
Patientenkurzakte zum grenzliberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten Uber die nationale eHealth-Kontaktstelle.

(10) Zur Unterstutzung der Krankenkassen bei der Erfillung ihrer Informationspflichten nach Absatz 9 hat der Spitzenverband Bund

der Krankenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit rechtzeitig

geeignetes Informationsmaterial zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfigung zu stellen.

(11) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann die in den Absatzen 2, 7 und 8 sowie in 8 334 Absatz 2 genannten Fristen durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.

Funfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Sechster Titel Ubermittlung arztlicher Verordnungen

§ 360
Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung
vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen  *) Fassung ab 15.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)

(1) Sobald die hierfur erforderlichen Dienste und Komponenten flichendeckend zur Verfligung stehen, ist fur die elektronische
Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen von apothekenpflichtigen Arzneimitteln,
einschlieBlich Betdubungsmitteln, sowie von sonstigen in der vertragsarztlichen Versorgung verordnungsfahigen Leistungen die
Telematikinfrastruktur zu nutzen.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 sind Arzte und Zahnarzte, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen tatig sind,
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen oder
Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, verpflichtet, Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln elektronisch
auszustellen und fiir die Ubermittlung der Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Dienste und Komponenten nach
Absatz 1 zu nutzen. Fiir die elektronische Ubermittlung von vertragsérztlichen Verordnungen von Betdubungsmitteln und von
Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt die Verpflichtung nach Satz 1 ab dem 1. Juli 2025.
Die Verpflichtungen nach den Sétzen 1 und 2 gelten nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln oder von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung aus
technischen Griindenim Einzelfall nicht moglich ist. Die Verpflichtung nach Satz 2 in Verbindung mit Satz 1 zur elektronischen Ausstellung
und Ubermittlung vertragsarztlicher Verordnungen von Betdubungsmitteln gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder
Ubermittlung dieser Verordnungen aus technischen Griinden im Einzelfall nicht méglich ist oder wenn es sich um einen Notfall im Sinne
des 8 8 Absatz 6 der Betaubungsmittelverschreibungsverordnung handelt. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht fir Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die aufgrund gesetzlicher Regelungen einer bestimmten Apotheke oder einer gemaB § 47 Absatz
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1 Nummer 5 des Arzneimittelgesetzes benannten Stelle zugewiesen werden durfen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung informieren die Arzte und Zahnarzte, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder
in Einrichtungen tatig sind, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, oder die in zugelassenen Krankenhausern,
Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, Uber die fur die elektronischen Verordnungen nach Absatz 1
erforderlichen Dienste und Komponenten. Sie berichten ab dem 1. April 2024 flr jedes Kalenderquartal spatestens innerhalb von zwei
Wochen nach Ende des jeweiligen Kalenderquartals Uber den Anteil der Zahl der elektronischen Verordnungen an der Zahl aller
vertragsarztlichen beziehungsweise vertragszahnarztlichen Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Die
Krankenkassen ubermitteln die fir den in Satz 7 genannten Bericht erforderlichen nicht personenbezogenen Daten an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen; dieser Ubermittelt sie an die Gesellschaft fur Telematik.

(3) Apotheken sind verpflichtet, verschreibungspflichtige Arzneimittel auf der Grundlage arztlicher Verordnungen nach Absatz 2 unter
Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 abzugeben. Flr die Abgabe von Betaubungsmitteln und von Arzneimitteln nach
§ 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt die Verpflichtung nach Satz 1 ab dem 1.Juli2025. Die
Verpflichtungen nach den Satzen 1 und 2 gelten nicht, wenn der elektronische Abruf der arztlichen Verordnung nach Abs. 2 aus
technischen Griinden im Einzelfall nicht méglich ist. Die Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung bleiben unberihrt.

(4) Ab dem 1. Januar 2025 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie Psychotherapeuten, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen tatig sind, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder
die in zugelassenen Krankenhausern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, verpflichtet, Verordnungen
digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten
nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von
Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Grunden im Einzelfall nicht moglich ist.

