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3. die Daten aus den in § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten strukturierten Qualitdtsbe-
richten der zugelassenen Krankenhdauser,
4. Daten zur Erfiillung oder Nichterfiillung der nach § 135e Absatz 2 Satz 2 mafdgeblichen Quali-
tatskriterien, die dem Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
im Wege der in § 275a Absatz 4 Satz 1, 3 und 4 genannten Ubermittlung oder Information
Uibermittelt werden oder in der in § 283 Absatz 5 Satz 1 genannten Datenbank des Medizini-
schen Dienstes Bund zugénglich sind, und
5 Daten, die dem Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen im We-
ge der in § 6a Absatz 7 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes genannten Ubermittlung
libermittelt werden.
Abweichend von Absatz 3 Satz 3 darf das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen zum Zweck der Veroéffentlichung im Transparenzverzeichnis nach § 135d die in
Satz 1 genannten Daten zusammenfiihren und verarbeiten. Die in den Richtlinien nach § 136 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 fiir Mafnahmen zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitats-
sicherung bestimmten Datenannahmestellen sind verpflichtet, dem Institut fiir Qualitiatssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen zum Zweck der Veroffentlichung im Transparenzverzeich-
nis mitzuteilen, wie die in Satz 1 Nummer 1 genannten Daten, soweit sie den Zeitraum ab dem
1. Januar 2022 betreffen, einzelnen Standorten der Krankenhduser zuzuordnen sind.592

592 AUFHEBUNG

01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 77 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL. I S. 2626) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:
»§ 299 Abrechnungsdaten bei Beitragsriickzahlung

In Fallen, in denen Krankenkassen an Erprobungen zur Beitragsriickzahlung teilnehmen, haben die
Kassenarztlichen Vereinigungen sowie die Krankenhduser und die sonstigen Leistungserbringer den
Krankenkassen die Art und den Wert der nach § 65 Abs. 2 fiir die Beitragsriickzahlung zu berticksichti-
genden Leistungen versichertenbezogen zu iibermitteln. Das Nahere iiber Art und Umfang der Daten-
libermittlung vereinbaren die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen, der jeweiligen Landeskrankenhausgesellschaft oder den Ver-
einigungen der Krankenhaustrager im Land sowie den Verbanden der sonstigen Leistungserbringer.”

QUELLE

01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 201 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBL I S. 378) hat die Vorschrift ein-
gefligt.

ANDERUNGEN

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 80a lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat
Satz 1 in Abs. 1 durch die Sitze 1 bis 4 ersetzt. Satz 1 lautete: ,Werden fiir Zwecke der Qualititssiche-
rung nach § 135a Abs. 2 oder § 136 Abs. 2 Sozialdaten von Versicherten erhoben, verarbeitet und ge-
nutzt, so haben die Richtlinien und Beschliisse nach § 136 Abs. 2 Satz 2 und § 137 Abs. 1 Satz 1 und
Abs. 3 des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie die Vereinbarungen nach § 137d sicherzustellen,
dass

1. in der Regel die Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten begrenzt wird und

die versichertenbezogenen Daten pseudonymisiert werden,
2. die Auswertung der Daten, soweit sie nicht im Rahmen der Qualitatspriifungen durch die Kas-
senarztlichen Vereinigungen erfolgt, von einer unabhangigen Stelle vorgenommen wird und

3. eine qualifizierte Information der betroffenen Patienten in geeigneter Weise stattfindet.”
Artikel 1 Nr. 80a lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 1 Satz 6 ,Die zu erhebenden Daten
sowie“ durch ,,Auch” ersetzt.
Artikel 1 Nr. 80a lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 1a eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 80a lit. ¢ desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,gemafd § 135a Absatz 2“ nach , Leistungs-
erbringer” eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 80a lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 2a eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 80a lit. e desselben Gesetzes hat Abs. 3 Satz 4 eingefiigt.
25.07.2014.—Artikel 1 Nr. 39 lit. a des Gesetzes vom 21. Juli 2014 (BGBI. I S. 1133) hat in Abs. 1 Satz 1
,oder § 136 Absatz 2“ durch ,,, § 136 Absatz 2 oder § 137a Absatz 3“ ersetzt.
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Artikel 1 Nr. 39 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 1a Satz 1 ,oder § 136 Absatz 2“ durch
», 8136 Absatz 2 oder § 137a Absatz 3“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 39 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1a Satz 3 ,bis 7" nach ,Satz 3“ eingefligt.
23.07.2015.—Artikel 1 Nr. 87 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 16. Juli 2015 (BGBL. I S. 1211) hat Satz 5 in
Abs. 1 neu gefasst. Satz 5 lautete: ,Abweichend von Satz 1 Nr. 1 kénnen die Richtlinien, Beschliisse und
Vereinbarungen auch eine Vollerhebung der Daten aller betroffenen Patienten vorsehen, sofern dieses
aus gewichtigen medizinisch fachlichen oder gewichtigen methodischen Griinden, die als Bestandteil
der Richtlinien, Beschliisse und Vereinbarungen dargelegt werden miissen, erforderlich ist.”

Artikel 1 Nr. 87 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 7 ,, ; dies gilt nicht fiir die Kassenarztli-
chen Vereinigungen in Bezug auf die fiir die Durchfithrung der Qualitatspriifung nach § 136 Absatz 2 er-
forderlichen Daten“ am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 87 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 3 und 4 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 87 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 2 Satz 6 ,,Abweichend von Satz 1 hat
die Pseudonymisierung bei einer Vollerhebung nach Absatz 1 Satz 2“ durch ,Bei einer Vollerhebung
nach Absatz 1 Satz 5 hat die Pseudonymisierung” ersetzt.

01.01.2016.—Artikel 6 Nr. 27 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 10. Dezember 2015 (BGBI. I S. 2229) hat in
Abs. 1 Satz 1,§ 136" jeweils durch ,§ 135b“ und ,§ 137 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3“ durch ,§ 136 Ab-
satz 1 Satz 1 und § 136b"“ ersetzt.

Artikel 6 Nr. 27 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 7 ,,§ 136“ durch ,§ 135b* ersetzt.
Artikel 6 Nr. 27 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1a Satz 1 ,§ 136" jeweils durch ,,§ 135b“ und ,§ 137
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3“ durch ,§ 136 Absatz 1 Satz 1, §§ 136b und 137b Absatz 1 ersetzt.

Artikel 6 Nr. 27 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 3 ,,§ 136 durch ,§ 135b“ ersetzt.

Artikel 6 Nr. 27 lit. d desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 1 ,§ 137 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 3“ durch
,§ 136 Absatz 1 Satz 1 und § 136b“ ersetzt.

Artikel 6 Nr. 27 lit. e desselben Gesetzes hat Abs. 4 eingefiigt.

01.11.2016.—Artikel 2 Nr. 2 des Gesetzes vom 11. Oktober 2016 (BGBI. I S. 2233) hat Abs. 5 eingefiigt.
11.04.2017.—Artikel 1 Nr. 18b lit. a des Gesetzes vom 4. April 2017 (BGBIL. I S. 778) hat in Abs. 1 Satz 7
,sowie die fiir die Durchfiilhrung der Aufgaben einer Datenannahmestelle oder fiir Einrichtungsbefra-
gungen zur Qualitatssicherung aus Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1“ nach ,,Absatz 2“ eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 18b lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 8 und 9 eingefiigt.

11.05.2019.—Artikel 1 Nr. 101 lit. a des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) hat in Abs. 1 Satz 1
»Sowie die nach Satz 2 festgelegten Empfanger der Daten” nach ,gemaf3 § 135a Absatz 2“ eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 101 lit. b desselben Gesetzes hat Nr. 2 in Abs. 1 Satz 5 neu gefasst. Nr. 2 lautete:

»2. auch vorsehen, dass von einer Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abgesehen
werden kann, wenn fiir die Qualititssicherung die Uberpriifung der &rztlichen Behandlungsdo-
kumentation fachlich oder methodisch erforderlich ist und die technische Beschaffenheit des die
versichertenbezogenen Daten speichernden Datentragers eine Pseudonymisierung nicht zulasst
und die Anfertigung einer Kopie des speichernden Datentragers, um auf dieser die versicherten-
bezogenen Daten zu pseudonymisieren, mit fiir die Qualitatssicherung nicht hinnehmbaren Qua-
litatsverlusten verbunden ware; die Griinde sind in den Richtlinien, Beschliissen und Vereinba-
rungen darzulegen.”

Artikel 1 Nr. 101 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 10 und 11 eingefiigt.

26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 43 lit. a des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBL I S. 1626) hat in der
Uberschrift »Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung durch ,Datenverarbeitung” ersetzt.

Artikel 123 Nr. 43 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 ,erheben, verarbeiten oder nut-
zen“ durch ,verarbeiten” ersetzt.

Artikel 123 Nr. 43 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 2 ,erheben, zu verarbeiten oder zu
nutzen“ durch ,verarbeiten“ ersetzt.

Artikel 123 Nr. 43 lit. b litt. cc desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 8 ,Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung” durch ,Verarbeitung“ ersetzt.

Artikel 123 Nr. 43 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 1a Satz 1 und 2 jeweils ,oder zu nutzen“ nach
sverarbeiten“ gestrichen.

Artikel 123 Nr. 43 lit. d desselben Gesetzes hat in Abs. 2a Satz 1 ,erhobenen, verarbeiteten und genutz-
ten“ durch ,verarbeiteten“ ersetzt.
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§ 300 Abrechnung der Apotheken und weiterer Stellen
(1) Die Apotheken und weitere Anbieter von Arzneimitteln sind verpflichtet, unabhangig von der
Hohe der Zuzahlung (oder dem Eigenanteil),

1. bei Abgabe von Fertigarzneimitteln fiir Versicherte das nach Absatz 3 Nr. 1 zu verwendende
Kennzeichen maschinenlesbar auf das fiir die vertragsarztliche Versorgung verbindliche Ver-
ordnungsblatt oder in den elektronischen Verordnungsdatensatz zu tibertragen,

2. die Verordnungsblitter oder die elektronischen Verordnungsdatensitze an die Krankenkas-
sen weiterzuleiten und diesen die nach Maf3gabe der nach Absatz 3 Nr. 2 getroffenen Verein-
barungen erforderlichen Abrechnungsdaten zu libermitteln.

Satz 1 gilt auch fiir Apotheken und weitere Anbieter, die sonstige Leistungen nach § 31 sowie Impf-
stoffe nach § 20i Absatz 1 und 2 abrechnen, im Rahmen der jeweils vereinbarten Abrechnungsver-
fahren.

Artikel 123 Nr. 43 lit. e litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 5 ,erheben und“ nach ,Versicher-
ten“ gestrichen.

Artikel 123 Nr. 43 lit. e litt. bb desselben Gesetzes hat Satz 8 in Abs. 4 neu gefasst. Satz 8 lautete: ,Die
Daten nach Satz 7 sind von der Versendestelle zu l6schen, wenn sie zur Erfiillung ihrer Aufgaben nicht
mehr erforderlich sind, spatestens jedoch sechs Monate nach Versendung der Fragebogen.”

Artikel 123 Nr. 43 lit. f desselben Gesetzes hat in Abs. 5 ,erheben, zu verarbeiten und zu nutzen“ durch
,verarbeiten“ ersetzt.

01.01.2020.—Artikel 3 Nr. 4 des Gesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBL. I S. 2494) hat Abs. 6 einge-
fugt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBL I S. 2789) hat in Abs. 1 Satz 1 ,§ 135b
Absatz 2 und § 136 Absatz 1 Satz 1 und § 136b*“ durch ,§ 27b Absatz 2, § 135b Absatz 2, § 136 Absatz 1
Satz 1, den §§ 136b, 136¢ Absatz 1 und 2“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1a Satz 1 ,§ 135b Absatz 2 und § 136 Absatz 1
Satz 1, §§ 136b und 137b Absatz 1“ durch ,§ 27b Absatz 2, § 135b Absatz 2, § 136 Absatz 1 Satz 1, den
§§ 136b, 136¢ Absatz 1 und 2, § 137 Absatz 3 und § 137b Absatz 1“ ersetzt.

20.07.2021.—Artikel 1 Nr. 69 lit. a des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) hat in Abs. 4 Satz 5
yund darf liber die Daten nach Satz 2 hinaus keine Behandlungs-, Leistungs- oder Sozialdaten von Ver-
sicherten verarbeiten“ am Ende gestrichen.

Artikel 1 Nr. 69 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 4 Satz 6 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 69 lit. c desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 4 Satz 9 ,Satz 7“ durch ,Satz 8“ ersetzt und
», €s sei denn, dass es aus methodischen Griinden der Befragung erforderlich ist, bestimmte Daten lan-
ger zu verarbeiten“ am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 69 lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 4 Satz 10 und 11 eingefugt.

28.03.2024.—Artikel 1 Nr. 4 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 105) hat Abs. 1 Satz 12
eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 4 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 3 Satz 5 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 4 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 7 eingefiigt.

12.12.2024.—Artikel 1 Nr. 22 lit. a des Gesetzes vom 5. Dezember 2024 (BGBI. I Nr. 400) hat in Abs. 1
Satz 1, ,den §§ 136b, 136¢c Absatz 1 und 2“ durch ,,und § 136b“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1a Satz 1 ,den §§ 136b, 136¢ Absatz 1 und 2“ durch
,§ 136b* ersetzt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. c litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 3 ,oder die Versendung der Fragebo-
gen“ durch ,,, die Versendung der Fragebogen, die Risikoadjustierung der Auswertungen oder die wis-
senschaftliche Begleitung der Patientenbefragungen” ersetzt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. c litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 4 Satz 11 eingefligt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. c litt. cc desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 4 Satz 12 ,bis 10“ durch ,bis 11 er-
setzt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. d desselben Gesetzes hat in Abs. 7 Satz 1 Nr. 2 ,,sowie“ am Ende gestrichen, in Abs. 7
Satz 1 Nr. 3 den Punkt durch ein Komma ersetzt und Abs. 7 Satz 1 Nr. 4 und 5 eingefiigt.
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(2) Die Apotheken und weitere Anbieter von Leistungen nach § 31 kénnen zur Erfillung ihrer
Verpflichtungen nach Absatz 1 Rechenzentren in Anspruch nehmen; die Anbieter von Leistungen
nach dem vorstehenden Halbsatz haben vereinnahmte Gelder, soweit diese zur Weiterleitung an
Dritte bestimmt sind, unverziiglich auf ein offenes Treuhandkonto zugunsten des Dritten einzuzah-
len. Die Rechenzentren diirfen die ihnen nach Satz 1 erster Halbsatz iibermittelten Daten fiir im So-
zialgesetzbuch bestimmte Zwecke und nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Weise verarbei-
ten, soweit sie dazu von einer berechtigten Stelle beauftragt worden sind; anonymisierte Daten diir-
fen auch fiir andere Zwecke verarbeitet werden. Die Rechenzentren tbermitteln die Daten nach
Absatz 1 auf Anforderung den Kassendrztlichen Vereinigungen, soweit diese Daten zur Erfiillung
ihrer Aufgaben nach § 73 Abs. 8, den §§ 84 und 305a erforderlich sind, sowie dem Bundesministeri-
um fiir Gesundheit oder einer von ihm benannten Stelle im Wege elektronischer Datentibertragung
oder maschinell verwertbar auf Datentridgern. Dem Bundesministerium fiir Gesundheit oder der
von ihm benannten Stelle sind die Daten nicht arzt- und nicht versichertenbezogen zu iibermitteln.
Vor der Verarbeitung der Daten durch die Kassenarztlichen Vereinigungen ist der Versichertenbe-
zug durch eine von der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung raumlich, organisatorisch und per-
sonell getrennten Stelle zu pseudonymisieren. Fiir die Datenlibermittlung an die Kassenarztlichen
Vereinigungen erhalten die Rechenzentren einen dem Arbeitsaufwand entsprechenden Aufwands-
ersatz. Der Arbeitsaufwand fiir die Dateniibermittlung ist auf Nachfrage der Kassenarztlichen Verei-
nigungen diesen in geeigneter Form nachzuweisen.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete mafdgebliche Spitzenorganisation der Apotheker regeln in einer Arznei-
mittelabrechnungsvereinbarung das Ndhere insbesondere liber

1. die Verwendung eines bundeseinheitlichen Kennzeichens fiir das verordnete Fertigarzneimit-
tel als Schliissel zu Handelsname, Hersteller, Darreichungsform, Wirkstoffstirke und Pa-
ckungsgrofie des Arzneimittels,

2. die Einzelheiten der Ubertragung des Kennzeichens und der Abrechnung, die Voraussetzun-
gen und Einzelheiten der Ubermittlung der Abrechnungsdaten im Wege elektronischer Da-
teniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentriagern sowie die Weiterleitung der
Verordnungsblitter an die Krankenkassen, spitestens zum 1. Januar 2006 auch die Ubermitt-
lung des elektronischen Verordnungsdatensatzes,

3. die Ubermittlung des Apothekenverzeichnisses nach § 293 Abs. 5,

4. die Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form fiir die Arzneimittelabrechnung
bis zum 31. Marz 2020,

5. die Verwendung eines gesonderten bundeseinheitlichen Kennzeichens flir Arzneimittel, die
auf Grund einer Ersatzverordnung im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 an Versicherte abgegeben
werden.

Bei der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten Dateniibermittlung sind das bundeseinheitliche
Kennzeichen der Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen sowie die enthaltenen Mengen-
einheiten von Fertigarzneimitteln zu libermitteln. Satz 2 gilt auch fiir Fertigarzneimittel, aus denen
wirtschaftliche Einzelmengen nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 abgegeben werden. Fiir Fer-
tigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen sind zusatzlich die mit dem pharmazeutischen Un-
ternehmer vereinbarten Preise ohne Mehrwertsteuer zu tibermitteln. Besteht eine parenterale Zu-
bereitung aus mehr als drei Fertigarzneimitteln, konnen die Vertragsparteien nach Satz 1 vereinba-
ren, Angaben fiir Fertigarzneimittel von der Ubermittlung nach den Sitzen 1 und 2 auszunehmen,
wenn eine Ubermittlung unverhiltnismifig aufwindig wire.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 nicht oder nicht innerhalb einer vom Bundesminis-
terium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande, wird ihr Inhalt durch die Schiedsstelle nach § 129
Abs. 8 festgesetzt.593

593 ERLAUTERUNG
Abs. 1 Nr. 1isterstam 01.01.1990 in Kraft getreten.
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ANDERUNGEN
01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 159 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. 1S. 2266) hat in Abs. 1
Nr. 1 ,handschriftlich oder maschinell“ durch ,maschinenlesbar” ersetzt.
Artikel 1 Nr. 159 lit. b desselben Gesetzes hat die Satze 2 und 3 in Abs. 2 aufgehoben. Die Satze 2 und 3
lauteten: ,Die Verpflichtung nach Absatz 1 Nr. 1 entfdllt, wenn durch Vertrage der Krankenkassen mit
der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen der Apotheker auf Landesebene gebildeten
mafigeblichen Organisation auf andere Weise sichergestellt wird, daf} die Aufgaben der Krankenkassen
und Kassenarztlichen Vereinigungen nach den §§ 106, 296 und 297 ordnungsgemafs ausgefiihrt wer-
den konnen. Das Nahere vereinbaren die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der
Ersatzkassen gemeinsam mit der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen der Apotheker
auf Landesebene gebildeten mafigeblichen Organisation.”
13.03.1993.—Artikel 61 Nr. 1 der Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBI. I S. 278) hat in Abs. 4 ,Ar-
beit und Sozialordnung” durch ,Gesundheit” ersetzt.
01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 78 lit. a des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL. I S. 2626) hat in Abs. 1
Satz 1 ,und weitere Anbieter von Arzneimitteln“ nach ,Apotheken” eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 78 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 neu gefasst. Abs. 2 lautete:

»(2) Die Apotheken konnen zur Erfiillung ihrer Verpflichtungen nach Absatz 1 Rechenzentren in
Anspruch nehmen.”
Artikel 1 Nr. 78 lit. ¢ desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Nr. 2 den Punkt durch ein Komma ersetzt und
Abs. 3 Nr. 3 eingefiigt.
07.11.2001.—Artikel 216 Nr. 1 lit. d der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBL I S. 2785) hat in
Abs. 4 ,Bundesminister” durch ,Bundesministerium“ ersetzt.
23.02.2002.—Artikel 1 Nr. 7 lit. a des Gesetzes vom 15. Februar 2002 (BGBL I S. 684) hat in Abs. 2
Satz 2 ,und ab dem 1. Januar 2003 nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Weise“ nach ,bestimm-
te Zwecke" eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 7 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 3 eingefiigt.
28.11.2003.—Artikel 204 Nr. 1 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. I S. 2304) hat in Abs. 4
»und Soziale Sicherung” nach , Gesundheit” eingefiigt.
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 170 lit. a des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat Abs. 1
neu gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Die Apotheken und weitere Anbieter von Arzneimitteln sind verpflichtet,

1. bei Abgabe von Fertigarzneimitteln fiir Versicherte das nach Absatz 3 Nr. 1 zu verwendende
Kennzeichen maschinenlesbar auf das fiir die kassen- oder vertragsarztliche Versorgung ver-
bindliche Verordnungsblatt zu iibertragen,

2. die Verordnungsblatter an die Krankenkassen weiterzuleiten und diesen die nach Mafdgabe der
nach Absatz 3 Nr. 2 getroffenen Vereinbarungen erforderlichen Abrechnungsdaten zu tibermit-
teln.”

Artikel 1 Nr. 170 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Nr. 2 ,,auf Datenbdndern oder anderen maschi-
nell verwertbaren“ durch ,im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf”
und das Komma am Ende durch ,,, spatestens zum 1. Januar 2006 auch die Ubermittlung des elektroni-
schen Verordnungsdatensatzes,” ersetzt.

01.05.2006.—Artikel 1 Nr. 9 des Gesetzes vom 26. April 2006 (BGBL. I S. 984) hat Abs. 2 Satz 4 einge-
fugt.

08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 4
»und Soziale Sicherung” nach ,Gesundheit” gestrichen.

01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 202 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat in Abs. 3 ,Die Spit-
zenverbande“ durch ,Der Spitzenverband Bund"“ ersetzt.

01.01.2009.—Artikel 1 Nr. 14c lit. a des Gesetzes vom 15. Dezember 2008 (BGBL I S. 2426) hat Satz 3 in
Abs. 2 durch die Satze 3 bis 5 ersetzt. Satz 3 lautete: ,Die Rechenzentren diirfen die Daten nach Absatz 1
den Kassendrztlichen Vereinigungen iibermitteln, soweit diese Daten zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach
§ 73 Abs. 5, § 84 und § 305a erforderlich sind.”

01.01.2010.—Artikel 15 Nr. 14 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990) hat Abs. 3 Satz 2 bis 5
eingefiigt.

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 81 lit. a des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBL. I S. 2983) hat die Uber-
schrift neu gefasst. Die Uberschrift lautete: JArzneimittelabrechnung”.
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§ 301 Krankenhauser und Rehabilitationseinrichtungen

(1) Die nach § 108 zugelassenen Krankenhduser oder ihre Krankenhaustrager sind verpflichtet,
den Krankenkassen bei Krankenhausbehandlung folgende Angaben im Wege elektronischer Daten-
libertragung oder maschinell verwertbar auf Datentrdgern zu iibermitteln:

1.

2.

die Angaben nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10 sowie das krankenhausinterne Kenn-
zeichen des Versicherten,

das Institutionskennzeichen der Krankenkasse und des Krankenhauses sowie ab dem 1. Ja-
nuar 2020 dessen Kennzeichen nach § 293 Absatz 6,

den Tag, die Uhrzeit und den Grund der Aufnahme sowie die Einweisungsdiagnose, die Auf-
nahmediagnose, bei einer Anderung der Aufnahmediagnose die nachfolgenden Diagnosen,
die voraussichtliche Dauer der Krankenhausbehandlung sowie, falls diese tiberschritten
wird, auf Verlangen der Krankenkasse die medizinische Begriindung, bei Kleinkindern bis zu
einem Jahr das Aufnahmegewicht,

bei drztlicher Verordnung von Krankenhausbehandlung die Arztnummer des einweisenden
Arztes, bei Verlegung das Institutionskennzeichen des veranlassenden Krankenhauses, bei
Notfallaufnahme die die Aufnahme veranlassende Stelle,

die Bezeichnung der aufnehmenden Fachabteilung, bei Verlegung die der weiterbehandeln-
den Fachabteilungen,

Datum und Art der im oder vom jeweiligen Krankenhaus durchgefiihrten Operationen und
sonstigen Prozeduren,

den Tag, die Uhrzeit und den Grund der Entlassung oder der Verlegung, bei externer Verle-
gung das Institutionskennzeichen der aufnehmenden Institution, bei Entlassung oder Verle-
gung die fiir die Krankenhausbehandlung mafdgebliche Hauptdiagnose und die Nebendiag-
nosen,

Artikel 1 Nr. 81 lit. b desselben Gesetzes Abs. 1 Satz 2 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 81 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,Arzneimitteln“ durch ,Leistungen nach
§ 31“ ersetzt.

23.07.2015.—Artikel 1 Nr. 88 des Gesetzes vom 16. Juli 2015 (BGBL. 1 S. 1211) hat Satz 6 in Abs. 2 auf-
gehoben. Satz 6 lautete: ,Die Rechenzentren libermitteln die erforderlichen Abrechnungsdaten auf An-
forderung unverziiglich an den Priifungsausschuss fiir die Feststellung von Uber- und Unterschreitun-
gen von Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit nach § 84 Abs. 7a arztbezogen, nicht versi-
chertenbezogen.”

25.07.2015.—Artikel 1 Nr. 21 des Gesetzes vom 17. Juli 2015 (BGBI. I S. 1368) hat in Abs. 1 Satz 2
»,§ 20d“ durch ,,§ 20i“ ersetzt.

13.05.2017.—Artikel 1 Nr. 13 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBL I S. 1050) hat Abs. 2 Satz 6 und 7
eingefiigt.

16.08.2019.—Artikel 12 Nr. 17 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) hat in Abs. 3 Satz 1
Nr. 3 den Punkt durch ein Komma ersetzt und Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 und 5 eingefiigt.

26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 44 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) hat Satz 2 in
Abs. 2 neu gefasst. Satz 2 lautete: ,Die Rechenzentren diirfen die Daten fiir im Sozialgesetzbuch be-
stimmte Zwecke und ab dem 1. Januar 2003 nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Weise verar-
beiten und nutzen, soweit sie dazu von einer berechtigten Stelle beauftragt worden sind; anonymisierte
Daten dirfen auch fiir andere Zwecke verarbeitet und genutzt werden.”

19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 37b des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat in Abs. 3
Satz 1 Nr. 4 ,Verschreibungen“ durch ,Verordnungen® ersetzt.

20.07.2021.—Artikel 1 Nr. 69a lit. a des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBL. I S. 2754) hat in Abs. 2 Satz 1
» ; die Anbieter von Leistungen nach dem vorstehenden Halbsatz haben vereinnahmte Gelder, soweit
diese zur Weiterleitung an Dritte bestimmt sind, unverziiglich auf ein offenes Treuhandkonto zuguns-
ten des Dritten einzuzahlen“ am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 69a lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 2 ,hierzu“ durch ,nach Satz 1 erster Halb-
satz” ersetzt.
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8. Aussagen zur Arbeitsfahigkeit und Vorschlage zur erforderlichen weiteren Behandlung fiir
Zwecke des Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a mit Angabe geeigneter Einrichtungen
und bei der Verlegung von Versicherten, die beatmet werden, die Angabe der aufnehmenden
Einrichtung sowie bei der Entlassung von Versicherten, die beatmet werden, die Angabe, ob
eine weitere Beatmung geplant ist,

9. die nach den §§ 115a und 115b sowie nach dem Krankenhausentgeltgesetz und der Bundes-
pflegesatzverordnung berechneten Entgelte,

10. den Nachweis tliber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 36 des Implantateregistergesetzes.
Die Ubermittlung der medizinischen Begriindung von Verlingerungen der Verweildauer nach Satz 1
Nr. 3 sowie der Angaben nach Satz 1 Nr. 8 ist auch in nicht maschinenlesbarer Form zulassig.

(2) Die Diagnosen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 und 7 sind nach dem der Internationalen Klassifika-
tion der Krankheiten in der jeweiligen vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im
Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit herausgegebenen deutschen Fassung zu verschliis-
seln. Die Operationen und sonstigen Prozeduren nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 sind nach dem vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Auftrag des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit herausgegebenen Schliissel zu verschliisseln; der Schliissel hat die sonstigen Prozeduren
zu umfassen, die nach § 17b und § 17d des Krankenhausfinanzierungsgesetzes abgerechnet werden
konnen. In dem Operationen- und Prozedurenschliissel nach Satz 2 kdnnen durch das Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auch Voraussetzungen fiir die Abrechnung der Operatio-
nen und sonstigen Prozeduren festgelegt werden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit gibt den
Zeitpunkt der Inkraftsetzung der jeweiligen Fassung des Diagnosenschliissels nach Satz 1 sowie des
Prozedurenschliissels nach Satz 2 im Bundesanzeiger bekannt; es kann das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte beauftragen, den in Satz 1 genannten Schliissel um Zusatzkennzei-
chen zur Gewahrleistung der fiir die Erfiillung der Aufgaben der Krankenkassen notwendigen Aus-
sagefahigkeit des Schliissels sowie um Zusatzangaben fiir seltene Erkrankungen zu ergdnzen. Von
dem in Satz 4 genannten Zeitpunkt an sind der Diagnoseschliissel nach Satz 1 sowie der Operatio-
nen- und Prozedurenschliissel nach Satz 2 verbindlich und fiir die Abrechnung der erbrachten Leis-
tungen zu verwenden. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte kann bei Ausle-
gungsfragen zu den Diagnosenschliisseln nach Satz 1 und den Prozedurenschliisseln nach Satz 2
Klarstellungen und Anderungen mit Wirkung auch fiir die Vergangenheit vornehmen, soweit diese
nicht zu erweiterten Anforderungen an die Verschliisselung erbrachter Leistungen fiihren. Fiir das
Verfahren der Festlegung des Diagnoseschliissels nach Satz 1 sowie des Operationen- und Prozedu-
renschliissels nach Satz 2 gibt sich das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eine
Verfahrensordnung, die der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit bedarf und die
auf der Internetseite des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu veroffentlichen
ist.

(2a) Die Krankenkassen haben den nach § 108 zugelassenen Krankenhdusern einen bestehenden
Pflegegrad gemafd § 15 des Elften Buches eines Patienten oder einer Patientin unverziglich zu
libermitteln, sobald ihnen das Krankenhaus anzeigt, dass es den Patienten oder die Patientin zur
Behandlung aufgenommen hat. Wahrend des Krankenhausaufenthaltes eines Patienten oder einer
Patientin haben die Krankenkassen dem Krankenhaus Anderungen eines bestehenden Pflegegrades
des Patienten oder der Patientin sowie beantragte Einstufungen in einen Pflegegrad durch einen
Patienten oder eine Patientin zu iibermitteln. Die Ubermittlung nach den Sitzen 1 und 2 hat im We-
ge elektronischer Dateniibertragung zu erfolgen.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft

1. das Nihere tiber Form und Inhalt der erforderlichen Vordrucke,

2. die Zeitabstinde fiir die Ubermittlung der Angaben nach Absatz 1,

3. das Verfahren der Abrechnung im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell

verwertbar auf Datentragern,
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4. ein Verfahren zur Ubermittlung eines Antrages auf Anschlussrehabilitation durch das Kran-
kenhaus auf Wunsch und mit Einwilligung der Versicherten im Wege elektronischer Daten-
libertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern,

5. das Ndhere zum Verfahren und zu den Zeitabstinden der Ubermittlung im Wege elektroni-
scher Datentibertragung nach Absatz 2a und

6. eine bundeseinheitliche Bezeichnung und Bestimmung von Fachabteilungen.

Kommt eine Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach
§ 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf Antrag einer Vertragspartei oder des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(4) Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, fiir die ein Versorgungsvertrag nach den
§§ 111, 111a oder § 111c besteht, sind verpflichtet den Krankenkassen bei stationdrer oder ambu-
lanter Behandlung folgende Angaben im Wege elektronischer Datentibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentragern zu iibermitteln:

1. die Angaben nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10 sowie das interne Kennzeichen der Ein-

richtung flir den Versicherten,

2. das Institutionskennzeichen der Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung und der Kranken-
kasse,

3. den Tag der Aufnahme, die Einweisungsdiagnose, die Aufnahmediagnose, die voraussichtliche
Dauer der Behandlung sowie, falls diese liberschritten wird, auf Verlangen der Krankenkasse
die medizinische Begriindung,

4. bei arztlicher Verordnung von Vorsorge- oder Rehabilitationsmafinahmen die Arztnummer
des einweisenden Arztes,

5. den Tag, die Uhrzeit und den Grund der Entlassung oder der externen Verlegung sowie die
Entlassungs- oder Verlegungsdiagnose; bei externer Verlegung das Institutionskennzeichen
der aufnehmenden Institution,

6. Angaben tliber die durchgefiihrten Vorsorge- und Rehabilitationsmafinahmen sowie Vorschla-
ge fiir die Art der weiteren Behandlung mit Angabe geeigneter Einrichtungen,

7. die berechneten Entgelte.

Die Ubermittlung der medizinischen Begriindung von Verlingerungen der Verweildauer nach Satz 1
Nr. 3 sowie Angaben nach Satz 1 Nr. 6 ist auch in nicht maschinenlesbarer Form zulassig. Fiir die
Angabe der Diagnosen nach Satz 1 Nr. 3 und 5 gilt Absatz 2 entsprechend. Absatz 3 gilt entspre-
chend.

(4a) Zugelassene Rehabilitationseinrichtungen im Sinne des § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches
und Einrichtungen nach § 33 Absatz 2 des Siebten Buches sind auf Anforderung der zustindigen
Krankenkasse verpflichtet, dieser bei Erwerbstitigen mit einem Anspruch auf Krankengeld nach
§ 44 oder Verletztengeld nach § 45 des Siebten Buches fiir die Erfiillung der gesetzlichen Aufgaben
der Krankenkassen, die im Zusammenhang mit der Bestimmung der Dauer des Anspruchs auf Kran-
ken- oder Verletztengeld und der Mitteilung an den Arbeitgeber iiber die auf den Entgeltfortzah-
lungsanspruch des Versicherten anrechenbaren Zeiten stehen, sowie zur Zustandigkeitsabgrenzung
bei stufenweiser Wiedereingliederung in das Erwerbsleben nach den §§ 44, 71 Absatz 5 des Neun-
ten Buches und § 74 folgende Angaben zu tibermitteln:

1. die Angaben nach § 291a Absatz 2 Nummer 2 bis 6,

2. das Institutionskennzeichen der Einrichtung,

3. den Tag der Aufnahme, den Tag und den Grund der Entlassung oder der externen Verlegung

sowie die Entlassungs- oder Verlegungsdiagnose,

4. Aussagen zur Arbeitsfahigkeit,

5. die zur Zustandigkeitsabgrenzung bei stufenweiser Wiedereingliederung in das Erwerbsleben
nach den §§ 44, 71 Absatz 5 des Neunten Buches sowie nach § 74 erforderlichen Angaben.

Dariiber hinaus sind zugelassene Rehabilitationseinrichtungen im Sinne des § 15 Absatz 2 des
Sechsten Buches und Einrichtungen nach § 33 Absatz 2 des Siebten Buches, die Leistungen erbrin-
gen, auf Grund deren Inanspruchnahme die Versicherten an ihrer Arbeitsleistung verhindert sind,
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auf Anforderung der zustiandigen Krankenkasse auf Grund der Verpflichtung zu einer Meldung nach
§ 109 des Vierten Buches verpflichtet, taggleich insbesondere folgende Angaben zu libermitteln:

1. die Angaben nach § 291a Absatz 2 Nummer 2, 3, 5 und 6,

2. den Tag der Aufnahme in der Einrichtung und

3. den Tag der voraussichtlichen Entlassung aus der Einrichtung.

Die Ubermittlung erfolgt im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf
Datentragern. Fiir die Angabe der Diagnosen nach den Siatzen 1 und 2 Nummer 3 gilt Absatz 2 ent-
sprechend. Das Nahere {iber Form und Inhalt der erforderlichen Vordrucke, die Zeitabstdnde fiir die
Ubermittlung der Angaben nach Satz 1 und das Verfahren der Ubermittlung vereinbart der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Rehabilitationseinrichtungen nach dem Sozialgesetzbuch mafdgeblichen Bundesverbanden.

(5) Die ermachtigten Krankenhausarzte sind verpflichtet, dem Krankenhaustrager im Rahmen
des Verfahrens nach § 120 Abs. 1 Satz 3 die fiir die Abrechnung der vertragsarztlichen Leistungen
erforderlichen Unterlagen zu libermitteln; § 295 gilt entsprechend. Der Krankenhaustrager hat den
kassenarztlichen Vereinigungen die Abrechnungsunterlagen zum Zweck der Abrechnung vorzule-
gen.594

594 ERLAUTERUNG
Abs. 1 und 3 sind erst am 01.01.1990 in Kraft getreten.
ANDERUNGEN
01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 160 des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2266) hat die Vor-
schrift neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»(1) Die nach § 108 zugelassenen Krankenhauser sind befugt und verpflichtet, den Krankenkassen
bei Krankenhausbehandlung folgende Angaben zu iibermitteln:

1. die Krankenversichertennummer,

2. den Tag und den Grund der Aufnahme sowie die Aufnahmediagnose,

3. bei arztlicher Verordnung von Krankenhausbehandlung die Arztnummer des einweisenden Arz-

tes,

4. den Tag und den Grund der Entlassung oder Verlegung sowie die Entlassungsdiagnose,

5. die nach der Bundespflegesatzverordnung berechneten Entgelte.

(2) Fiir die Angabe der Diagnosen nach Absatz 1 Nr. 2 und 4 haben die Spitzenverbande der Kran-
kenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine geeignete Verschliisselung zu vereinbaren.
Im {librigen regeln die Vertragspartner nach § 112 Abs. 1 das Nahere. Sie haben dabei die Vorausset-
zungen und das Verfahren bei Teilnahme an einer Abrechnung auf Datenbandern oder anderen ma-
schinell verwertbaren Datentragern zu regeln. § 112 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend.

(3) Fiir Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, fiir die ein Versorgungsvertrag (§ 111) be-
steht, gilt bei stationdrer Behandlung wie die Verpflichtung nach Absatz 1 entsprechend.”
01.07.1994.—Artikel 3 Nr. 19 des Gesetzes vom 13. Juni 1994 (BGBL I S. 1229) hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
,bis 6“ durch ,bis 8“ ersetzt.
01.01.1995.—Artikel 1 Nr. 11 lit. a des Gesetzes vom 10. Mai 1995 (BGBL I S. 678) hat Satz 1 in Abs. 2
durch die Satze 1 und 2 ersetzt. Satz 1 lautete: ,Die Diagnosen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 und 7 sind
nach dem vierstelligen Schliissel der Internationalen Klassifikation der Krankheiten in der jeweiligen
vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesminis-
ters fiir Gesundheit herausgegebenen deutschen Fassung, die Operationen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 6
sind nach dem fiinfstelligen Schliissel der Internationalen Klassifikation der Prozeduren in der Medizin
in der jeweiligen vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Information im Auftrag
des Bundesministers fiir Gesundheit herausgegebenen deutschen Fassung zu verschliisseln.”
01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 79 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2626) hat in
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 das Komma am Ende durch , , bei Neugeborenen unter einem Aufnahmealter von
29 Tagen das Geburtsgewicht,” ersetzt.