(5) Ab dem 1. Juli 2026 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie die in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 sowie Verordnungen von auBerklinischer
Intensivpflege nach § 37¢ elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen.
Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen nach Satz 1 aus
technischen Grunden im Einzelfall nicht moglich ist. Die Erbringer von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach 8 37 sowie der
auBerklinischen Intensivpflege nach § 37c sind ab dem 1. Juli 2026 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der Dienste und
Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung
nach Satz 3 gilt nicht, wenn der elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Grinden im Einzelfall nicht moglich ist.

(6) Ab dem 1. Juli 2027 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie die in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von Soziotherapie nach § 37a elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung
Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder
Ubermittlung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht méglich ist. Die Erbringer
soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a sind ab dem 1. Juli 2027 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der Dienste und
Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung
nach Satz 3 gilt nicht, wenn der elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Grinden im Einzelfall nicht moglich ist.

(7) Ab dem 1. Januar 2027 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie die in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von Heilmitteln elektronisch auszustellen und fur deren Ubermittlung Dienste und
Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Ab dem 1. Juli 2027 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie die in
Absatz 4 Satz 1 genannten Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von Hilfsmitteln, Verordnungen von Verbandmitteln nach
§ 31 Absatz 1 Satz 1, Verordnungen von Harn- und Blutteststreifen nach § 31 Absatz 1 Satz 1, Verordnungen von Medizinprodukten
nach § 31 Absatz 1 sowie Verordnungen von bilanzierten Didten zur enteralen Erndhrung nach § 31 Absatz 5 elektronisch auszustellen
und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach den Satzen 1 und 2 gilt nicht,
wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen nach den Séatzen 1 oder 2 aus technischen Griinden im
Einzelfall nicht moglich ist. Heilmittelerbringer sowie Erbringer der weiteren in Satz 1 genannten Leistungen sind ab dem 1. Januar
2027 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer
elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Hilfsmittelerbringer sowie Erbringer der weiteren in Satz 2 genannten Leistungen
sind ab dem 1. Juli 2027 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der
Grundlage einer elektronischen Verordnung nach Satz 2 zu erbringen. Die Verpflichtung nach den Satzen 4 und 5 gilt nicht, wenn der
elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

(8) Um Verordnungen nach den Absatzen 5, 6 oder Absatz 7 elektronisch abrufen zu kénnen, haben sich Erbringer von Leistungen der
hauslichen Krankenpflege nach § 37 sowie derauBerklinischen Intensivpflege nach § 37c biszum 1. Juli 2025, Erbringer von Leistungen
der Soziotherapie nach § 37a bis zum 1. April 2027, Heil- und Hilfsmittelerbringer sowie Erbringer der weiteren in Absatz 7 Satz 1
genannten Leistungen bis zum 1. Januar 2026 an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieBen.

(9) Versicherte kdnnen gegenuber den in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringern sowie den in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten wahlen, ob ihnen die fur den Zugriff auf ihre arztliche oder psychotherapeutische Verordnung nach den Absatzen
2 und 4 bis 7 erforderlichen Zugangsdaten barrierefrei gntweder durch einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch bereitgestellt
werden sollen. Versicherte konnen den fur die Kommunikation zwischen Versicherten und Leistungserbringern oder Versicherten und
Krankenkassen als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 genutzten Sofortnachrichtendienst nutzen, um die fiir den
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Zugriff auf ihre arztliche oder psychotherapeutische Verordnung erforderlichen Zugangsdaten in elektronischer Form zum Zweck der
Einlésung der Verordnung durch einen Vertreter einem anderen Versicherten zur Verfugung zu stellen.