Artikel 1 Nr. 79 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 ,und sonstigen Prozeduren®
am Ende eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 79 lit. a litt. cc desselben Gesetzes hat Nr. 7 in Abs. 1 Satz 1 neu gefasst. Nr. 7 lautete:
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»7. den Tag, die Uhrzeit und den Grund der Entlassung oder der externen Verlegung sowie die Ent-
lassungs- oder Verlegungsdiagnose; bei externer Verlegung das Institutionskennzeichen der auf-
nehmenden Institution,”.

Artikel 1 Nr. 79 lit. a litt. dd desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 8 ,Aussagen zur Arbeitsfahigkeit
und“ nach ,sowie” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 79 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,,dem vierstelligen Schliissel“ nach
»nach“ gestrichen.

Artikel 1 Nr. 79 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat die Satze 2 bis 4 in Abs. 2 neu gefasst. Die Satze 2
bis 4 lauteten: ,Die Operationen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 sind nach dem vom Deutschen Institut fiir
medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministers fiir Gesundheit auf der
Grundlage der Internationalen Klassifikation der Prozeduren in der Medizin herausgegebenen Schliis-
sel zu verschliisseln. Der Bundesminister flir Gesundheit gibt den Zeitpunkt der Inkraftsetzung der je-
weiligen Fassung des Schliissels und der Klassifikation fiir die Anwendung nach Satz 1 im Bundesanzei-
ger bekannt. Die Fachabteilungen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 sind nach der Gliederung in Anhang 1 zum
Kosten- und Leistungsnachweis nach § 16 Abs. 4 der Bundespflegesatzverordnung anzugeben.”
01.07.2001.—Artikel 5 Nr. 34 des Gesetzes vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1046) hat in Abs. 1 Nr. 8 ,Re-
habilitationsmafdnahmen® durch ,Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und erganzende Leis-
tungen” ersetzt.

07.11.2001.—Artikel 216 Nr. 1 lit. f der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBL I S. 2785) hat in
Abs. 2 Satz 1 ,Bundesministers” durch ,Bundesministeriums” ersetzt.

30.04.2002.—Artikel 1 Nr. 8 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412) hat in Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 ,Neugeborenen unter einem Aufnahmealter von 29 Tagen das Geburtsgewicht” durch
»Kleinkindern bis zu einem Jahr das Aufnahmegewicht” ersetzt.

Artikel 1 Nr. 8 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 ,dem Krankenhausentgeltgesetz
und“ nach ,sowie nach” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 8 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 4 in Abs. 2 aufgehoben. Satz 4 lautete: ,Die Fachabtei-
lungen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 sind nach der Gliederung in Anhang 1 der Leistungs- und Kalkulati-
onsaufstellung nach § 17 Abs. 4 der Bundespflegesatzverordnung anzugeben.”

28.11.2003.—Artikel 204 Nr. 1 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBL. I S. 2304) hat in Abs. 2
Satz 1, 2 und 3 jeweils ,und Soziale Sicherung” nach ,,Gesundheit” eingefiigt.

01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 171 lit. a des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat in
Abs. 1 Satz 1 ,maschinenlesbar” durch ,im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentragern” und in Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ,bis 8“ durch ,bis 10“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 171 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 1 ,auf maschinell verwertbaren durch ,im
Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf” ersetzt.

Artikel 1 Nr. 171 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 1 ,maschinenlesbar” durch ,im Wege elekt-
ronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern“ und in Abs. 4 Satz 1 Nr. 1
,bis 6“ durch ,bis 10“ ersetzt.

08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 2
Satz 1, 2 und 3 jeweils ,und Soziale Sicherung“ nach ,,Gesundheit” gestrichen.

01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 203 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBL I S. 378) hat in Abs. 3 ,vereinba-
ren die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam®“ durch ,vereinbart der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen“ ersetzt.

01.01.2013.—Artikel 4 Nr. 9 des Gesetzes vom 21. Juli 2012 (BGBL I S. 1601) hat in Abs. 2 Satz 2 ,,und
§ 17d“ nach ,§ 17b“ eingefiigt.

01.01.2016.—Artikel 6 Nr. 27a des Gesetzes vom 10. Dezember 2015 (BGBL I S. 2229) hat in Abs. 4
Satz 1 ,oder § 111c“ nach ,§ 111“ und ,,oder ambulanter” nach ,stationarer” eingefiigt.
01.01.2017.—Artikel 5 Nr. 15 lit. a des Gesetzes vom 19. Dezember 2016 (BGBL I S. 2986) hat in Abs. 1
Satz 1 ,oder ihre Krankenhaustrager” nach ,Krankenhauser” eingefiigt.

Artikel 5 Nr. 15 lit. b desselben Gesetzes hat Nr. 2 in Abs. 1 Satz 1 neu gefasst. Nr. 2 lautete:

,2. das Institutionskennzeichen des Krankenhauses und der Krankenkasse,".

Artikel 5 Nr. 15 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 ,,oder vom“ nach ,im“ eingefiigt.
11.04.2017.—Artikel 1 Nr. 19 des Gesetzes vom 4. April 2017 (BGBL I S. 778) hat Nr. 8 in Abs. 1 Satz 1
neu gefasst. Nr. 8 lautete:
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,8. Angaben iiber die im jeweiligen Krankenhaus durchgefiihrten Leistungen zur medizinischen Re-
habilitation und erganzende Leistungen sowie Aussagen zur Arbeitsfahigkeit und Vorschlage fiir
die Art der weiteren Behandlung mit Angabe geeigneter Einrichtungen,”.

01.01.2019.—Artikel 7 Nr. 17 lit. a0 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBL I S. 2394) hat Abs. 2
Satz 4 eingefiigt.

Artikel 7 Nr. 17 lit. a desselben Gesetzes hat Abs. 2a eingefiigt.

Artikel 7 Nr. 17 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,sowie das Nihere zum Verfahren und zu den
Zeitabstinden der Ubermittlung im Wege elektronischer Dateniibertragungen nach Absatz 2a“ nach
,Datentragern” eingefiigt.

11.05.2019.—Artikel 1 Nr. 101a des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBL I S. 646) hat Satz 3 in Abs. 5 auf-
gehoben. Satz 3 lautete: ,Die Satze 1 und 2 gelten fiir die Abrechnung wahlarztlicher Leistungen ent-
sprechend.”

01.01.2020.—Artikel 3 Nr. 5 des Gesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBL. I S. 2494) hat in Abs. 1 Satz 1
Nr. 9 den Punkt durch ein Komma ersetzt und Abs. 1 Satz 1 Nr. 10 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 29 lit. a des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2789) hat Abs. 2 Satz 3 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 29 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 5 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 29 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 7 eingefiigt.

26.05.2020.—Artikel 16a Abs. 5 Nr. 4 lit. a des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBL I S. 960) hat in Abs. 2
Satz 1 und 2 jeweils ,Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Information“ durch
,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte“ ersetzt.

Artikel 16a Abs. 5 Nr. 4 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 3 , Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information“ durch ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® er-
setzt.

Artikel 16a Abs. 5 Nr. 4 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 4 ,Deutsche Institut fiir medizinische
Dokumentation und Information“ durch ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® er-
setzt.

Artikel 16a Abs. 5 Nr. 4 lit. d desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 6 ,Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information“ durch ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® er-
setzt.

Artikel 16a Abs. 5 Nr. 4 lit. e desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 7 ,Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information“ durch ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte“ und
,Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information“ durch ,Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte“ ersetzt.

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 27 lit. a des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat in Abs. 1
Satz 1 Nr.1,§ 291 Abs. 2 Nr. 1“ durch ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 27 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1“ durch ,§ 291a
Absatz 2 Nummer 1“ ersetzt.

29.10.2020.—Artikel 1 Nr. 16a des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBL I S. 2220) hat in Abs. 1 Satz 1
Nr. 8 ,und bei der Verlegung von Versicherten, die beatmet werden, die Angabe der aufnehmenden Ein-
richtung sowie bei der Entlassung von Versicherten, die beatmet werden, die Angabe, ob eine weitere
Beatmung geplant ist“ am Ende eingefiigt.

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 27 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat in Abs. 2 Satz 4 ,sowie
um Zusatzangaben fiir seltene Erkrankungen“ nach ,Schliissels“ eingefiigt.

20.07.2021.—Artikel 1 Nr. 70 lit. a des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBL. I S. 2754) hat in der Uber-
schrift ,,und Rehabilitationseinrichtungen“ am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 70 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,,sowie ein Verfahren zur Ubermittlung eines An-
trages auf Anschlussrehabilitation durch das Krankenhaus auf Wunsch und mit Einwilligung der Versi-
cherten, jeweils“ nach ,Abrechnung” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 70 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 4a eingeflgt.

12.12.2024.—Artikel 1 Nr. 22a des Gesetzes vom 5. Dezember 2024 (BGBL I Nr. 400) hat Abs. 3 neu
gefasst. Abs. 3 lautete:

»(3) Das Nahere liber Form und Inhalt der erforderlichen Vordrucke, die Zeitabstande fiir die Uber-
mittlung der Angaben nach Absatz 1 und das Verfahren der Abrechnung sowie ein Verfahren zur
Ubermittlung eines Antrages auf Anschlussrehabilitation durch das Krankenhaus auf Wunsch und mit
Einwilligung der Versicherten, jeweils im Wege elektronischer Datentibertragung oder maschinell ver-
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§ 301a Abrechnung der Hebammen und der von ihnen geleiteten Einrichtungen

(1) Freiberuflich tatige Hebammen und von Hebammen geleitete Einrichtungen sind verpflichtet,
den Krankenkassen folgende Angaben im Wege elektronischer Datentibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentragern zu iibermitteln:

1.
2.
3.

die Angaben nach § 291a Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3, 5 und 6,

die erbrachten Leistungen mit dem Tag der Leistungserbringung,

die Zeit und die Dauer der erbrachten Leistungen, soweit dies fiir die Hohe der Vergiitung von
Bedeutung ist,

. bei der Abrechnung von Wegegeld Datum, Zeit und Ort der Leistungserbringung sowie die zu-

riickgelegte Entfernung,

. bei der Abrechnung von Auslagen die Art der Auslage und, soweit Auslagen fiir Arzneimittel

abgerechnet werden, eine Auflistung der einzelnen Arzneimittel,

das Kennzeichen nach § 293; rechnet die Hebamme ihre Leistungen iiber eine zentrale Stelle
ab, so ist in der Abrechnung neben dem Kennzeichen der abrechnenden Stelle das Kennzei-
chen der Hebamme anzugeben.

Ist eine arztliche Anordnung fiir die Abrechnung der Leistung vorgeschrieben, ist diese der Rech-
nung beizufiigen.
(2) § 302 Abs. 2 Satz 1 bis 3 und Abs. 3 gilt entsprechend.5%

595

wertbar auf Datentrigern sowie das Nihere zum Verfahren und zu den Zeitabstinden der Ubermitt-
lung im Wege elektronischer Datentibertragungen nach Absatz 2a vereinbart der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder den Bundesverbanden der Kran-
kenhaustrager gemeinsam.”

01.01.2025.—Artikel 6 Nr. 17 lit. a des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2759) hat in Abs. 4
Satz1,§111“ durch ,den §§ 111, 111a“ ersetzt.

Artikel 6 Nr. 17 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 4a Satz 1 ,Einrichtungen, die Leistungen
nach § 15 des Sechsten Buches und nach § 33 des Siebten Buches erbringen,” durch ,Zugelassene Reha-
bilitationseinrichtungen im Sinne des § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches und Einrichtungen nach § 33
Absatz 2 des Siebten Buches“ und ,Krankengeldanspruchs” durch ,Anspruchs auf Kranken- oder Ver-
letztengeld” ersetzt sowie ,,oder Verletztengeld nach § 45 des Siebten Buches” nach ,§ 44“ eingefiigt.
Artikel 6 Nr. 17 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 4a Satz 2 eingefiigt.

Artikel 6 Nr. 17 lit. b litt. cc desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 4a Satz 4 ,Satz 1“ durch ,den Satzen 1
und 2“ ersetzt.

QUELLE

01.07.1994.—Artikel 3 Nr. 20 des Gesetzes vom 13. Juni 1994 (BGBI. I S. 1229) hat die Vorschrift einge-
fugt.

ANDERUNGEN

01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 172 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat ,,im Wege
elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern“ nach ,Angaben” einge-
fugt.
01.08.2007.—Artikel 5 Nr. 3 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. I S. 3429) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:
»,§ 301a Hebammen und Entbindungspfleger

Freiberuflich tatige Hebammen und Entbindungspfleger sind verpflichtet, den Krankenkassen die
gemaf} der nach § 134 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir die Abrechnung vorgeschriebenen An-
gaben im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern zu
tibermitteln.”
30.10.2012.—Artikel 3 Nr. 20 lit. a des Gesetzes vom 23. Oktober 2012 (BGBI. I S. 2246) hat in der
Uberschrift ,,Entbindungspfleger” durch ,der von ihnen geleiteten Einrichtungen ersetzt.
Artikel 3 Nr. 20 lit. b litt. aa littt. aaa desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1, Entbindungspfleger” durch
»,von Hebammen geleitetete Einrichtungen” ersetzt.
Artikel 3 Nr. 20 lit. b litt. aa littt. bbb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ,bis 7 sowie 9 und 10“
durch ,und 6“ ersetzt.
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§ 302 Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

(1) Die Leistungserbringer im Bereich der Heil- und Hilfsmittel sowie der digitalen Gesundheits-
anwendungen und die weiteren Leistungserbringer sind verpflichtet, den Krankenkassen im Wege
elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern die von ihnen er-
brachten Leistungen nach Art, Menge und Preis zu bezeichnen und den Tag der Leistungserbrin-
gung sowie die Arztnummer des verordnenden Arztes, die Verordnung des Arztes mit der Diagnose
und den erforderlichen Angaben iiber den Befund und die Angaben nach § 291a Absatz 2 Nummer 1
bis 10 anzugeben; bei der Abrechnung iiber die Abgabe von Hilfsmitteln sind dabei die Bezeichnun-
gen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 zu verwenden und die Hohe der mit dem Versicherten
abgerechneten Mehrkosten nach § 33 Absatz 1 Satz 9 anzugeben. Bei der Abrechnung von Leistun-
gen der hduslichen Krankenpflege nach § 37, der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung
nach § 37b Absatz 1 und 2 sowie der aufierklinischen Intensivpflege nach § 37c ist zusatzlich zu den
Angaben nach Satz 1 die Zeit der Leistungserbringung und nach § 293 Absatz 8 Satz 14 die Beschaf-
tigtennummer der Person, die die Leistung erbracht hat, anzugeben.

(2) Das Nahere iiber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens bestimmt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen in Richtlinien, die in den Leistungs- und Liefervertragen zu beachten sind.
Die Leistungserbringer nach Absatz 1 kénnen zur Erfiillung ihrer Verpflichtungen Rechenzentren in
Anspruch nehmen. Die Rechenzentren diirfen die ihnen hierzu iibermittelten Daten fiir im Sozialge-
setzbuch bestimmte Zwecke und nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Weise verarbeiten,
soweit sie dazu von einer berechtigten Stelle beauftragt worden sind; anonymisierte Daten diirfen
auch flr andere Zwecke verarbeitet werden. Die Rechenzentren diirfen die Daten nach Absatz 1 den
Kassenarztlichen Vereinigungen tibermitteln, soweit diese Daten zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach
§ 73 Absatz 8 und § 84 erforderlich sind. Soweit die Daten nach Absatz 1 fiir die Aufgabenerfillung
nach § 305a erforderlich sind, haben die Rechenzentren den Kassenarztlichen Vereinigungen diese
Daten auf Anforderung im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf
Datentragern zu libermitteln. § 300 Absatz 2 Satz 5 bis 7 gilt entsprechend. Im Rahmen der Abrech-
nung von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37 sowie der aufRerklinischen Intensiv-
pflege nach § 37c sind vorbehaltlich des Satzes 8 von den Krankenkassen und den Leistungserbrin-
gern ab dem 1. Miarz 2021 ausschlieRlich elektronische Verfahren zur Ubermittlung von Abrech-
nungsunterlagen einschliefdlich des Leistungsnachweises zu nutzen, wenn der Leistungserbringer

1. an die Telematikinfrastruktur angebunden ist,

2. ein von der Gesellschaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 6 zugelassenes Verfahren zur Uber-

mittlung der Daten nutzt und

3. der Krankenkasse die fiir die elektronische Abrechnung erforderlichen Angaben iibermittelt

hat.
Die Verpflichtung nach Satz 7 besteht nach Ablauf von drei Monaten, nachdem der Leistungserbrin-
ger die fiir die elektronische Ubermittlung von Abrechnungsunterlagen erforderlichen Angaben an
die Krankenkasse tibermittelt hat.

(3) Die Richtlinien haben auch die Voraussetzungen und das Verfahren bei Teilnahme an einer
Abrechnung im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentra-
gern sowie bis zum 31. Dezember 2020 das Verfahren bei der Verwendung von Verordnungen in
elektronischer Form zu regeln.

Artikel 3 Nr. 20 lit. b litt. aa littt. ccc desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 ,oder der Entbin-
dungspfleger seine“ nach , die Hebamme" und , oder des Entbindungspflegers“ nach ,der Hebamme" ge-
strichen.

Artikel 3 Nr. 20 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 3 eingefligt.

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 28 lit. a des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat in Abs. 1 Satz 1
Nr.1,§ 291 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1“ durch ,§ 291a Absatz 2 Satz 1 Nummer 1“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 3 in Abs. 1 aufgehoben. Satz 3 lautete: ,§ 134a Ab-
satz 5 gilt entsprechend.”
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(4) Soweit der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Leistungserbringer mafdgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene in Rahmen-
empfehlungen oder in den Vertragen nach § 125 Regelungen zur Abrechnung der Leistungen getrof-
fen haben, die von den Richtlinien nach den Absatzen 2 und 3 abweichen, sind die Rahmenempfeh-
lungen oder die Vertrage nach § 125 mafigeblich; dies gilt nicht fiir Abrechnungen nach Absatz 2
Satz 7 und 8.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verdoffentlicht erstmals bis zum 30. Juni 2018
und danach jahrlich einen nach Produktgruppen differenzierten Bericht iiber die Entwicklung der
Mehrkostenvereinbarungen fiir Versorgungen mit Hilfsmittelleistungen. Der Bericht informiert oh-
ne Versicherten- oder Einrichtungsbezug insbesondere liber die Zahl der abgeschlossenen Mehrkos-
tenvereinbarungen und die durchschnittliche Hohe der mit ihnen verbundenen Aufzahlungen der
Versicherten. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die von sei-
nen Mitgliedern zu iibermittelnden statistischen Informationen sowie Art und Umfang der Uber-
mittlung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit zur Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anforderung unverziiglich Auswertungen der ihm nach
Satz 3 iibermittelten Informationen ohne Versichertenbezug und Einrichtungsbezug in maschinen-
lesbarer Form zur Verfiigung.

(6) Sind im Rahmen der Abrechnung nach Absatz 1 Auszahlungen fiir Lieferungen und Dienst-
leistungen durch Rechnungen des Leistungserbringers als zahlungsbegriindende Unterlage zu bele-
gen, darf die Rechnung des Leistungserbringers durch eine von den Krankenkassen ausgestellte
Rechnung (Gutschrift) ersetzt werden, wenn dies zuvor zwischen dem Leistungserbringer und der
Krankenkasse vereinbart wurde. Die Krankenkassen sind verpflichtet, dem Leistungserbringer die
Gutschrift schriftlich oder elektronisch zur Prifung zu libermitteln. Widerspricht der Leistungser-
bringer der von der Krankenkasse libermittelten Gutschrift, verliert diese ihre Wirkung als zah-
lungsbegriindende Unterlage. Das Nahere zu dem Verfahren nach den Satzen 1 bis 3 einschlief3lich
einer zeitlichen Begrenzung des Widerspruchsrechts der Leistungserbringer regelt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen in seinen Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1.59

596 ANDERUNGEN
01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 161 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBL I S. 2266) hat die
Uberschrift neu gefasst. Die Uberschrift lautete: ,Sonstige Leistungserbringer®.
Artikel 1 Nr. 161 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 1 neu gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Die sonstigen Leistungserbringer sind befugt und verpflichtet, in den Abrechnungsbelegen die
von ihnen erbrachten Leistungen nach Art, Menge und Preis zu bezeichnen sowie den Tag der Leis-
tungserbringung, die Arztnummer des verordnenden Arztes und die Krankenversichertennummer des
Leistungsempfangers anzugeben; bei der Abrechnung iiber die Abgabe von Hilfsmitteln sind dabei die
Bezeichnungen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 128 zu verwenden.”
01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 80 lit. a des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL. I S. 2626) hat in Abs. 1
», die Verordnung des Arztes mit der Diagnose und den erforderlichen Angaben iiber den Befund“ nach
JArztes“ eingefligt.

Artikel 1 Nr. 80 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 2 und 3 eingefiigt.

23.02.2002.—Artikel 1 Nr. 8 lit. a des Gesetzes vom 15. Februar 2002 (BGBL I S. 684) hat in Abs. 2
Satz 3 ,und nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Weise“ nach ,bestimmte Zwecke“ eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 8 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 4 eingefiigt.

01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 173 lit. a des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat in
Abs. 1 Satz 1 ,maschinenlesbar in den Abrechnungsbelegen“ durch ,den Krankenkassen im Wege der
elektronischen Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern“ und ,bis 6“ durch
,bis 10 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 173 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,auf Datenbandern oder anderen maschinell
verwertbaren“ durch ,im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf” er-
setzt.
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01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 204 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat in Abs. 2 Satz 1
sbestimmen die Spitzenverbande der Krankenkassen in gemeinsam erstellten“ durch ,bestimmt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen in“ ersetzt.

01.01.2009.—Artikel 1 Nr. 14d des Gesetzes vom 15. Dezember 2008 (BGBL I S. 2426) hat in Abs. 1
,§ 128“ durch ,§ 139 ersetzt.

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 82 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat Abs. 4 einge-
fugt.

01.01.2017.—Artikel 13 Nr. 7 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3191) hat Abs. 1 Satz 2
eingefiigt.

11.04.2017.—Artikel 1 Nr. 20 lit. a des Gesetzes vom 4. April 2017 (BGBL. I S. 778) hat in Abs. 1 Satz 2
yund die Hohe der mit dem Versicherten abgerechneten Mehrkosten nach § 33 Absatz 1 Satz 5 anzuge-
ben“ am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 20 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 5 eingefiigt.

29.07.2017.—Artikel 8 Nr. 14 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. I S. 2757) hat Abs. 1 neu gefasst.
Abs. 1 lautete:

»(1) Die Leistungserbringer im Bereich der Heil- und Hilfsmittel und die weiteren Leistungserbrin-
ger sind verpflichtet, den Krankenkassen im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentragern die von ihnen erbrachten Leistungen nach Art, Menge und Preis zu be-
zeichnen und den Tag der Leistungserbringung sowie die Arztnummer des verordnenden Arztes, die
Verordnung des Arztes mit der Diagnose und den erforderlichen Angaben iiber den Befund und die An-
gaben nach § 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10 anzugeben; bei der Abrechnung tiber die Abgabe von Hilfsmitteln
sind dabei die Bezeichnungen des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 zu verwenden. Bei der Abrech-
nung von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37 ist zusatzlich zu den Angaben nach Satz 1
die Zeit der Leistungserbringung anzugeben und die Hohe der mit dem Versicherten abgerechneten
Mehrkosten nach § 33 Absatz 1 Satz 5 anzugeben.”
26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 45 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) hat Satz 3 in
Abs. 2 neu gefasst. Satz 3 lautete: ,Die Rechenzentren diirfen die Daten fiir im Sozialgesetzbuch be-
stimmte Zwecke und nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Weise verarbeiten und nutzen, so-
weit sie dazu von einer berechtigten Stelle beauftragt worden sind; anonymisierte Daten diirfen auch
fiir andere Zwecke verarbeitet und genutzt werden.”
19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 38 lit. a des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat in Abs. 1
Satz 1 ,sowie der digitalen Gesundheitsanwendungen“ nach ,Hilfsmittel“ eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 38 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,,sowie bis zum 31. Dezember 2020 das Verfahren
bei der Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form“ nach ,Datentragern” eingefiigt.
01.01.2020.—Artikel 1 Nr. 29a des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBL I S. 2789) hat in Abs. 4
»oder in den Vertragen nach § 125 nach ,in Rahmenempfehlungen“ und ,oder die Vertrage nach § 125“
nach ,die Rahmenempfehlungen” eingefiigt.

01.04.2020.—Artikel 5 Nr. 30 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBL. I S. 604) hat in Abs. 2 Satz 4
,Abs. 8, § 84 und § 305a“ durch ,Absatz 8 und § 84 ersetzt.

Artikel 5 Nr. 30 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 5 und 6 eingefiigt.

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBL I S. 2115) hat in
Abs. 1 Satz 1 ,§ 291" durch ,§ 291a“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat Satz 2 in Abs. 1 neu gefasst. Satz 2 lautete: ,Bei der
Abrechnung von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37 ist zusatzlich zu den Angaben
nach Satz 1 die Zeit der Leistungserbringung anzugeben.”

Artikel 1 Nr. 28 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 7 und 8 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 4 ,, ; dies gilt nicht fiir Abrechnungen nach Absatz 2
Satz 7 und 8“ am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 6 eingefiigt.

20.07.2021.—Artikel 1 Nr. 71 des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) hat in Abs. 1 Satz 1
,Satz 6“ durch ,Satz 9 ersetzt.

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 23a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL [ Nr. 101) hat Satz 2 in Abs. 1
neu gefasst. Satz 2 lautete: ,Bei der Abrechnung von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach
§ 37 sowie der aufierklinischen Intensivpflege nach § 37c ist zusatzlich zu den Angaben nach Satz 1 die
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§ 303 Ergidnzende Regelungen

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen konnen mit den
Leistungserbringern oder ihren Verbanden vereinbaren, daf}

1. der Umfang der zu iibermittelnden Abrechnungsbelege eingeschrankt,

2. bei der Abrechnung von Leistungen von einzelnen Angaben ganz oder teilweise abgesehen
wird, wenn dadurch eine ordnungsgemafie Abrechnung und die Erfiillung der gesetzlichen Aufga-
ben der Krankenkassen nicht gefahrdet werden.

(2) Die Krankenkassen kénnen zur Vorbereitung und Kontrolle der Umsetzung der Vereinbarun-
gen nach § 84, zur Vorbereitung der Priifungen nach § 112 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und § 113
sowie zur Vorbereitung der Unterrichtung der Versicherten nach § 305 Arbeitsgemeinschaften nach
§ 219 mit der Verarbeitung mit Ausnahme des Erhebens von dafiir erforderlichen Daten beauftra-
gen. Die den Arbeitsgemeinschaften iibermittelten versichertenbezogenen Daten sind vor der
Ubermittlung zu anonymisieren. Die Identifikation des Versicherten durch die Krankenkasse ist
dabei zu ermoglichen; sie ist zuldssig, soweit sie fiir die in Satz 1 genannten Zwecke erforderlich ist.
§ 286 gilt entsprechend.

(3) Werden die den Krankenkassen nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10, § 295 Abs. 1 und 2,
§ 300 Abs. 1, § 301 Absatz 1 und 4, §§ 301a und 302 Abs. 1 zu iibermittelnden Daten nicht im Wege
elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentrdgern iibermittelt, haben
die Krankenkassen die Daten nachzuerfassen. Erfolgt die nicht maschinell verwertbare Dateniiber-
mittlung aus Griinden, die der Leistungserbringer zu vertreten hat, haben die Krankenkassen die
mit der Nacherfassung verbundenen Kosten den betroffenen Leistungserbringern durch eine pau-
schale Rechnungskiirzung in Héhe von bis zu 5 vom Hundert des Rechnungsbetrages in Rechnung
zu stellen. Fiir die Angabe der Diagnosen nach § 295 Abs. 1 gilt Satz 1 ab dem Zeitpunkt der Inkraft-
setzung der iiberarbeiteten Zehnten Fassung des Schliissels gemaf3 § 295 Abs. 1 Satz 3.

(4) Sofern Dateniibermittlungen zu Diagnosen nach den §§ 295 und 295a fehlerhaft oder unvoll-
stiandig sind, ist eine erneute Ubermittlung in korrigierter oder erginzter Form nur im Falle techni-
scher Ubermittlungs- oder formaler Datenfehler zulidssig. Eine nachtrigliche Anderung oder Ergin-
zung von Diagnosedaten insbesondere auch auf Grund von Priifungen gemaf den §§ 106 bis 106c,
Unterrichtungen nach § 106d Absatz 3 Satz 2 und Antragen nach § 106d Absatz 4 ist unzulassig. Das
Nahere regeln die Vertragspartner nach § 82 Absatz 1 Satz 1.597

Zeit der Leistungserbringung und nach § 293 Absatz 8 Satz 11 spatestens ab dem 1. Januar 2023 die
Beschaftigtennummer der Person, die die Leistung erbracht hat, anzugeben.”
Artikel 3 Nr. 12 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 102) hat Abs. 5 Satz 4 eingefiigt.
597 ANDERUNGEN

01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 162 des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2266) hat die Vor-
schrift neu gefasst. Die Vorschrift lautete:
»,§ 303 Abweichende Vereinbarungen

Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen konnen mit den Leis-
tungserbringern oder ihren Verbanden vereinbaren, daf3

1. der Umfang der zu iibermittelnden Abrechnungsbelege eingeschrankt wird,

2. bei der Abrechnung von Leistungen von einzelnen Angaben ganz oder teilweise abgesehen wird,
wenn dadurch eine ordnungsgemafie Abrechnung nicht gefahrdet wird.“
01.01.1996.—Artikel 1 Nr. 12 des Gesetzes vom 10. Mai 1995 (BGBI. I S. 678) hat Abs. 3 Satz 2 einge-
fugt.
01.07.1997.—Artikel 1 Nr. 55 lit. a des Gesetzes vom 23. Juni 1997 (BGBL I S. 1520) hat in Abs. 3 Satz 1
»ab 1.Januar 1995“ nach , diirfen“ gestrichen.
Artikel 1 Nr. 55 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 2 in Abs. 3 neu gefasst. Satz 2 lautete: ,Fiir die Angabe
der Diagnosen nach § 295 Abs. 1 gilt Satz 1 ab 1. Januar 1996.“
31.12.2001.—Artikel 1 Nr. 6a des Gesetzes vom 19. Dezember 2001 (BGBIL. I S. 3773) hat Satz 1 in
Abs. 2 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Die Krankenkassen kénnen zur Vorbereitung der Priifungen nach
den §§ 106, 112 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und § 113 sowie zur Vorbereitung der Unterrichtung der Versicher-

Flinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (Stand: 02.10.2025) 1016



WWW.MWALTHER.NET - KOMPENDIEN

Zweiter Titel
Datentransparenz598

§ 303a Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz; Verordnungsermichtigung

(1) Die Aufgaben der Datentransparenz werden von 6ffentlichen Stellen des Bundes als Vertrau-
ensstelle nach § 303c und als Forschungsdatenzentrum nach § 303d sowie vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle wahrgenommen. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit bestimmt im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zur Wahrnehmung der Aufgaben der Daten-
transparenz eine 6ffentliche Stelle des Bundes als Vertrauensstelle nach § 303c und eine 6ffentliche
Stelle des Bundes als Forschungsdatenzentrum nach § 303d.

(2) Die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzentrum sind rdumlich, organisatorisch und
personell eigenstindig zu flihren. Sie unterstehen der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir
Gesundheit.

(3) Die jeweiligen Kosten, die den o6ffentlichen Stellen nach Absatz 1 durch die Wahrnehmung
der Aufgaben der Datentransparenz entstehen, tragen die Krankenkassen und Pflegekassen jeweils
nach der Zahl ihrer Mitglieder.

(4) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 2 ist auch das Nadhere zu regeln

1. zu spezifischen Festlegungen zu Art und Umfang der nach § 303b Absatz 1 Satz 1 zu libermit-

telnden Daten,
2. zur Datenverarbeitung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach § 303b Ab-
satz 2 und 3 Satz 1 und 2,

3. zum Verfahren der Pseudonymisierung der Versichertendaten nach § 303c Absatz 1 und 2
und zum Verfahren der Ubermittlung der Pseudonyme an das Forschungsdatenzentrum nach
§ 303c Absatz 3 durch die Vertrauensstelle,

ten nach § 305 Arbeitsgemeinschaften nach § 219 mit der Speicherung und Verarbeitung der dafir er-
forderlichen Daten beauftragen.”
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 174 lit. a des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat in
Abs. 2 Satz 1 ,§§ 106, 112“ durch ,,§§ 112“ ersetzt.
Artikel 1 Nr. 174 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 1 in Abs. 3 durch die Siatze 1 und 2 ersetzt. Satz 1
lautete: ,Die Krankenkassen diirfen Abrechnungen der Leistungserbringer nur vergiiten, wenn die Da-
ten nach § 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 6, § 295 Abs. 1 und 2, § 296 Abs. 1 und 2, § 297 Abs. 2,§ 300 Abs. 1, § 301
Abs. 1 und § 302 Abs. 1, in dem jeweils zugelassenen Umfang maschinenlesbar oder auf maschinell
verwertbaren Datentragern, angegeben oder iibermittelt worden sind.”
11.04.2017.—Artikel 1 Nr. 20a des Gesetzes vom 4. April 2017 (BGBI. I S. 778) hat Abs. 4 eingefiigt.
26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 46 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBL I S. 1626) hat in Abs. 2
Satz 1 ,Speicherung, Verarbeitung und Nutzung der” durch ,Verarbeitung mit Ausnahme des Erhebens
von“ ersetzt.
01.04.2020.—Artikel 5 Nr. 31 des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBI. I S. 604) hat in Abs. 2 Satz 1 ,den
§§ 112 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und § 113“ durch ,§ 112 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und § 113 sowie” ersetzt
und ,,sowie zur Vorbereitung und Umsetzung der Beratung der Vertragsarzte nach § 305a“ nach ,§ 305“
gestrichen.
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 29 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat in Abs. 3 Satz 1
»,§ 291 Abs. 2 Nr. 1“ durch ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 ersetzt.
29.10.2020.—Artikel 1 Nr. 17 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2220) hat in Abs. 3 Satz 1
»,§ 301 Abs. 1“ durch ,§ 301 Absatz 1 und 4“ ersetzt.

598 QUELLE
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 175 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL. I S. 2190) hat die Uber-
schrift des Titels eingefiigt.
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zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 303d Absatz 1 einschliefdlich der Reihenfolge der Be-
arbeitung von Antragen nach Dringlichkeit und § 303e einschliefdlich der Bereitstellung von
Einzeldatensadtzen nach § 303e Absatz 4 durch das Forschungsdatenzentrum,

zur Evaluation und Weiterentwicklung der Datentransparenz,

zur Erstattung der Kosten nach Absatz 3 einschliefdlich der zu zahlenden Vorschiisse.599

599

QUELLE

01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 175 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.

ANDERUNGEN

08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 1
Satz 2 und Abs. 3 Satz 2 jeweils ,und Soziale Sicherung” nach ,Gesundheit” gestrichen.
01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 205 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. 1 S. 378) hat in Abs. 1 Satz 1 ,Die
Spitzenverbande“ durch ,Der Spitzenverband Bund“ ersetzt.

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»§ 303a Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben der Datentransparenz

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarztliche Bundesvereinigung bil-
den eine Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben der Datentransparenz. Sofern die Arbeitsgemeinschaft
nicht bis zum 30. Juni 2004 gebildet wird, kann das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die Arbeitsgemeinschaft bilden.

(2) Die Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben der Datentransparenz hat die Erfiillung der Aufgaben ei-
ner Vertrauensstelle (§ 303c) und einer Datenaufbereitungsstelle (§ 303d) zu gewahrleisten.

(3) Die Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben der Datentransparenz hat Anforderungen fiir einheitliche
und sektorentibergreifende Datendefinitionen fiir den Datenaustausch in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zu erarbeiten. Die Arbeitsgemeinschaft legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum
31. Dezember 2006 einen Bericht vor. Den auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, soweit ihre Belange beriihrt sind. Die
Stellungnahmen sind in den Bericht einzubeziehen.”
19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 39 des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»,§ 303a Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz

(1) Die Aufgaben der Datentransparenz werden von 6ffentlichen Stellen des Bundes als Vertrauens-
stelle nach § 303c und Datenaufbereitungsstelle nach § 303d wahrgenommen. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit bestimmt durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zur Wahrneh-
mung der Aufgaben der Datentransparenz eine dffentliche Stelle des Bundes als Vertrauensstelle nach
§ 303c und eine o6ffentliche Stelle des Bundes als Datenaufbereitungsstelle nach § 303d.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 2 ist auch das Nahere zu regeln

1. zum Datenumfang,

2. zuden Verfahren der in den §§ 303a bis 303e vorgesehenen Dateniibermittlungen,

3. zum Verfahren der Pseudonymisierung (§ 303c Absatz 2),

4. zu den Kriterien fiir die ausnahmsweise pseudonymisierte Bereitstellung von Daten (§ 303e Ab-

satz 3 Satz 3).

(3) Die Kosten, die den 6ffentlichen Stellen nach Absatz 1 durch die Wahrnehmung der Aufgaben
der Datentransparenz entstehen, tragen die Krankenkassen nach der Zahl ihrer Mitglieder. Das Nahere
tiber die Erstattung der Kosten einschliefdlich der zu zahlenden Vorschiisse regelt das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit in der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 2.
26.03.2024.—Artikel 3 Nr. 13 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 102) hat in Abs. 2 Satz 2
sunterliegen dem Sozialgeheimnis nach § 35 des Ersten Buches und“ nach ,Sie“ gestrichen.

Artikel 3 Nr. 13 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,jeweiligen” nach ,Die” und ,,und Pflegekassen je-
weils“ nach ,Krankenkassen“ eingefiigt.

Artikel 3 Nr. 13 lit. c litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Nr. 1 ,und zu den Fristen der Dateniiber-
mittlung nach § 303b Absatz 1 Satz 1“ am Ende gestrichen.