(10) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet, die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf
die elektronische arztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 erméglichen, als Dienstleistung von allgemeinem
wirtschaftlichem Interesse zu entwickeln und zur Verfiigung zu stellen. Die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitat der Komponenten
sind durch die Gesellschaft fiir Telematik sicherzustellen. Die Sicherheit der Komponenten des Systems zur Ubermittlung arztlicher
Verordnungen einschlieBlich der Zugriffsmaoglichkeiten flr Versicherte ist durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen.
Dabei ist abgestuft im Verhaltnis zum Gefahrdungspotential nachzuweisen, dass die Verflgbarkeit, Integritat, Authentizitat und
Vertraulichkeit der Komponente sichergestellt werden. Die Festlegung der Prufverfahren und die Auswahl des Sicherheitsgutachters
fur das externe Sicherheitsgutachten erfolgt durch die Gesellschaft fir Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheitin
der Informationstechnik. Das externe Sicherheitsgutachten muss dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik zur
Prifung vorgelegt und durch dieses bestatigt werden. Erst mit der Bestatigung des externen Sicherheitsgutachtens durch das
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik diirfen die Komponenten durch die Gesellschaft fur Telematik zur Verfligung
gestellt werden. Komponenten nach diesem Absatz, fur die ein externes Sicherheitsgutachten vorliegt, das gemaB Satz 6 durch das
Bundesamt fur Sicherheitin der Informationstechnik bestatigt wurde, durfen den Versicherten abweichend von Satz 7 auch durch die
Krankenkassen und durch die Unternehmen der privaten Krankenversicherung uber die Benutzeroberflache gemaB § 342 zur
Verfugung gestellt werden. 8 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes sowie 8 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberuhrt.

(11) Verordnungsdaten und Dispensierinformationen sind mit Ablauf von 100 Tagen nach Dispensierung der Verordnung zu léschen.
(12) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet,

1. die Voraussetzungen dafurr zu schaffen, dass Versicherte Giber die Komponenten nach Absatz 10 Satz 1 auf Informationen des
Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 zugreifen kdnnen und dass den Versicherten die Informationen des Portals mit Daten,
diein ihrer elektronischen Verordnung gespeichert sind, verkntpft angeboten werden kénnen, und

2. bis zum 1. Januar 2025 die Voraussetzungen daflir zu schaffen, dass Versicherte tber die Komponenten nach Absatz 10 Satz 1
zum Zweck des grenzliberschreitenden Austauschs von Daten der elektronischen Verordnung, nach vorheriger Einwilligung in die
Nutzung des Ubermittlungsverfahrens und technischer Freigabe zum Zeitpunkt der Einlésung der Verordnung bei dem nach dem
Recht des jeweiligen anderen Mitgliedstaats der Europdischen Union zum Zugriff berechtigten Leistungserbringer, Daten
elektronischer Verordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der nationalen eHealth-Kontaktstelle Gibermitteln konnen.

(13) Mit Einwilligung des Versicherten konnen die Rechnungsdaten zu einer elektronischen Verordnung, die nicht dem
Sachleistungsprinzip unterliegt, fir die Dauer von maximal zehn Jahren in den Diensten der Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 gespeichert werden. Auf die Rechnungsdaten nach Satz 1 haben nur die Versicherten selbst Zugriff. Die Versicherten
koénnen diese Rechnungsdaten zum Zweck der Korrektur fehlerhafter Daten mit zugriffsberechtigten Leistungserbringern und anderen
zugriffsberechtigten Personen nach § 361 Absatz 1 und zum Zweck der Kostenerstattung mit Kostentragern teilen.

. Der Widerspruch nach Satz 1 kann tber
die Benutzeroberflache, die dem Versicherten gemaB Absatz 10 fur den Zugriff auf elektronische Verordnungen zur Verfugung zu
stellen ist, uber die Benutzeroberflache gemaB § 342 sowie bei der Ombudsstelle geman § 342a erklart oder widerrufen werden.

(15) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann die in den Abséatzen 2 bis 8 genannten Fristen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates verlangern.