Artikel 3 Nr. 13 lit. c litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Nr. 4 ,einschlieRlich der Reihenfolge der
Bearbeitung von Antragen nach Dringlichkeit” nach ,Absatz 1 eingefiigt.
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§ 303b Datenzusammenfiihrung und -iibermittlung; Verordnungsermachtigung

(1) Fir die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke ibermitteln die Krankenkassen und die Pflege-
kassen bis spatestens zehn Wochen nach Quartalsende an den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen als Datensammelstelle fiir jeden Versicherten jeweils in Verbindung mit einem Versicher-
tenpseudonym, das eine kasseniibergreifende eindeutige Identifizierung im Berichtszeitraum er-
laubt (Lieferpseudonym),

1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort,

2. Angaben zum Versicherungsverhaltnis,

3. die Kosten- und Leistungsdaten nach den §§ 295, 295a, 295b, 300, 301, 301a und 302 sowie

nach § 105 des Elften Buches,

4. Angaben zum Vitalstatus, Grad der Pflegebediirftigkeit nach § 15 des Elften Buches und zum

Sterbedatum und

5. Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern.

Im Rahmen der Dateniibermittlung nach Satz 1 iibermitteln die Krankenkassen und Pflegekassen
jeweils diejenigen in Satz 1 genannten Daten, die ihnen fiir das jeweils vergangene Kalenderquartal
und fir die diesem vergangenen Kalenderquartal vorangegangenen drei Kalenderquartale vorlie-
gen. Das Forschungsdatenzentrum léscht die nach Satz 1 libermittelten Daten zu einem Kalender-
quartal, sobald ihnen nach Satz 1 erneut Daten zu diesem Kalenderquartal ibermittelt werden. Ab-
weichend von Satz 3 diirfen Daten zu einem Kalenderquartal, zu dem erneut Daten libermittelt
wurden, durch Nutzungsberechtigte und durch das Forschungsdatenzentrum weiterhin verarbeitet
werden, wenn die Daten einem Nutzungsberechtigten bereits auf dessen Antrag hin nach § 303e
zuganglich gemacht wurden und die Verarbeitung im Rahmen dieses Antrags erfolgt. Das Nahere
zur technischen Ausgestaltung der Datentlibermittlung regelt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Dateniibermittlung nach Satz 1, abweichend
von Satz 1, zu einem anderen Zeitpunkt zu erfolgen hat. Die Dateniibermittlung nach Satz 1 erfolgt
erstmals fiir das erste Kalenderquartal des Jahres 2025.

(1a) Zusatzlich zur Dateniibermittlung nach Absatz 1 iibermitteln die Krankenkassen an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle

1. die ihnen fiir das Kalenderjahr 2023 vorliegenden Daten nach Absatz 1 Satz 1 spatestens bis

zum 1. Dezember 2024 und

2. die ihnen fiir das erste Kalenderquartal 2024 vorliegenden Daten nach Absatz 1 Satz 1 ge-

meinsam mit der erstmaligen Dateniibermittlung nach Absatz 1 Satz 7.
Von der Verpflichtung zur Dateniibermittlung nach Satz 1 Nummer 1 ausgenommen sind

1. Daten nach § 295b,

2. Daten nach § 15 des Elften Buches,

3. Daten nach § 105 des Elften Buches und

4. Kosten- und Leistungsdaten nach den §§ 301a und 302 zur Versorgung mit Heil- und Hilfsmit-

teln, zur Versorgung mit Krankentransportleistungen, zur Versorgung mit hauslicher Kran-
kenpflege, zur Versorgung mit Hebammenhilfe sowie zur Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiihrt die Daten nach den Absadtzen 1 und 1a
zusammen, priift die Daten auf Vollstandigkeit, Plausibilitdt und Konsistenz und klart Auffalligkeiten
jeweils mit der die Daten liefernden Stelle.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen iibermittelt

Artikel 3 Nr. 13 lit. c litt. cc und dd desselben Gesetzes hat Nr. 5 in Abs. 4 aufgehoben und Nr. 6 und 7 in
Nr. 5 und 6 umnummeriert. Nr. 5 lautete:
»5. zur Verkirzung der Hochstfrist fiir die Aufbewahrung von Einzeldatensatzen nach § 303d Ab-
satz 3,
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1. an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d die Daten nach den Absitzen 1 und 1a ohne das
Lieferpseudonym, wobei jeder einem Lieferpseudonym zuzuordnende Einzeldatensatz mit ei-
ner Arbeitsnummer gekennzeichnet wird,

2. an die Vertrauensstelle nach § 303c eine Liste mit den Lieferpseudonymen einschliefilich der
Arbeitsnummern, die zu den nach Nummer 1 libermittelten Einzeldatenséatzen fiir das jeweili-
ge Lieferpseudonym gehoren.

Die Angaben zu den Leistungserbringern sind vor der Ubermittlung an das Forschungsdatenzent-
rum zu pseudonymisieren. Das Ndhere zur technischen Ausgestaltung der Dateniibermittlung nach
Satz 1 vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den nach § 303a Absatz 1 Satz 2
bestimmten Stellen.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 mit

der Durchfiihrung der Aufgaben nach den Absatzen 1 bis 3 beauftragen.s00

600 QUELLE
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 175 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.
ANDERUNGEN
01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:
,§ 303b Beirat

Bei der Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben der Datentransparenz wird fiir die Aufgaben nach den
§§ 303e und 303f ein Beirat aus Vertretern der Arbeitsgemeinschaft, der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft, der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafdgeblichen Spitzen-
organisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene, des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz,
der oder des Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten sowie
die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen mafdgeblichen Organisationen auf Bundesebene und der fiir die ge-
setzliche Krankenversicherung zustiandigen obersten Bundes- und Landesbehdrden gebildet. Das Na-
here zum Verfahren regeln die Mitglieder des Beirates.”
01.08.2014.—Artikel 1 Nr. 39a lit. b des Gesetzes vom 21. Juli 2014 (BGBI. I S. 1133) hat Abs. 2 bis 4
eingefiigt.
19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 39 des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»§ 303b Dateniibermittlung

(1) Das Bundesversicherungsamt iibermittelt die nach § 268 Absatz 3 Satz 14 in Verbindung mit
Satz 1 Nummer 1 bis 7 erhobenen Daten fiir die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke an die Datenauf-
bereitungsstelle nach § 303d sowie eine Liste mit den dazugehorigen Pseudonymen an die Vertrauens-
stelle nach § 303c. Die Daten sollen iibermittelt werden, nachdem die Priifung auf Vollstandigkeit und
Plausibilitat durch das Bundesversicherungsamt abgeschlossen ist.

(2) Die Krankenkassen ermitteln aus den bei ihnen nach § 284 Absatz 1 gespeicherten Daten fiir die
in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke die Postleitzahl des Wohnortes des Versicherten (Regionalkenn-
zeichen). Sie libermitteln die Regionalkennzeichen zusatzlich zu den Daten nach Absatz 1 Satz 1 jahr-
lich an das Bundesversicherungsamt nach dem in § 268 Absatz 3 in Verbindung mit der Rechtsverord-
nung nach § 266 Absatz 7 geregelten Verfahren. Die Krankenkassen haben die Regionalkennzeichen so
zu verschlisseln, dass nur die Datenaufbereitungsstelle nach § 303d in der Lage ist, die Regionalkenn-
zeichen zu entschliisseln und mit den Daten nach Absatz 1 zusammenzufiihren.

(3) Das Bundesversicherungsamt iibermittelt die Regionalkennzeichen mit den Daten nach Absatz 1
an die Datenaufbereitungsstelle nach § 303d. Fiir die Jahre 2009 und 2010 iibermittelt das Bundesver-
sicherungsamt die bei ihm fiir Zwecke des § 272 gespeicherten Kennzeichen zum Wohnort der Versi-
cherten an die Datenaufbereitungsstelle nach § 303d sowie eine Liste mit den dazugehorigen Pseudo-
nymen an die Vertrauensstelle nach § 303c.

(4) Das Nahere zu den Dateniibermittlungen nach den Absatzen 2 und 3 vereinbaren der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, das Bundesversicherungsamt und die nach § 303a Absatz 1 Satz 2
bestimmten Stellen.”

Flinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (Stand: 02.10.2025) 1020



WWW.MWALTHER.NET - KOMPENDIEN

§ 303c Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle tiberfiihrt die ihr nach § 303b Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 iibermittelten
Lieferpseudonyme nach einem einheitlich anzuwendenden Verfahren nach Absatz 2 in perioden-
libergreifende Pseudonyme.

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik ein schliisselabhangiges Verfahren zur Pseudonymisierung festzulegen, das dem jewei-
ligen Stand der Technik und Wissenschaft entspricht. Das Verfahren zur Pseudonymisierung ist so
zu gestalten, dass flir das jeweilige Lieferpseudonym eines jeden Versicherten periodeniibergrei-
fend immer das gleiche Pseudonym erstellt wird, aus dem Pseudonym aber nicht auf das Liefer-
pseudonym oder die Identitit des Versicherten geschlossen werden kann.

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudonyme dem Forschungsdatenzentrum mit den
Arbeitsnummern zu {ibermitteln. Nach der Ubermittlung dieser Liste an das Forschungsdatenzent-
rum hat sie die diesen Pseudonymen zugrunde liegenden Lieferpseudonyme und Arbeitsnummern
sowie die Pseudonyme zu loschen.

(4) Die Vertrauensstelle wirkt bei der Verkniipfung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten
nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes mit. Sie ist befugt, die fiir diesen Zweck erforderli-
chen Daten zu verarbeiten.60!

26.03.2024.—Artikel 3 Nr. 14 lit. a des Gesetzes vom 22. Mirz 2024 (BGBL I Nr. 102) hat in der Uber-
schrift ,, ; Verordnungsermachtigung” am Ende eingefiigt.
Artikel 3 Nr. 14 lit. b litt. aa littt. aaa desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 ,und die Pflegekassen bis
spatestens zehn Wochen nach Quartalsende” nach , die Krankenkassen“ eingefiigt.
Artikel 3 Nr. 14 lit. b litt. aa littt. bbb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 ,§§ 295, 295a, 300,
301, 301a und 302“ durch ,§§ 295, 295a, 295b, 300, 301, 301a und 302 sowie nach § 105 des Elften Bu-
ches” ersetzt.
Artikel 3 Nr. 14 lit. b litt. aa littt. ccc desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 ,,, Grad der Pflegebe-
diirftigkeit nach § 15 des Elften Buches“ nach ,Vitalstatus“ eingefiigt.
Artikel 3 Nr. 14 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Satz 2 in Abs. 1 durch die Satze 2 bis 7 ersetzt. Satz 2
lautete: ,Das Nahere zur technischen Ausgestaltung der Dateniibermittlung nach Satz 1 regelt der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen spatestens bis zum 31. Dezember 2021.“
Artikel 3 Nr. 14 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 3 ,spatestens bis zum 31. Dezember 2021
am Ende gestrichen.
01.01.2025.—Artikel 6 Nr. 8 lit. a des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. I Nr. 324) hat Abs. 1a ein-
gefligt.
Artikel 6 Nr. 8 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 und 3 Satz 1 Nr. 1 jeweils ,Absatz 1“ durch ,den
Absatzen 1 und 1a“ ersetzt.

601 QUELLE
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 175 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.
ANDERUNGEN
08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 3
Satz 3 ,und Soziale Sicherung“ am Ende gestrichen.
01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»(1) Die Vertrauensstelle hat den Versicherten- und Leistungserbringerbezug der ihr von den Kran-
kenkassen und den Kassenarztlichen Vereinigungen nach § 303e Abs. 2 {ibermittelten Leistungs- und
Abrechnungsdaten durch Anwendung eines Verfahrens nach Absatz 2 zu pseudonymisieren. Es ist aus-
zuschliefden, dass Versicherte oder Leistungserbringer durch die Verarbeitung und Nutzung der Daten
bei der Vertrauensstelle, der Datenaufbereitungsstelle oder den nutzungsberechtigten Stellen nach
§ 303f Abs. 1 wieder identifiziert werden konnen.

(2) Das von der Vertrauensstelle einheitlich anzuwendende Verfahren der Pseudonymisierung ist
von der Arbeitsgemeinschaft nach § 303a Abs. 1 im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik zu bestimmen. Das Pseudonym ist so zu gestalten, dass fiir alle Leistungsbe-
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§ 303d Forschungsdatenzentrum
(1) Das Forschungsdatenzentrum hat folgende Aufgaben:

1.

w

die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und von der Vertrauensstelle liber-
mittelten Daten nach § 303b Absatz 3 und § 303c Absatz 3 fiir die Auswertung fiir Zwecke
nach § 303e Absatz 2 aufzubereiten,

Qualitatssicherungen der Daten vorzunehmen,

Antrage auf Datennutzung zu priifen,

die fiir Zwecke nach § 303e Absatz 2 beantragten Daten den Nutzungsberechtigten nach §
303e zuganglich zu machen,

das spezifische Reidentifikationsrisiko in Bezug auf die durch Nutzungsberechtigte nach
§ 303e beantragten Daten zu bewerten und unter angemessener Wahrung des angestrebten
wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete Mafnahmen zu minimieren,

ein offentliches Antragsregister mit Informationen zu den antragstellenden Nutzungsbe-
rechtigten, zu den Vorhaben, fiir die Daten beantragt wurden, und deren Ergebnissen aufzu-
bauen und zu pflegen,

reiche ein bundesweit eindeutiger periodentibergreifender Bezug der Abrechnungs- und Leistungsda-
ten zu dem Versicherten, der Leistungen in Anspruch genommen hat, und zu dem Leistungserbringer,
der Leistungen erbracht und verordnet hat, hergestellt werden kann; ferner hat das Pseudonym fiir den
Versicherten Angaben zum Geburtsjahr, Geschlecht, Versichertenstatus sowie die ersten beiden Ziffern
der Postleitzahl und fiir den Leistungserbringer Angaben zur Art des Leistungserbringers, Spezialisie-
rung sowie die ersten beiden Ziffern der Postleitzahl zu enthalten. Eine Identifikation des Versicherten
und des Leistungserbringers durch diese Angaben ist auszuschlieféen. Unmittelbar nach Erhebung der
Daten durch die Vertrauensstelle sind die zu pseudonymisierenden personenbezogenen Daten von den
Leistungs- und Abrechnungsdaten zu trennen. Die erzeugten Pseudonyme sind mit den entsprechen-
den Leistungs- und Abrechnungsdaten wieder zusammenzufithren und der Datenaufbereitungsstelle zu
tibermitteln. Nach der Ubermittlung der pseudonymisierten Daten an die Datenaufbereitungsstelle sind
die Daten bei der Vertrauensstelle zu l6schen.

(3) Die Vertrauensstelle ist raumlich, organisatorisch und personell von den Tragern der Arbeits-
gemeinschaft fiir Datentransparenz und ihren Mitgliedern sowie von den nutzungsberechtigten Stellen
nach § 303f Abs. 1 zu trennen. Die Vertrauensstelle gilt als 6ffentliche Stelle und unterliegt dem Sozial-
geheimnis nach § 35 des Ersten Buches. Sie untersteht der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir
Gesundheit. § 274 Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend.”
26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 47 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBL I S. 1626) hat in Abs. 2
Satz 2 ,und Nutzung“ nach ,Verarbeitung"“ gestrichen.
19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 39 des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»(1) Die Vertrauensstelle iiberfiihrt die ihr nach § 303b tbermittelte Liste der Pseudonyme nach
einem einheitlich anzuwendenden Verfahren, das im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik zu bestimmen ist, in periodentibergreifende Pseudonyme.

(2) Es ist ein schliisselabhangiges Verfahren vorzusehen und das periodeniibergreifende Pseudo-
nym ist so zu gestalten, dass fiir alle Leistungsbereiche ein bundesweit eindeutiger periodeniibergrei-
fender Bezug der Daten zu dem Versicherten, der Leistungen in Anspruch genommen hat, hergestellt
werden kann. Es ist auszuschlief3en, dass Versicherte durch die Verarbeitung der Daten bei der Ver-
trauensstelle, der Datenaufbereitungsstelle oder den nutzungsberechtigten Stellen nach § 303e Ab-
satz 1 wieder identifiziert werden kénnen.

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der periodentibergreifenden Pseudonyme der Datenaufberei-
tungsstelle zu iibermitteln. Nach der Ubermittlung dieser Liste an die Datenaufbereitungsstelle hat sie
die Listen mit den temporaren und den periodeniibergreifenden Pseudonymen bei sich zu l6schen.

(4) Die Vertrauensstelle ist raumlich, organisatorisch und personell eigenstindig zu fithren. Sie
unterliegt dem Sozialgeheimnis nach § 35 des Ersten Buches und untersteht der Rechtsaufsicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.”
26.03.2024.—Artikel 3 Nr. 15 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 102) hat Abs. 4 eingefiigt.
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die Verfahren der Datentransparenz zu evaluieren und weiterzuentwickeln,
Nutzungsberechtigte nach § 303e Absatz 1 zu beraten,
Schulungsméglichkeiten fiir Nutzungsberechtigte anzubieten,

0. die wissenschaftliche Erschliefiung der Daten zu foérdern sowie
1.

die Daten im Rahmen der Mitwirkung bei der Verkniipfung und Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes zu verarbeiten.

(2) Das Forschungsdatenzentrum richtet im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesund-

heit

und dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung einen Arbeitskreis zur Sekundarnut-

zung von Versorgungsdaten nach § 303e Absatz 1 ein. Der Arbeitskreis wirkt beratend an der Aus-
gestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Datenzugangs mit. An dem Arbeitskreis nach

Satz

1.
2.
3.

4,

1 sind zu beteiligen:

die mafdgeblichen Verbande der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen und in der Pflege,
Institutionen der Gesundheits- und Versorgungsforschung, Bundes- und Landesbehérden,
mafdgebliche Bundesorganisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen von Patientinnen
und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker Menschen sowie von Menschen mit Be-
hinderung und

die auf Bundesebene mafdgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen und
der Selbsthilfe pflegebediirftiger und behinderter Menschen nach § 118 des Elften Buches.

(3) Das Forschungsdatenzentrum hat die versichertenbezogenen Einzeldatensitze spitestens
nach 100 Jahren zu l6schen.602

602

QUELLE

01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 175 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.

ANDERUNGEN

08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 2
Satz 3 ,und Soziale Sicherung“ am Ende gestrichen.

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»(1) Die Datenaufbereitungsstelle hat die ihr von der Vertrauensstelle iibermittelten Daten zur Er-
stellung von Datengrundlagen fiir die in § 303f Abs. 2 genannten Zwecke aufzubereiten und den in
§ 303f Abs. 1 genannten Nutzungsberechtigten zur Verfiigung zu stellen. Die Daten sind zu 16schen, so-
bald sie fiir die Erfiillung der Aufgaben der Datenaufbereitungsstelle nicht mehr erforderlich sind.

(2) Die Datenaufbereitungsstelle ist raumlich, organisatorisch und personell von den Tragern der
Arbeitsgemeinschaft fiir Datentransparenz und ihren Mitgliedern sowie von den nutzungsberechtigten
Stellen nach § 303f Abs. 1 zu trennen. Die Datenaufbereitungsstelle gilt als 6ffentliche Stelle und unter-
liegt dem Sozialgeheimnis nach § 35 des Ersten Buches. Sie untersteht der Rechtsaufsicht des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit. § 274 Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend.”
26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 48 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) hat Satz 2 in
Abs. 1 aufgehoben. Satz 2 lautete: ,Die Datenaufbereitungsstelle hat die Daten zu l6schen, sobald diese
fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben nicht mehr erforderlich sind.”
19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 39 des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»§ 303d Datenaufbereitungsstelle

(1) Die Datenaufbereitungsstelle hat die ihr vom Bundesversicherungsamt und von der Vertrauens-
stelle tibermittelten Daten zur Erstellung von Datengrundlagen fiir die in § 303e Absatz 2 genannten
Zwecke aufzubereiten und den in § 303e Absatz 1 genannten Nutzungsberechtigten zur Verfiigung zu
stellen.

(2) Die Datenaufbereitungsstelle ist raumlich, organisatorisch und personell eigenstandig zu fiihren.
Sie unterliegt dem Sozialgeheimnis nach § 35 des Ersten Buches und untersteht der Rechtsaufsicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.”
26.03.2024.—Artikel 3 Nr. 16 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBIL. I Nr. 102) hat in
Abs. 1 Nr. 4 ,fiir Zwecke nach § 303e Absatz 2“ nach , die“ eingeflgt.
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§ 303e Datenverarbeitung

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und von der Vertrauensstelle iibermittelten Daten nach Mafdgabe der Absitze 2 bis 6 den in Satz 2
genannten Nutzungsberechtigten auf Antrag zuganglich. Nutzungsberechtigt sind natiirliche und
juristische Personen im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679, soweit diese nach
Absatz 2 zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind.

(2) Die dem Forschungsdatenzentrum iibermittelten Daten diirfen von den Nutzungsberechtig-
ten verarbeitet werden, soweit dies fiir folgende Zwecke erforderlich ist:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,

2. Verbesserung der Qualitat der Versorgung sowie Verbesserung der Sicherheitsstandards der

Pravention, Versorgung und Pflege,

3. Planung von Leistungsressourcen, zum Beispiel Krankenhausplanung oder Pflegestruktur-
planungsempfehlungen nach § 8a Absatz 4 des Elften Buches,

4. wissenschaftliche Forschung zu Fragestellungen aus den Bereichen Gesundheit und Pflege,
Analysen des Versorgungsgeschehens, sowie Grundlagenforschung im Bereich der Lebens-
wissenschaften,

5.  Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen
Kranken- und Pflegeversicherung,

6. Analysen zur Wirksamkeit sektoreniibergreifender Versorgungsformen sowie zur Wirksam-
keit von Einzelvertragen der Kranken- und Pflegekassen,

7.  Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung, anderer Berichtspflichten
des Bundes nach diesem oder dem Elften Buch und der amtlichen Statistik sowie Berichts-
pflichten der Lander,

8. Wahrnehmung gesetzlicher Aufgaben in den Bereichen o6ffentliche Gesundheit und Epidemi-
ologie,

9. Entwicklung, Weiterentwicklung und Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln, Medi-
zinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln, digitalen
Gesundheits- und Pflegeanwendungen sowie Systemen der Kiinstlichen Intelligenz im Ge-
sundheitswesen einschliefdlich des Trainings, der Validierung und des Testens dieser Syste-
me der Kiinstlichen Intelligenz oder

10. Nutzenbewertung von Arzneimitteln, Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln sowie digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendun-
gen, Verhandlung von Vergiitungsbetragen oder Festlegung von Hodchstbetragen und
Schwellenwerten nach § 134 sowie Vereinbarung oder Festsetzung von Erstattungsbetragen
von Arzneimitteln nach § 130b.

(3) Das Forschungsdatenzentrum macht einem Nutzungsberechtigten auf Antrag Daten zugang-
lich, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 2 erfiillt sind. In dem Antrag hat der antragstellende
Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darzulegen, dass Umfang und Struktur der beantragten Daten
geeignet und erforderlich sind, um die angestrebten Zwecke nach Absatz 2 zu erfiillen. Das For-
schungsdatenzentrum kann einen Antrag dem Arbeitskreis nach § 303d Absatz 2 mit einer Bitte um
Stellungnahme zu der Plausibilitidt des Antrags innerhalb von hochstens vier Wochen vorlegen. Lie-
gen die Voraussetzungen nach Absatz 2 vor, tibermittelt das Forschungsdatenzentrum dem antrag-
stellenden Nutzungsberechtigten die entsprechend den Anforderungen des Nutzungsberechtigten

Artikel 3 Nr. 16 lit. a litt. bb bis dd desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Nr. 9 ,sowie“ durch ein Komma er-
setzt, in Abs. 1 Nr. 10 den Punkt durch ,sowie” ersetzt und Abs. 1 Nr. 11 eingefiigt.

Artikel 3 Nr. 16 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,,der Nutzungsberechtigten“ durch
»Zur Sekundarnutzung von Versorgungsdaten® ersetzt.

Artikel 3 Nr. 16 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 3 eingefiigt.

Artikel 3 Nr. 16 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 3,30 Jahren“ durch ,100 Jahren“ ersetzt.
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ausgewahlten Daten anonymisiert und aggregiert. Das Forschungsdatenzentrum kann einem Nut-
zungsberechtigten entsprechend seinen Anforderungen auch anonymisierte und aggregierte Daten
mit kleinen Fallzahlen iibermitteln, wenn der antragstellende Nutzungsberechtigte nachvollziehbar
darlegt, dass ein nach Absatz 2 zuldssiger Nutzungszweck, insbesondere die Durchfiihrung eines
Forschungsvorhabens, die Ubermittlung dieser Daten erfordert.

(3a) Das Forschungsdatenzentrum lehnt einen Antrag nach Absatz 3 ab, wenn

1. durch das Zuganglichmachen der beantragten Daten ein unangemessenes Risiko fiir die 6f-
fentliche Sicherheit und Ordnung oder den Schutz personenbezogener Daten entstehen wiirde
und dieses Risiko nicht durch Auflagen und weitere Mafinahmen ausreichend minimiert wer-
den kann,

2. der begriindete Verdacht besteht, die Daten konnten fiir einen anderen Zweck als die in Ab-
satz 2 genannten Zwecke verarbeitet werden,

3. die Bearbeitung eines oder mehrerer Antriage des gleichen Nutzungsberechtigten die Kapazi-
taten des Forschungsdatenzentrums unverhaltnismafiig bindet und dadurch die Arbeitsfahig-
keit des Forschungsdatenzentrums gefihrdet.

Die Nutzung der nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuganglich gemachten Daten ist insbesondere fiir fol-
gende Zwecke verboten:

1. Entscheidungen hinsichtlich des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines Versicherungsver-
trags mit Bezug auf eine natiirliche Person oder eine Gruppe natiirlicher Personen,

2. Treffen von Entscheidungen zum Nachteil einer natiirlichen Person auf der Grundlage ihrer
elektronischen Gesundheitsdaten,

3. Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder der Gesellschaft
insgesamt schaden konnen, insbesondere illegale Drogen, alkoholische Getranke und Tabak-
erzeugnisse,

4. Nutzung der Daten fiir Marktforschung, Werbung und Vertriebstatigkeiten fiir Arzneimittel,
Medizinprodukte und sonstige Produkte.

(4) Das Forschungsdatenzentrum kann einem Nutzungsberechtigten entsprechend seinen An-
forderungen auch pseudonymisierte Einzeldatensatze bereitstellen, wenn der antragstellende Nut-
zungsberechtigte nachvollziehbar darlegt, dass die Nutzung der pseudonymisierten Einzeldatensat-
ze fiir einen nach Absatz 2 zuldssigen Nutzungszweck, insbesondere fiir die Durchfiihrung eines
Forschungsvorhabens, erforderlich ist. Das Forschungsdatenzentrum stellt einem Nutzungsberech-
tigten die pseudonymisierten Einzeldatensitze ohne Sichtbarmachung der Pseudonyme mit einer
temporaren Arbeitsnummer fiir die Verarbeitung unter Kontrolle des Forschungsdatenzentrums
bereit, soweit

1. gewahrleistet ist, dass diese Daten nur solchen Personen bereitgestellt werden, die einer Ge-
heimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, und

2. durch geeignete technische und organisatorische Mafnahmen sichergestellt wird, dass die
Verarbeitung durch den Nutzungsberechtigten auf das erforderliche Mafd beschrankt und ins-
besondere ein Kopieren der Daten verhindert werden kann.

Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, kon-
nen pseudonymisierte Einzeldatensatze nach Satz 2 bereitgestellt werden, wenn sie vor dem Zu-
gang zur Geheimhaltung verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungs-
gesetzes gilt entsprechend.

(4a) Das Forschungsdatenzentrum kann entsprechend den Anforderungen der Nutzungsberech-
tigten die in Absatz 4 genannten pseudonymisierten Einzeldatensiatze mit pseudonymisierten Daten
von gesetzlich geregelten medizinischen Registern, die unter Bundesverwaltung stehen, verkniipfen
und die so verkniipften Datensatze einem Nutzungsberechtigten fiir die in Absatz 2 Nummer 4 ge-
nannten Zwecke bereitstellen. Eine Verkniipfung nach Satz 1 ist nur zuldssig, soweit

1. die Voraussetzungen nach den Absitzen 4 und 5 erfiillt sind,

2. die Verkniipfung fiir die zu untersuchende Forschungsfrage erforderlich ist,
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3. der Nutzungsberechtigte dem Forschungsdatenzentrum nachweist, dass die zu verkniipfen-
den Daten des gesetzlich geregelten medizinischen Registers von dem Nutzungsberechtigten
entsprechend den anwendbaren rechtlichen Anforderungen fiir den jeweiligen in Absatz 2
Nummer 4 genannten Zweck verarbeitet werden diirfen, und

4. schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrachtigt werden oder das o6f-
fentliche Interesse an der wissenschaftlichen Forschung das Geheimhaltungsinteresse der be-
troffenen Person iiberwiegt und das spezifische Re-Identifikationsrisiko in Bezug auf die zu
verknilipfenden Daten bewertet und unter angemessener Wahrung des angestrebten wissen-
schaftlichen Nutzens durch geeignete Mafdnahmen minimiert worden ist.

Das Bundesministerium flir Gesundheit wird im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere
zu regeln

1. zu dem technischen Verfahren zur Verkniipfung der Daten, einschliefilich der hierfiir erfor-
derlichen Datenverarbeitung, und

2. zu der Auswahl jener gesetzlich geregelten medizinischen Register, deren Daten nach Satz 1
verknlipft werden diirfen.

(5) Die Nutzungsberechtigten diirfen die nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuganglich gemachten Da-

ten

1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie zuganglich gemacht werden,

2. nicht an Dritte weitergeben, es sei denn, das Forschungsdatenzentrum genehmigt auf Antrag
eine Bereitstellung der beantragten Daten an einen Dritten im Rahmen eines nach Absatz 2
zulassigen Nutzungszwecks.

Die Nutzungsberechtigten haben bei der Verarbeitung der nach Absatz 3 oder Absatz 4 zugadnglich
gemachten Daten darauf zu achten, keinen Bezug zu Personen, Leistungserbringern oder Leistungs-
tragern herzustellen. Wird ein Bezug zu Personen, Leistungserbringern oder Leistungstragern un-
beabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Forschungsdatenzentrum unverziiglich zu melden. Die Ver-
arbeitung der bereitgestellten Daten zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs, zum Zwe-
cke der Identifizierung von Leistungserbringern oder Leistungstriagern sowie zum Zwecke der be-
wussten Verschaffung von Kenntnissen iiber fremde Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse ist unter-
sagt.

(5a) Ergeben sich konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass Antragstellende oder Nutzungsberechtigte
die vom Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuginglich gemachten Daten in ei-
ner Art und Weise verarbeitet haben, die nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften
oder den Auflagen des Forschungsdatenzentrums entspricht, kann das Forschungsdatenzentrum
diese Anhaltspunkte der zustindigen Datenschutzaufsichtsbehérde und dem Arbeitskreis zur Se-
kundarnutzung nach § 303d Absatz 2 zur Stellungnahme mit Fristsetzung von zehn Arbeitstagen
vorlegen. Dariiber ist der Antragsteller oder Nutzungsberechtigte zu informieren. Wahrend dieser
Frist ruht der Zugang des Antragstellenden oder Nutzungsberechtigten zu den Daten des For-
schungsdatenzentrums.

(6) Stellt die zustandige Datenschutzaufsichtsbehorde fest, dass Nutzungsberechtigte die vom
Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuganglich gemachten Daten in einer Art und
Weise verarbeitet haben, die nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den
diesbeziiglichen Auflagen des Forschungsdatenzentrums entspricht, und hat sie wegen eines sol-
chen Verstofies eine Mafinahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU)
2016/679 gegeniiber dem Nutzungsberechtigten ergriffen, informiert sie das Forschungsdatenzent-
rum. In diesem Fall schliefst das Forschungsdatenzentrum den Nutzungsberechtigten fiir einen Zeit-
raum von bis zu zwei Jahren vom Datenzugang aus.603

603 QUELLE
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 175 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.
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ANDERUNGEN

08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 1
Satz 3, 4 und 5 und Abs. 4 jeweils ,,und Soziale Sicherung” nach , Gesundheit” gestrichen.
01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 206 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat in Abs. 3 ,Spitzen-
verbande” durch ,Bundesverbiande” ersetzt.

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»§ 303e Dateniibermittlung und -erhebung

(1) Die Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben der Datentransparenz hat im Benehmen mit dem Beirat
bis zum 31. Dezember 2004 Richtlinien iiber die Auswahl der Daten, die zur Erfiillung der Zwecke nach
§ 303f Abs. 2 erforderlich sind, die Struktur, die Prifqualitdt und das Verfahren der Ubermittlung der
Abrechnungs- und Leistungsdaten an die Vertrauensstelle zu beschlief3en. Der Umfang der zu erheben-
den Daten (Vollerhebung oder Stichprobe) hat die Erfiillung der Zwecke nach Satz 1 zu gewahrleisten;
es ist zu priifen, ob die Erhebung einer Stichprobe ausreichend ist. Die Richtlinien sind dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit vorzulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann sie innerhalb von
zwei Monaten beanstanden. Kommen die Richtlinien nicht innerhalb der Frist nach Satz 1 zu Stande
oder werden die Beanstandungen nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit ge-
setzten Frist behoben, erlasst das Bundesministerium fiir Gesundheit die Richtlinien zur Erhebung der
Daten.

(2) Die Krankenkassen und die Mitglieder der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sind verpflich-
tet, fiir die Erfillung der Zwecke nach § 303f Abs. 2 Satz 2 Leistungs- und Abrechnungsdaten entspre-
chend der Richtlinien nach Absatz 1 an die Vertrauensstelle zu {ibermitteln. Die Ubermittlung der Daten
hat unverziiglich nach der Priifung der Daten durch die Krankenkassen und die Mitglieder der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, spitestens jedoch zwélf Monate nach Ubermittlung durch den Leis-
tungserbringer zu erfolgen.

(3) Werden die Daten fiir eine Region nicht fristgerecht iibermittelt, sind die jeweiligen Kranken-
kassen und ihre Landes- und Bundesverbande, die jeweiligen Mitglieder der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung und die Kassenarztliche Bundesvereinigung von der Berechtigung, den Gesamtdatenbe-
stand dieser Region bei der Datenaufbereitungsstelle zu verarbeiten und nutzen, ausgeschlossen.

(4) Der Beirat unterrichtet bis zum 31. Dezember 2006 das Bundesministerium fiir Gesundheit tiber
die Erfahrungen der Datenerhebung nach den Absatzen 1 bis 3.“
13.08.2013.—Artikel 3 Nr. 12 lit. a des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBL I S. 3108) hat die Uber-
schrift neu gefasst. Die Uberschrift lautete: ,Datenverarbeitung und -nutzung®.

Artikel 3 Nr. 12 lit. b desselben Gesetzes hat die Satze 2 bis 4 in Abs. 2 neu gefasst. Die Satze 2 bis 4 lau-
teten: ,Die nach § 303a Absatz 1 bestimmte Datenaufbereitungsstelle regelt bis zum 31. Dezember
2012 die Erhebung und das Verfahren zur Berechnung von Nutzungsgebiihren. Die Regelung ist dem
Bundesministerium fiir Gesundheit vorzulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann sie inner-
halb von zwei Monaten beanstanden.”

01.01.2016.—Artikel 6 Nr. 28 des Gesetzes vom 10. Dezember 2015 (BGBI. I S. 2229) hat in Abs. 1
Nr. 14 ,Institution nach § 137a Absatz 1 Satz 1“ durch ,Institut nach § 137a“ ersetzt.
26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 49 lit. a des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBL I S. 1626) hat in der
Uberschrift ,und -nutzung“ nach ,Datenverarbeitung” gestrichen.

Artikel 123 Nr. 49 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1 ,bei der Datenaufbereitungsstelle gespeicher-
ten Daten konnen von folgenden Institutionen verarbeitet und genutzt“ durch ,von der Datenaufberei-
tungsstelle nach § 303d Absatz 1 iibermittelten oder nach Absatz 3 Satz 3 bereitgestellten Daten kon-
nen von folgenden Institutionen verarbeitet” ersetzt.

Artikel 123 Nr. 49 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,Daten insbesondere fiir folgende Zwe-
cke verarbeiten und nutzen“ durch ,nach § 303d Absatz 1 ibermittelten oder die nach Absatz 3 Satz 3
bereitgestellten Daten insbesondere fiir folgende Zwecke verarbeiten” ersetzt.

Artikel 123 Nr. 49 lit. d desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 1 ,,und Nutzung“ nach ,Verarbeitung” ge-
strichen.

19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 39 des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»§ 303e Datenverarbeitung, Verordnungsermaichtigung
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(1) Die von der Datenaufbereitungsstelle nach § 303d Absatz 1 iibermittelten oder nach Absatz 3
Satz 3 bereitgestellten Daten konnen von folgenden Institutionen verarbeitet werden, soweit sie fiir die
Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich sind:

1. dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
den Bundes- und Landesverbianden der Krankenkassen,
den Krankenkassen,
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und den Kassenarztlichen Vereinigungen,
den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafdgeblichen Spitzen-
organisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene,
den Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Lander,
den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,

8. den Hochschulen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger wissenschaftli-

cher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen,

9. dem Gemeinsamen Bundesausschuss,

10. dem Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,

11. dem Institut des Bewertungsausschusses,

12. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patien-
ten,

13. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen mafdgeblichen Organisationen auf Bundesebene,

14. dem Institut nach § 1373,

15. dem Institut nach § 17b Absatz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (DRG-Institut),

16. den fiir die gesetzliche Krankenversicherung zustandigen obersten Bundes- und Landesbehor-
den sowie deren jeweiligen nachgeordneten Bereichen und den iibrigen obersten Bundesbe-
horden,

17. der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer, der Bundespsychotherapeutenkam-
mer sowie der Bundesapothekerkammer,

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

(2) Die nach Absatz 1 Berechtigten konnen die nach § 303d Absatz 1 tibermittelten oder die nach

Absatz 3 Satz 3 bereitgestellten Daten insbesondere fiir folgende Zwecke verarbeiten:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,

2. Verbesserung der Qualitat der Versorgung,

3. Planung von Leistungsressourcen (zum Beispiel Krankenhausplanung),

4. Langsschnittanalysen iiber langere Zeitraume, Analysen von Behandlungsablaufen, Analysen des
Versorgungsgeschehens zum Erkennen von Fehlentwicklungen und von Ansatzpunkten fiir Re-
formen (Uber-, Unter- und Fehlversorgung),

5. Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung,

6. Analyse und Entwicklung von sektoreniibergreifenden Versorgungsformen sowie von Einzelver-
tragen der Krankenkassen.

Die nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmte Datenaufbereitungsstelle erhebt fiir individuell zurechenba-
re offentliche Leistungen nach § 303d Absatz 1 in Verbindung mit § 303e Absatz 3 zur Deckung des
Verwaltungsaufwandes Gebiihren und Auslagen. Die Gebilihrensatze sind so zu bemessen, dass das ge-
schatzte Gebiihrenaufkommen den auf die Leistungen entfallenden durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand nicht libersteigt. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde zu bestimmen
und dabei feste Satze oder Rahmensatze vorzusehen sowie Regelungen tliber die Gebiihrenentstehung,
die Gebiihrenerhebung, die Erstattung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen,
die Falligkeit, die Stundung, die Niederschlagung, den Erlass, Sdumniszuschlage, die Verjahrung und die
Erstattung zu treffen.