(16) Die Bereitstellung und der Betrieb von informationstechnischen Systemen, die den Anwendungsfall der Ubermittlung von
elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen nach diesem Buch auBerhalb der
Telematikinfrastruktur enthalten, ist untersagt. Satz 1 umfasst nicht

1. die Ubermittlungvon eingeldsten elektronischen Verordnungen fiir Zwecke der Abrechnung oder gesetzlich vorgesehene Prozesse
der Genehmigung von elektronischen Verordnungen durch Krankenkassen,

2. die Ubermittlung von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen fiir die
Versorgung durch Krankenhausapotheken sowie krankenhausversorgende Apotheken im Rahmen von § 14 Absatz 7 des
Apothekengesetzes,

3. informationstechnische Systeme, die eine Apotheke betreibt, um elektronische Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen
direkt von Versicherten entgegenzunehmen, die bei hochstens dieser Hauptapotheke und den zur Hauptapotheke gehorigen
Filialapotheken eingelost werden kdnnen, sowie

4. die Bereitstellung informationstechnischer Systeme durch Anbieter mit denen Versicherte elektronische Zugangsdaten zu
elektronischen Verordnungen direkt an Apotheken tibermitteln konnen, wenn dabei der Stand der Technik geméaB den Richtlinien
des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik und dem Schutzbedarf der Daten eingehalten wird; dabei diirfen keine
Apotheken oder Gruppen von Apotheken bevorzugt werden und der Verzeichnisdienst der Gesellschaft flir Telematik sowie
normierte Schnittstellen der Gesellschaft fir Telematik sind flir die diskriminierungsfreie Anbindung zu nutzen; dies erfordert eine
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technische Komponente zur Authentifizierung beim Anbieter des informationstechnischen Systems und einen Antrag bei der
Gesellschaft fur Telematik.
§ 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 sind zu beachten. Absatz 2 Satz 5 bleibt unbertihrt.
(17) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegenliber der jeweils zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung oder zustandigen Kassenzahnarztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass sie in der Lage sind,
Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gemaB Absatz 2 Satz 1 und 2 elektronisch auszustellen und zu
ubermitteln. Wird der Nachweis nicht bis zum 1. Mai 2024 erbracht, ist die Vergltung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1
Prozent zu kurzen; die Vergltung ist so lange zu kirzen, bis der Nachweis gegenuber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung oder zustandigen Kassenzahnarztlichen Vereinigung erbracht ist. Die Vergltung ist nicht zu kurzen, wenn der
Leistungserbringer einer Facharztgruppe angehort, die im Regelfall keine Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
ausstellt. Bis zum 1. Januar 2025 sind ermachtigte Einrichtungen und Krankenhauser von den Regelungen in Satz 1 ausgenommen.

§361b
Zugriff auf arztliche Verordnungen digitaler Gesundheitsanwendungen

in der Telematikinfrastruktur *) Fassung ab 01.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
(1) Krankenkassen dirfen zum Zwecke der Einloésung elektronischer Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen nach
§ 360 Absatz 4 auf Daten der Versicherten in vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen zugreifen.

(2) Im Rahmen des Zugriffs nach Absatz 1 darf nicht in die arztliche Therapiefreiheit eingegriffen oder die Wahlfreiheit der Versicherten
beschrankt werden.

(3) Die Krankenkassen ermdoglichen den Versicherten die Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung in der Regel innerhalb von
zwei Arbeitstagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs einer Verordnung bei der Krankenkasse.

Fiinfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Siebter Titel Nutzung der Telematikinfrastruktur durch weitere Kostentrager und durch das Zentrale Vorsorgeregister

§ 362
Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten oder digitalen Identitaten fir Versicherte
von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse,
der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, fiir Polizeivollzugsbeamte,

fur sonstige heilfiirsorgeberechtigte Beamte oder fiir Soldaten der Bundeswehr *) Fassung ab 01.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der

M

Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei, der Landespolizeien, von der Bundeswehr oder von Tragern der freien Heilfursorge
elektronische Gesundheitskarten oder digitale Identitaten fur die Verarbeitung von Daten einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz
2 anihre Versicherten, an Polizeivollzugsbeamte, an oder an Soldaten zur Verfligung gestellt,

(2) Fur den Einsatz elektronischer Gesundheitskarten oder digitaler Identitdten nach Absatz 1 konnen Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei, die
Landespolizeien, die Bundeswehr oder die Trager der freien Heilfursorge als Versichertennummer den unveranderbaren Teil der
Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 nutzen. § 290 Absatz 1 Satz 4 bis 7 ist entsprechend anzuwenden. Die
Vergabe der Versichertennummer erfolgt durch die Vertrauensstelle nach § 290 Absatz 2 Satz 2 und hat den Vorgaben der Richtlinien
nach 8 290 Absatz 2 Satz 1 fir den unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer zu entsprechen.

die
Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei, die Landespolizeien, die
Bundeswehr oder die Trager der freien Heilflrsorge.

Funfter Abschnitt Anwendungen der Telematikinfrastruktur
Achter Titel Verfiigbarkeit von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur fiir Forschungszwecke

§363

Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken; Verordnungsermachtigung
Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten v. 22. Marz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 102, 102a

(2) Die Daten nach Absatz 1 werden automatisiert an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d Ubermittelt. Es werden
ausschlieBlich Daten tibermittelt, die zuverlassig automatisiert pseudonymisiert wurden. Die Ubermittlung wird in der elektronischen
Patientenakte dokumentiert.

© 5.11.2024 | DSTG - Deutsche Steuer-Gewerkschaft * Landesverband Berline.V. * Seniorenbeirat * KluckstraBe8 < 10785 Berlin-Mitte
Tel. 03021473040 * Fax:03021473041 <« info@dstg-berlin.de ¢ www.dstg-berlin.de



mailto:info@dstg-berlin.de
http://www.dstg-berlin.de/

eInileren C e s ;
Info  7/24, Digitalisierung des Gesundheitswesens Df'G

DSTG-Seniorenbeirat Berlin

(3) Die nach § 341 Absatz 4 fiir die Datenverarbeitungin der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen sind verantwortlich fiir die
Pseudonymisierung und Verschlusselung der nach den Absatzen 1 und 2 zu Ubermittelnden Daten, versehen diese mit einer
Arbeitsnummer und Ubermitteln

1. andas Forschungsdatenzentrum die pseudonymisierten und verschlusselten Daten samt Arbeitsnummer,

2. an die Vertrauensstellen nach § 303c das Lieferpseudonym zu den zu Ubermittelnden Daten und die entsprechende
Arbeitsnummer.

Die Vertrauensstelle uberfuhrt die Lieferpseudonyme in periodenubergreifende Pseudonyme und Ubermittelt dem
Forschungsdatenzentrum die periodenlubergreifenden Pseudonyme mit den dazugehdrigen Arbeitsnummern. Mit dem
periodentbergreifenden Pseudonym und der bereits Ubersandten Arbeitsnummer verknlpft das Forschungsdatenzentrum die nach
Absatz 2 (ibermittelten Daten mit den im Forschungsdatenzentrum vorliegenden Daten vorheriger Ubermittlungen.

(4) Die an das Forschungsdatenzentrum Ubermittelten Daten durfen von diesem fur die Erfullung seiner Aufgaben verarbeitet und auf
Antrag den Nutzungsberechtigten nach 8 303e Absatz 1 bereitgestellt werden. 8§ 303a Absatz 3, § 303c Absatz 1 und 2, die 88 303d,
303e Absatz 3 bis 6 sowie 8 303f gelten entsprechend.

Der Widerspruch wird tber die

Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats oder gegenliber der Ombudsstelle gemaB § 342a erklart. Der Widerspruch kann auf
bestimmte Zwecke nach § 303e Absatz 2 beschrankt werden. Ein getatigter Widerspruch wird in der elektronischen Patientenakte mit
Datum und Uhrzeit dokumentiert.

_. Das Loschverfahren erfolgt analog zur Datenubermittlung und

Verknupfung in Absatz 3. Die bis zur Erklarung des Widerspruchs nach Absatz 5 ubermittelten und fur konkrete Forschungsvorhaben
bereits verwendeten Daten durfen weiterhin fur diese Forschungsvorhaben verarbeitet werden. Die Rechte der betroffenen Person
nach den Artikeln 17, 18 und 21 der Verordnung (EU) 2016/679 sind insoweit flir diese Forschungsvorhaben ausgeschlossen.