(3) Die Datenaufbereitungsstelle hat bei Anfragen der nach Absatz 1 Berechtigten zu priifen, ob der
Zweck zur Verarbeitung der Daten dem Katalog nach Absatz 2 entspricht und ob der Umfang und die
Struktur der Daten fiir diesen Zweck ausreichend und erforderlich sind. Die Daten werden anonymi-
siert zur Verfiigung gestellt. Ausnahmsweise werden die Daten pseudonymisiert bereitgestellt, wenn

v W
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dies fiir den angestrebten Zweck erforderlich ist. Das Ergebnis der Priifung ist dem Antragsteller mitzu-
teilen und zu begriinden.“

26.03.2024.—Artikel 3 Nr. 17 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 102) hat Abs. 1 und 2
neu gefasst. Abs. 1 und 2 lauteten:

»(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und von der Vertrauensstelle iibermittelten Daten nach Mafigabe der Absatze 3 bis 6 folgenden Nut-
zungsberechtigten zuganglich, soweit diese nach Absatz 2 zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind:

1. dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
den Bundes- und Landesverbianden der Krankenkassen,
den Krankenkassen,
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und den Kassenarztlichen Vereinigungen,
den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafdgeblichen Spitzen-
organisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene,
den Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Lander,
den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,

8. den Hochschulen, den nach landesrechtlichen Vorschriften anerkannten Hochschulkliniken, 6f-
fentlich geforderten aufieruniversitiaren Forschungseinrichtungen und sonstigen Einrichtun-
gen mit der Aufgabe unabhangiger wissenschaftlicher Forschung, sofern die Daten wissen-
schaftlichen Vorhaben dienen,

9. dem Gemeinsamen Bundesausschuss,

10. dem Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,

11. dem Institut des Bewertungsausschusses,

12. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung und der Landesregierungen fir die Belange
der Patientinnen und Patienten,

13. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen mafdgeblichen Organisationen auf Bundesebene,

14. dem Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen,

15. dem Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus,

16. den fiir die gesetzliche Krankenversicherung zustandigen obersten Bundes- und Landesbehor-
den und deren jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den iibrigen obersten Bundesbe-
horden,

17. der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer, der Bundespsychotherapeutenkam-
mer sowie der Bundesapothekerkammer,

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

(2) Soweit die Datenverarbeitung jeweils fiir die Erfiilllung von Aufgaben der nach Absatz 1 Nut-
zungsberechtigten erforderlich ist, diirfen die Nutzungsberechtigten Daten fiir folgende Zwecke verar-
beiten:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,

2. Verbesserung der Qualitat der Versorgung,

3. Planung von Leistungsressourcen, zum Beispiel Krankenhausplanung,

4. Forschung, insbesondere fiir Langsschnittanalysen iiber lingere Zeitradume, Analysen von Be-

handlungsabldufen oder Analysen des Versorgungsgeschehens,

5. Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Kran-

kenversicherung,

6. Analyse und Entwicklung von sektoreniibergreifenden Versorgungsformen sowie von Einzelver-

tragen der Krankenkassen,

7. Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung.”

Artikel 3 Nr. 17 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 2 ,zu untersuchende Frage zu beant-
worten“ durch ,angestrebten Zwecke nach Absatz 2 zu erfiillen“ ersetzt.

Artikel 3 Nr. 17 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 3 Satz 3 eingefligt.

Artikel 3 Nr. 17 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 3a eingefligt.

Artikel 3 Nr. 17 lit. d desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 2 ,mit einer temporaren Arbeitsnummer*
nach ,Pseudonyme*” eingefiigt.

Artikel 3 Nr. 17 lit. e desselben Gesetzes hat Abs. 4a eingefiigt.
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§ 303f Gebiihrenregelung; Verordnungsermadchtigung

(1) Das Forschungsdatenzentrum erhebt von den Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1
Gebiihren und Auslagen fiir individuell zurechenbare o6ffentliche Leistungen nach § 303d zur De-
ckung des Verwaltungsaufwandes. Die Gebiihrensatze sind so zu bemessen, dass sie den auf die
Leistungen entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht iibersteigen. Die
Krankenkassen, die Pflegekassen, ihre Verbdnde, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen so-
wie das Bundesministerium fiir Gesundheit als Aufsichtsbehorde sind von der Zahlung der Gebiih-
ren befreit.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestidnde zu bestimmen und dabei feste Sat-
ze oder Rahmensatze vorzusehen sowie Regelungen liber die Gebiihrenentstehung, die Gebiihren-
erhebung, die Erstattung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Fallig-
keit, die Stundung, die Niederschlagung, den Erlass, Sdumniszuschlage, die Verjahrung und die Er-
stattung zu treffen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Ermachtigung durch Rechts-
verordnung auf die 6ffentliche Stelle, die vom Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 303a Ab-
satz 1 als Forschungsdatenzentrum nach § 303d bestimmt ist, {ibertragen.604

Artikel 3 Nr. 17 lit. f litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 5 Satz 1 Nr. 2 ,Weitergabe“ durch ,Bereitstel-
lung der beantragten Daten” ersetzt.
Artikel 3 Nr. 17 lit. f litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 5 Satz 3 ,unverziiglich“ nach , Forschungsda-
tenzentrum” eingefugt.
Artikel 3 Nr. 17 lit. g desselben Gesetzes hat Abs. 5a eingefiigt.
Artikel 3 Nr. 17 lit. h desselben Gesetzes hat Satz 1 in Abs. 6 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Wenn die zu-
standige Datenschutzaufsichtsbehdrde feststellt, dass Nutzungsberechtigte die vom Forschungsdaten-
zentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuganglich gemachten Daten in einer Art und Weise verarbeitet
haben, die nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des For-
schungsdatenzentrums entspricht, und wegen eines solchen Verstofdes eine Mafdnahme nach Artikel 58
Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 gegeniiber dem Nutzungsberechtigten er-
griffen hat, informiert sie das Forschungsdatenzentrum.”
604 QUELLE

01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 175 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.
ANDERUNGEN
08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 2
Satz 3, 4 und 5 jeweils ,und Soziale Sicherung“ nach ,,Gesundheit” gestrichen.
01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 207 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat in Abs. 1, den Spit-
zenverbanden der Krankenkassen, den“ durch ,dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, den
Bundes- oder” ersetzt.
AUFHEBUNG
01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:
»§ 303f Datenverarbeitung und -nutzung

(1) Die bei der Datenaufbereitungsstelle gespeicherten Daten kénnen von dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, den Bundes- oder Landesverbianden der Krankenkassen, den Krankenkassen,
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und ihren Mitgliedern, den fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafdgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf
Bundesebene, Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Lander, Institutio-
nen der Gesundheitsversorgungsforschung, Hochschulen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe
unabhangiger wissenschaftlicher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen,
dem Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen sowie von den fiir die gesetzliche
Krankenversicherung zustindigen obersten Bundes- und Landesbehorden sowie deren jeweiligen
nachgeordneten Bereichen verarbeitet und genutzt werden, soweit sie fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben
erforderlich sind.
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Dritter Abschnitt
Datenléschung, Auskunftspflicht

§ 304 Aufbewahrung von Daten bei Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen und
Geschiftsstellen der Priifungsausschiisse

(1) Die fiir Aufgaben der gesetzlichen Krankenversicherung bei Krankenkassen, Kassenarztlichen
Vereinigungen und Geschiftsstellen der Priifungsausschiisse gespeicherten Sozialdaten sind nach
folgender Mafdgabe zu l6schen:

1. die Daten nach, den §§ 292, 295 Absatz 1a, 1b und 2 sowie Daten, die fiir die Priifungsaus-
schiisse und ihre Geschiftsstellen fiir die Priifungen nach den §§ 106 bis 106c erforderlich
sind, spatestens nach zehn Jahren,

2. die die Daten, die auf Grund der nach § 266 Absatz 8 Satz 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir
die Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs nach den §§ 266 und 267 erforderlich sind,
spatestens nach den in der Rechtsverordnung genannten Fristen.

Die Aufbewahrungsfristen beginnen mit dem Ende des Geschaftsjahres, in dem die Leistungen ge-
wahrt oder abgerechnet wurden. Die Krankenkassen konnen fiir Zwecke der Krankenversicherung
Leistungsdaten langer aufbewahren, wenn sichergestellt ist, daf$ ein Bezug zum Arzt und Versicher-
ten nicht mehr herstellbar ist. Die Loschfristen gelten nicht fiir den Nachweis iiber die Erfiillung der
Meldepflicht nach § 36 des Implantateregistergesetzes, dessen Speicherung fiir die Erfiillung der
Meldepflicht nach § 17 Absatz 2 des Implantateregistergesetzes erforderlich ist. Dieser Nachweis ist
unverzuglich zu ldschen, sobald die Registerstelle des Implantateregisters Deutschland die Kran-

(2) Die Nutzungsberechtigten konnen die Daten insbesondere fiir folgende Zwecke verarbeiten und
nutzen:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,

2. Verbesserung der Qualitat der Versorgung,

3. Planung von Leistungsressourcen (Krankenhausplanung etc.),

4. Langsschnittanalysen iiber ldngere Zeitraume, Analysen von Behandlungsablaufen, des Versor-
gungsgeschehens zum Erkennen von Fehlentwicklungen und Ansatzpunkten fiir Reformen
(Uber-, Unter- und Fehlversorgung),

5. Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung,

6. Analyse und Entwicklung von sektoreniibergreifenden Versorgungsformen.

Die Arbeitsgemeinschaft fiir Aufgaben der Datentransparenz erstellt bis zum 31. Dezember 2004 im
Benehmen mit dem Beirat einen Katalog, der die Zwecke festlegt, fiir welche die bei der Datenaufberei-
tungsstelle gespeicherten Daten verarbeitet und genutzt werden diirfen, sowie die Erhebung und das
Verfahren zur Berechnung von Nutzungsgebiihren regelt. Der Katalog ist dem Bundesministerium fiir
Gesundheit vorzulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann ihn innerhalb von zwei Monaten
beanstanden. Kommt der Katalog nicht innerhalb der Frist nach Satz 2 zu Stande oder werden die Be-
anstandungen nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist behoben,
erldsst das Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit den Landern den Katalog.

(3) Die Datenaufbereitungsstelle hat bei Anfragen der nach Absatz 1 berechtigten Stellen zu priifen,
ob der Zweck zur Verarbeitung und Nutzung der Daten dem Katalog nach Absatz 2 entspricht und ob
der Umfang und die Struktur der Daten fiir diesen Zweck ausreichend und erforderlich sind. Die Prii-
fung nach Satz 1 entfallt, sofern datenliefernde Stellen nach § 303e Abs. 2 die von ihnen bereitgestellten
Daten nutzen wollen oder die Nutzung durch ihre Verbande gestattet haben.”

QUELLE

19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 39 des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

26.03.2024.—Artikel 3 Nr. 18 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 102) hat in Abs. 1 Satz 3 ,die
Pflegekassen,” nach ,Krankenkassen,” eingefiigt.
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kenkasse iiber die Anonymisierung des Registerdatensatzes der oder des Versicherten unterrichtet
hat.

(2) Im Falle des Wechsels der Krankenkasse ist die bisher zustandige Krankenkasse verpflichtet,
den Nachweis iiber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 36 des Implantateregistergesetzes an die
neue Krankenkasse zu iibermitteln, die fiir die Fortfithrung der Versicherung erforderlichen Anga-
ben nach den §§ 288 und 292 der neuen Krankenkasse zu libermitteln sowie Arbeitsunfiahigkeits-
dauen, die der bisher zustindigen Krankenkasse fiir Zeiten nach dem Ende der Versicherung tiber-
mittelt werden, der neuen Krankenkasse zu tibermitteln.

(3) Fiir die Aufbewahrung der Kranken- und sonstigen Berechtigungsscheine fiir die Inan-
spruchnahme von Leistungen einschliefdlich der Verordnungsblatter fiir Arznei-, Verband-, Heil-
und Hilfsmittel gilt § 84 Absatz 6 des Zehnten Buches.605

605 ANDERUNGEN
01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 163 des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2266) hat Nr. 2 in
Abs. 1 Satz 1 neu gefasst. Nr. 2 lautete:

»2. die Daten nach § 292 Abs. 2, § 295 Abs. 2, § 297 und § 299 spatestens nach zwei Jahren®.
01.07.1994.—Artikel 3 Nr. 21 lit. a des Gesetzes vom 13. Juni 1994 (BGBL I S. 1229) hat in Abs. 1 Satz 1
»personenbezogenen Daten“ durch ,Sozialdaten“ ersetzt und ,Abs. 2“ nach ,§ 84" eingefligt.
Artikel 3 Nr. 21 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,Aufbewahrungsfristen” durch ,Aufbewahrung”
ersetzt, ,Abs. 2 und 6“ nach ,§ 84“ eingefiigt und , entsprechend” am Ende gestrichen.
01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 80a lit. a des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL I S. 2626) hat in Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 ,Abs. 1“ nach ,§ 292 gestrichen.
Artikel 1 Nr. 80a lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ,Abs. 2“ nach ,§ 292 gestrichen und
»,8§ 297 und 299“ durch ,§ 297 ersetzt.
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 176 lit. a des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat die
Uberschrift neu gefasst. Die Uberschrift lautete: »~Aufbewahrung von Daten bei Krankenkassen und Kas-
senarztlichen Vereinigungen®.
Artikel 1 Nr. 176 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 ,bei Krankenkassen, Kassendarztlichen
Vereinigungen und Geschaftsstellen der Prifungsausschiisse” nach ,Krankenversicherung” eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 176 lit. b desselben Gesetzes hat Nr. 2 in Abs. 1 Satz 1 neu gefasst. Nr. 2 lautete:

»2. die Daten nach § 292, § 295 Abs. 2, § 296 Abs. 1 und 3 sowie den § 297 spatestens nach zwei Jah-

ren”.

01.01.2015.—Artikel 1 Nr. 40 lit. a des Gesetzes vom 21. Juli 2014 (BGBI. I S. 1133) hat in Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 ,oder des Risikopools (§ 269)“ nach ,,(§§ 266, 267)“ gestrichen.
Artikel 1 Nr. 40 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 3 eingefligt.
01.01.2017.—Artikel 2 Nr. 21 des Gesetzes vom 16. Juli 2015 (BGBI. I S. 1211) hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
,bis § 106c“ nach ,§ 106" eingefligt.
26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 50 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) hat
Satz 1 in Abs. 1 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Fiir das Loschen der fiir Aufgaben der gesetzlichen Kran-
kenversicherung bei Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen und Geschiftsstellen der Prii-
fungsausschiisse gespeicherten Sozialdaten gilt § 84 Abs. 2 des Zehnten Buches entsprechend mit der
Maf3gabe, daf3

1. die Daten nach § 292 spatestens nach zehn Jahren,

2. Daten nach § 295 Abs. 1a, 1b und 2 sowie Daten, die fiir die Priifungsausschiisse und ihre Ge-
schaftsstellen fiir die Prifungen nach § 106 bis § 106c erforderlich sind, spatestens nach vier
Jahren und Daten, die auf Grund der nach § 266 Abs. 7 Satz 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir
die Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs (§§ 266, 267) erforderlich sind, spatestens nach
den in der Rechtsverordnung genannten Fristen

zu léschen sind.”

Artikel 123 Nr. 50 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 3 ,,zu sperren” durch ,in der Verar-
beitung einzuschranken” ersetzt.

Artikel 123 Nr. 50 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,,Abs. 2 und 6“ durch ,Absatz 6“ ersetzt.
19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 40 lit. a des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2562) hat in Abs. 1
Satz 1 Nr. 1,§ 292 durch ,,, den §§ 292, 295 Absatz 1a, 1b und 2 sowie Daten, die fiir die Priifungsaus-
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§ 305 Auskiinfte an Versicherte

(1) Die Krankenkassen unterrichten die Versicherten auf deren Antrag iiber die in Anspruch ge-
nommenen Leistungen und deren Kosten. Auf Verlangen der Versicherten und mit deren ausdriick-
licher Einwilligung sollen die Krankenkassen an Dritte, die die Versicherten benannt haben, Daten
nach Satz 1 auch elektronisch tibermitteln. Zur Erfiillung ihrer Pflichten nach § 350 Absatz 1 haben
die Krankenkassen Daten tiber die von diesem Versicherten in Anspruch genommenen Leistungen
an Anbieter elektronischer Patientenakten zu iibermitteln, soweit der Versicherte gegeniiber der
Krankenkasse nicht widersprochen hat. Bei der Ubermittlung an Anbieter elektronischer Patienten-
akten oder anderer personlicher elektronischer Gesundheitsakten muss sichergestellt werden, dass
die Daten nach Satz 1 nicht ohne ausdriickliche Einwilligung der Versicherten von Dritten eingese-
hen werden kénnen. Zum Schutz vor unbefugter Kenntnisnahme der Daten der Versicherten, insbe-
sondere zur sicheren Identifizierung des Versicherten und des Dritten nach den Siatzen 2 und 3 so-
wie zur sicheren Dateniibertragung, ist die Richtlinie nach § 217f Absatz 4b entsprechend anzu-
wenden. Auf Antrag der Versicherten haben die Krankenkassen abweichend von § 303 Absatz 4
Diagnosedaten, die ihnen nach den §§ 295 und 295a iibermittelt wurden und deren Unrichtigkeit
durch einen arztlichen Nachweis belegt wird, in berichtigter Form bei der Unterrichtung nach Satz 1
und bei der Ubermittlung nach den Sitzen 2 und 3 zu verwenden. Den Antrag nach Satz 6 haben die
Krankenkassen innerhalb von vier Wochen nach Erhalt des Antrags zu bescheiden. Die fiir die Un-
terrichtung nach Satz 1 und fiir die Ubermittlung nach den Sitzen 2 und 3 erforderlichen Daten diir-
fen ausschliefdlich fiir diese Zwecke verarbeitet werden. Eine Mitteilung an die Leistungserbringer
iiber die Unterrichtung des Versicherten und die Ubermittlung der Daten ist nicht zulissig. Die
Krankenkassen konnen in ihrer Satzung das Ndhere liber das Verfahren der Unterrichtung nach
Satz 1 und iiber die Ubermittlung nach den Sitzen 2 und 3 regeln.

(2) Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Einrichtungen und medizini-
schen Versorgungszentren haben die Versicherten auf Verlangen in verstiandlicher Form entweder
schriftlich oder elektronisch, direkt im Anschluss an die Behandlung oder mindestens quartalsweise
spatestens vier Wochen nach Ablauf des Quartals, in dem die Leistungen in Anspruch genommen
worden sind, liber die zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Leistungen und deren vorlaufige

schiisse und ihre Geschaftsstellen fiir die Priifungen nach den §§ 106 bis 106c erforderlich sind,“ er-
setzt.

Artikel 1 Nr. 40 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ,Daten nach § 295 Absatz 1a, 1b und 2
sowie die Daten, die fiir die Priifungsausschiisse und ihre Geschaftsstellen fiir die Priifungen nach den
§§ 106 bis 106c erforderlich sind, spatestens nach vier Jahren und“ vor , die Daten" gestrichen.
01.01.2020.—Artikel 3 Nr. 6 lit. a des Gesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBL I S. 2494) hat Abs. 1
Satz 5 und 6 eingefiigt.