(7) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung
ohne Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung das Nahere zu regeln zu

1. den angemessenen und spezifischen MaBnahmen zur Wahrung der Interessen der betroffenen Person im Sinne von Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe i und j in Verbindung mit Artikel 89 der Verordnung (EU) 2016/679,

den technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfreigabe, der Datenibermittlung, der Pseudonymisierung und des
Widerspruchs nach den Absatzen 2, 3, 5und 6,

3. den Anforderungen an eine automatisierte Pseudonymisierung zu Ubermittelnder Daten nach Absatz 2 Satz 2.

(8) Unbeschadet der nach den vorstehenden Absatzen vorgesehenen Datentibermittlung an das Forschungsdatenzentrum kénnen
Versicherte die Daten ihrer elektronischen Patientenakte auch auf der alleinigen Grundlage einer informierten Einwilligung fur ein
bestimmtes Forschungsvorhaben oder fur bestimmte Bereiche der wissenschaftlichen Forschung zur Verfigung stellen. Das
Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im Benehmen mit dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung und ohne
Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung das Nahere zum technischen Verfahren bei der Ausleitung von Daten aus der
elektronischen Patientenakte nach Satz 1 und der Zurverfigungstellung fir die in Satz 1 genannten Forschungsvorhaben und -
bereiche zu regeln.

A
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Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (SGB V)
Zwolftes Kapitel Interoperabilitiat und Cybersicherheit im Gesundheitswesen; Nationales Gesundheitsportal

§ 386

Recht auf Interoperabilitét *) Fassung ab 01.01.2025
(Digital-Gesetz (DigiG) v. 22. Mérz 2024 BGBL. 2024 | Nr. 101, 101a)
(1) Die Leistungserbringer tauschen Patientendaten nach diesem Buch im interoperablen Format aus.

. Die Versicherten kdnnen verlangen, dass auch ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten von den in Satz 1
genannten Stellen an einen Leistungserbringer nach diesem Buch oder den Datenverantwortlichen einer digitalen
Gesundheitsanwendung nach § 33a im interoperablen Format oder an ihre Krankenkasse nach Absatz 4 Satz 2 Gbermittelt werden. §
630f Absatz 3 und § 630g des Burgerlichen Gesetzbuchs bleiben hiervon unberihrt.

(3) Das geltende interoperable Format ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer
1; das geltende interoperable Format bei der Ubermittlung aus und in digitale Gesundheitsanwendungen ergibt sich aus den
Interoperabilitatsanforderungen nach § 5 Absatz 1 in Verbindung mit § 7 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung.

Die Unterstiutzung der
Krankenkassen nach Absatz 2 Satz 1 soll insbesondere umfassen, mit Einwilligung der Versicherten deren personenbezogene
Gesundheitsdaten bei den Leistungserbringern nach Absatz 2 stellvertretend fur die Versicherten anzufordern.

(5) Die auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten bei den Leistungserbringern oder dem Datenverantwortlichen einer digitalen
Gesundheitsanwendung nach § 33a oder einer digitalen Pflegeanwendung nach § 40a des Elften Buches erhobenen Daten dlirfenvon
den Krankenkassen ausschlieBlich zur Unterstltzung der Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruches nach
Absatz 2 Satz 1 in Verbindung mit § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 21 und mit Einwilligung des Versicherten zur Vorbereitung von
Versorgungsinnovationen, der Information der Versicherten und der Unterbreitung von Angeboten nach § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer
19 verarbeitet werden.

Gesetze:

2210312024 *) Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz) vom 22.03.2024
(BGBL I Nr. 101)

22.03.2024  Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur
datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG) vom
22.03.2024 (BGBL. I Nr. 102)

20.12.2022  Gesetz zur Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus sowie zur Anpassung weiterer Regelungen im
Krankenhauswesen und in der Digitalisierung (Krankenhauspflegeentlastungsgesetz — KHPfIEG) vom 20.12.2022
(BGBL.INr.56 S.2793)

03.06.2021 Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs- Gesetz - DVPMG) vom 03.06.2021 (BGBL. | Nr. 28 S. 1309)

14.10.2020 Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-Schutz-
Gesetz) vom14.10.2020 (BGBL. 1 S. 2115)
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