Artikel 3 Nr. 6 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 ,,den Nachweis tber die Erfiillung der Meldepflicht
nach § 36 des Implantateregistergesetzes an die neue Krankenkasse zu iibermitteln sowie“ nach ,ver-
pflichtet,” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 29b des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBL. I S. 2789) hat in Abs. 2 ,auf Verlangen
der neuen Krankenkasse mitzuteilen“ durch , der neuen Krankenkasse zu iibermitteln“ ersetzt.
01.04.2020.—Artikel 5 Nr. 32 des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBI. I S. 604) hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
,Absatz 7“ durch ,Absatz 8“ ersetzt.

20.07.2021.—Artikel 1 Nr. 71a des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) hat Satz 3 in Abs. 1 auf-
gehoben. Satz 3 lautete: ,,Abweichend von Satz 1 Nummer 2 kénnen Krankenkassen die rechtmaflig ge-
speicherten arztlichen Abrechnungsdaten fiir Zwecke der Weiterentwicklung und Durchfiihrung des
Risikostrukturausgleichs langer aufbewahren; sie sind nach spatestens vier Jahren in der Verarbeitung
einzuschranken und spatestens nach den in der Rechtsverordnung genannten Fristen zu l6schen.”
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 14 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) hat in Abs. 2 ,so-
wie die“ durch , , die“ ersetzt und ,sowie Arbeitsunfahigkeitsdauen, die der bisher zustiandigen Kran-
kenkasse fiir Zeiten nach dem Ende der Versicherung iibermittelt werden, der neuen Krankenkasse zu
libermitteln“ am Ende eingefiigt.
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Kosten (Patientenquittung) zu unterrichten. Satz 1 gilt auch fiir die vertragszahnarztliche Versor-
gung. Der Versicherte erstattet fiir eine quartalsweise schriftliche Unterrichtung nach Satz 1 eine
Aufwandspauschale in Hohe von 1 Euro zuziiglich Versandkosten. Das Nahere regelt die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung. Die Krankenhduser unterrichten die Versicherten auf Verlangen in ver-
standlicher Form entweder schriftlich oder elektronisch innerhalb von vier Wochen nach Abschluss
der Krankenhausbehandlung tiber die erbrachten Leistungen und die dafiir von den Krankenkassen
zu zahlenden Entgelte. Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft durch Vertrag.

(3) Die Krankenkassen informieren ihre Versicherten auf Verlangen umfassend iiber in der ge-
setzlichen Krankenversicherung zugelassene Leistungserbringer einschliefdlich medizinische Ver-
sorgungszentren und Leistungserbringer in der besonderen Versorgung sowie iliber die verord-
nungsfahigen Leistungen und Bezugsquellen, einschliefilich der Informationen nach § 73 Abs. 8,
§ 127 Absatz 3 und 5. Sie informieren ihre Versicherten auch tiber die Moglichkeit, die Terminser-
vicestellen der Kassenarztlichen Vereinigungen zur Erfiillung der in § 75 Absatz 1a Satz 3 genannten
Aufgaben in Anspruch zu nehmen. Die Krankenkasse hat Versicherte vor deren Entscheidung liber
die Teilnahme an besonderen Versorgungsformen in Wahltarifen nach § 53 Abs. 3 umfassend iiber
darin erbrachte Leistungen und die beteiligten Leistungserbringer zu informieren. § 69 Absatz 1
Satz 3 gilt entsprechend.506

606 ANDERUNGEN
01.01.1996.—Artikel 1 Nr. 164 des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2266) hat die Vor-
schrift neu gefasst. Die Vorschrift lautete:

»(1) Soweit der Krankenkasse die Angaben verfiligbar sind, kann der Versicherte Auskunft hochstens
iiber die von ihm in den letzten zwei Geschaftsjahren in Anspruch genommenen Leistungen und ihre
Kosten verlangen. Die Krankenkassen konnen in ihrer Satzung das Nahere iiber das Verfahren der Aus-
kunftserteilung regeln.

(2) Die Vertragspartner der kassen- und vertragsarztlichen Versorgung vereinbaren, daf$ auch die
Kassenarztlichen Vereinigungen Versicherten Auskinfte iiber die in Anspruch genommenen arztlichen
Leistungen und ihre Kosten erteilen. Absatz 1 gilt entsprechend.”
01.07.1997.—Artikel 1 Nr. 56 lit. b des Gesetzes vom 23. Juni 1997 (BGBL. I S. 1520) hat Abs. 2 einge-
fugt.
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 177 lit. a des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat Abs. 2
neu gefasst. Abs. 2 lautete:

,(2) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und arztlich geleiteten Einrich-
tungen unterrichten die Versicherten schriftlich {iber die zu Lasten der Krankenkassen abgerechneten
Leistungen und die von den Krankenkassen zu zahlenden Entgelte innerhalb von vier Wochen nach Ab-
lauf des Quartals, in dem die Leistungen in Anspruch genommen worden sind. Satz 1 gilt auch fiir Ver-
tragszahnarzte. Das Nahere regelt die Vertragspartner nach § 82 in den Bundesmantelvertragen. Die
Krankenhdauser unterrichten die Versicherten schriftlich innerhalb von vier Wochen nach Abschlufs der
Krankenhausbehandlung iiber die von den Krankenkassen zu zahlenden Entgelte; das Nahere regeln
die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich und die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft durch Vertrag.”

Artikel 1 Nr. 177 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 3 eingefiigt.

08.11.2006.—Artikel 256 Nr. 1 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407) hat in Abs. 2
Satz 7 ,und Soziale Sicherung” nach ,Gesundheit” gestrichen.

01.04.2007.—Artikel 1 Nr. 208 lit. b litt. aa des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat in
Abs. 3 Satz 1 ,und Bezugsquellen“ nach ,Leistungen” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 208 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 3 Satz 2 eingefligt.

01.07.2008.—Artikel 1 Nr. 208 lit. a des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBL. I S. 378) hat in Abs. 2 Satz 6
Jregeln die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich“ durch ,regelt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen® ersetzt.

Artikel 6 Nr. 17 des Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBI. I S. 874) hat in Abs. 2 Satz 1 ,arztlich geleiteten
nach , Arzte,” gestrichen.
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§ 305a Beratung der Vertragsarzte

Die Kassenarztlichen Vereinigungen beraten in erforderlichen Fillen die Vertragsarzte auf der
Grundlage von Ubersichten iiber die von ihnen im Zeitraum eines Jahres oder in einem kiirzeren
Zeitraum erbrachten, verordneten oder veranlassten Leistungen iiber Fragen der Wirtschaftlichkeit.

18.12.2008.—Artikel 1 Nr. 14e des Gesetzes vom 15. Dezember 2008 (BGBL. I S. 2426) hat in Abs. 3
Satz 3 ,Satz 4“ durch ,,Absatz 1 Satz 3“ ersetzt.

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83a lit. a des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Sat-
ze 1 bis 3 in Abs. 1 neu gefasst. Die Satze 1 bis 3 lauteten: ,Die Krankenkassen unterrichten die Versi-
cherten auf deren Antrag iiber die im jeweils letzten Geschaftsjahr in Anspruch genommenen Leistun-
gen und deren Kosten. Die Kassenarztlichen und die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen iibermitteln
den Krankenkassen in den Fallen des Satzes 1 die Angaben liber die von den Versicherten in Anspruch
genommenen arztlichen und zahnarztlichen Leistungen und deren Kosten fiir jeden Versicherten ge-
sondert in einer Form, die eine Kenntnisnahme durch die Krankenkassen ausschliefdt. Die Krankenkas-
sen leiten die Angaben an den Versicherten weiter.”

Artikel 1 Nr. 83a lit. b desselben Gesetzes hat Satz 7 in Abs. 2 aufgehoben. Satz 7 lautete: ,Kommt eine
Regelung nach den Satzen 4 und 6 bis zum 30. Juni 2004 nicht zu Stande, kann das Bundesministerium
fiir Gesundheit das Nahere durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen.“
23.07.2015.—Artikel 1 Nr. 89 des Gesetzes vom 16. Juli 2015 (BGBL I S. 1211) hat in Abs. 3 Satz 1 ,inte-
grierten” durch ,besonderen” ersetzt.

11.04.2017.—Artikel 1 Nr. 21 des Gesetzes vom 4. April 2017 (BGBIL. I S. 778) hat in Abs. 3 Satz 1
LAbs. 3“ durch ,Absatz 1 Satz 4, Absatz 3 und 4a“ ersetzt.

11.05.2019.—Artikel 1 Nr. 102 lit. a des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBL. I S. 646) hat Abs. 1 neu ge-
fasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Die Krankenkassen unterrichten die Versicherten auf deren Antrag iiber die in einem Zeitraum
von mindestens 18 Monaten vor Antragstellung in Anspruch genommenen Leistungen und deren Kos-
ten. Die Unterrichtung tber die in Anspruch genommenen arztlichen Leistungen erfolgt getrennt von
der Unterrichtung tiber die arztlich verordneten und veranlassten Leistungen. Die fiir die Unterrich-
tung nach Satz 1 erforderlichen Daten diirfen ausschliefilich fiir diesen Zweck verarbeitet und genutzt
werden; eine Gesamtaufstellung der von den Versicherten in Anspruch genommenen Leistungen darf
von den Krankenkassen nicht erstellt werden. Eine Mitteilung an die Leistungserbringer iiber die Un-
terrichtung des Versicherten ist nicht zuldssig. Die Krankenkassen konnen in ihrer Satzung das Nahere
iiber das Verfahren der Unterrichtung regeln.”

Artikel 1 Nr. 102 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 5 ,schriftlich in verstandlicher Form“ durch
,in verstandlicher Form entweder schriftlich oder elektronisch” ersetzt.

Artikel 1 Nr. 102 lit. ¢ desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 1 ,,Absatz 1 Satz 4, Absatz 3 und 4a“ durch
,Absatz 3 und 5“ ersetzt.

26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 51 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBL I S. 1626) hat in Abs. 2
Satz 1 ,schriftlich in verstindlicher Form“ durch ,in verstiandlicher Form entweder schriftlich oder
elektronisch” ersetzt.

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 30 lit. a des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat Abs. 1
Satz 3 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 30 lit. b desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 1 Satz 5 ,Satz 2“ durch ,den Satzen 2 und 3“
ersetzt.

Artikel 1 Nr. 30 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 6 und 7 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 30 lit. d desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 1 Satz 8 und 10 jeweils ,Satz 2“ durch ,den
Satzen 2 und 3“ ersetzt.

12.11.2022.—Artikel 1 Nr. 28 des Gesetzes vom 7. November 2022 (BGBL I S. 1990) hat Abs. 3 Satz 2
eingefiigt.

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 24 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat Satz 3 in Abs. 1 neu
gefasst. Satz 3 lautete: ,Die Krankenkassen diirfen auf Verlangen und mit ausdriicklicher Einwilligung
der Versicherten Daten iiber die von diesem Versicherten in Anspruch genommenen Leistungen an An-
bieter elektronischer Patientenakten oder anderer personlicher Gesundheitsakten zur Erfiillung ihrer
Pflichten nach § 344 Absatz 1 Satz 2 und § 350 Absatz 1 iibermitteln.”
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Erganzend konnen die Vertragsarzte den Kassenarztlichen Vereinigungen die Daten iiber die von
ihnen verordneten Leistungen nicht versichertenbezogen iibermitteln, die Kassenarztlichen Verei-
nigungen konnen diese Daten fiir ihre Beratung des Vertragsarztes auswerten und auf der Grundla-
ge dieser Daten erstellte vergleichende Ubersichten den Vertragsirzten nicht arztbezogen zur Ver-
fligung stellen. Die Vertragsiarzte und die Kassenarztlichen Vereinigungen diirfen die Daten nach
Satz 2 nur fiir im Sozialgesetzbuch bestimmte Zwecke verarbeiten. Ist gesetzlich oder durch Verein-
barung nach § 130a Abs. 8 nichts anderes bestimmt, diirfen Vertragsarzte Daten iiber von ihnen
verordnete Arzneimittel nur solchen Stellen {ibermitteln, die sich verpflichten, die Daten ausschlief3-
lich als Nachweis fiir die in einer Kassendrztlichen Vereinigung oder einer Region mit mindestens
jeweils 300 000 Einwohnern oder mit jeweils mindestens 1 300 Arzten insgesamt in Anspruch ge-
nommenen Leistungen zu verarbeiten; eine Verarbeitung dieser Daten mit regionaler Differenzie-
rung innerhalb einer Kassenarztlichen Vereinigung, fiir einzelne Vertragsarzte oder Einrichtungen
sowie fiir einzelne Apotheken ist unzulissig. Satz 4 gilt auch fiir die Ubermittlung von Daten {iber
die nach diesem Buch verordnungsfihigen Arzneimittel durch Apotheken, den Grofshandel, Kran-
kenkassen sowie deren Rechenzentren. Abweichend von Satz 4 diirfen Leistungserbringer und
Krankenkassen Daten iliber verordnete Arzneimittel in vertraglichen Versorgungsformen nach den
§§ 63, 73b, 137f oder 140a nutzen.607

§ 305b Veroffentlichung der Jahresrechnungsergebnisse

Die Krankenkassen, mit Ausnahme der landwirtschaftlichen Krankenkasse, veroffentlichen im
elektronischen Bundesanzeiger sowie auf der eigenen Internetprdasenz zum 30. November des dem
Berichtsjahr folgenden Jahres die wesentlichen Ergebnisse ihrer Rechnungslegung in einer fiir die
Versicherten verstiandlichen Weise. Die Satzung hat weitere Arten der Veroffentlichung zu regeln,
die sicherstellen, dass alle Versicherten der Krankenkasse davon Kenntnis erlangen kénnen. Zu ver-

607 QUELLE
01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 81 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL. I S. 2626) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

31.12.2001.—Artikel 1 Nr. 7 des Gesetzes vom 19. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3773) hat die Vorschrift
neu gefasst. Die Vorschrift lautete:
»,§ 305a Information der Vertragsarzte

(1) Zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise konnen die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen sowie die Krankenkassen und ihre Verbande die
Vertragsarzte lUiber verordnungsfahige Leistungen und deren Preise oder Entgelte informieren sowie
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Hinweise zu Indikation und
therapeutischem Nutzen geben.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Krankenkassen kénnen die Vertragsarzte auf der

Grundlage von Ubersichten iiber die von ihnen im Zeitraum eines Jahres oder in einem kiirzeren Zeit-
raum erbrachten, verordneten oder veranlassten Leistungen liber Fragen der Wirtschaftlichkeit gemaf3
§ 106 Abs. 2a beraten.”
01.04.2007.—Artikel 1 Nr. 209 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat die Satze 4 bis 6
eingefiigt.
23.07.2015.—Artikel 1 Nr. 90 des Gesetzes vom 16. Juli 2015 (BGBL I S. 1211) hat in Satz 6 ,§§ 63, 73b,
73c, 137f“ durch ,§§ 63, 73b, 137f" ersetzt.
11.04.2017.—Artikel 1 Nr. 22 des Gesetzes vom 4. April 2017 (BGBL. I S. 778) hat Satz 7 eingefiigt.
26.11.2019.—Artikel 123 Nr. 52 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) hat in Satz 3
»und nutzen“ am Ende gestrichen.
01.04.2020.—Artikel 5 Nr. 33 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBI. I S. 604) hat in Satz 1 ,und
die Krankenkassen“ nach ,Vereinigungen“ gestrichen.
Artikel 5 Nr. 33 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 7 aufgehoben. Satz 7 lautete: ,Eine Beratung des Arz-
tes oder Psychotherapeuten durch die Krankenkasse oder durch einen von der Krankenkasse beauf-
tragten Dritten im Hinblick auf die Vergabe und Dokumentation von Diagnosen auch mittels informati-
onstechnischer Systeme ist unzulassig.”
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offentlichen sind insbesondere Angaben zur Entwicklung der Zahl der Mitglieder und Versicherten,
zur Hohe und Struktur der Einnahmen, zur Hé6he und Struktur der Ausgaben sowie zur Vermogens-
situation. Ausgaben fiir Pravention und Gesundheitsforderung sowie Verwaltungsausgaben sind
gesondert auszuweisen. Das Nahere zu den zu ver6ffentlichenden Angaben wird in der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift iiber das Rechnungswesen in der Sozialversicherung geregelt.608

Elftes Kapitel
Telematikinfrastruktureo?

Erster Abschnitt
Anforderungen an die Telematikinfrastrukturs10

§ 306 Telematikinfrastruktur
(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit,
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassen-
zahnarztliche Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer, die Bundeszahnarztekammer, die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft sowie die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessenge-
bildete mafdgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen die Telema-
tikinfrastruktur. Die Telematikinfrastruktur ist die interoperable und kompatible Informations-,
Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur, die der Vernetzung von Leistungserbringern, Kos-
tentragern, Versicherten und weiteren Akteuren des Gesundheitswesens sowie der Rehabilitation
und der Pflege dient und insbesondere
1. erforderlich ist fiir die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der Anwendungen
der Telematikinfrastruktur,
2. geeignetist
a) fiir die Nutzung weiterer Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur ohne Nut-
zung der elektronischen Gesundheitskarte nach § 327 und
b) fiir die Verwendung fiir Zwecke der Gesundheits- und pflegerischen Forschung.
Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, und die
in Satz 1 genannten Spitzenorganisationen nehmen die Aufgabe nach Satz 1 nach Mafdgabe des
§ 310 durch eine Gesellschaft fiir Telematik wahr.
(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst

608 QUELLE
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 178 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.
ANDERUNGEN
01.01.2014.—Artikel 1 Nr. 83b des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) in der Fassung
des Artikels 8 Nr. 14 des Gesetzes vom 12. April 2012 (BGBL I S. 579) hat die Vorschrift neu gefasst. Die
Vorschrift lautete:
»§ 305b Rechenschaft iiber die Verwendung der Mittel

Die Krankenkassen haben in ihren Mitgliederzeitschriften in hervorgehobener Weise und gebotener

Ausfiihrlichkeit jahrlich iiber die Verwendung ihrer Mittel im Vorjahr Rechenschaft abzulegen und dort
zugleich ihre Verwaltungsausgaben gesondert auch als Beitragssatzanteil auszuweisen.”

609 ANDERUNGEN
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 179 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL. I S. 2190) hat die Uber-
schrift des Kapitels neu gefasst. Die Uberschrift lautete: ,Buf3geldvorschriften.
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 und 32 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die
Uberschrift des Kapitels neu gefasst. Die Uberschrift lautete: ,Straf- und Buf3geldvorschriften®.

610 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Abschnitts eingefiigt.
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1. eine dezentrale Infrastruktur besteht aus Komponenten zur Authentifizierung, zur elektroni-
schen Signatur, zur Verschliisselung sowie Entschliisselung und zur sicheren Verarbeitung
von Daten in der zentralen Infrastruktur,

2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus
a) sicheren Zugangsdiensten als Schnittstelle zur dezentralen Infrastruktur und
b) einem gesicherten Netz einschliefdlich der fiir den Betrieb notwendigen Dienste sowie

3. eine Anwendungsinfrastruktur bestehend aus Diensten fiir die Anwendungen nach diesem
Kapitel.

(3) Fiir die Verarbeitung der zu den besonderen Kategorien im Sinne von Artikel 9 der Verord-
nung (EU) 2016/679 gehorenden personenbezogenen Daten in der Telematikinfrastruktur gilt ein
dem besonderen Schutzbedarf entsprechendes hohes Schutzniveau, dem durch entsprechende
technische und organisatorische Mafinahmen im Sinne des Artikels 32 der Verordnung (EU)
2016/679 Rechnung zu tragen ist.

(4) Anwendungen im Sinne von Absatz 2 Nummer 3 sind nutzerbezogene Funktionalititen auf
der Basis von nach § 325 zugelassenen Diensten und Komponenten zur Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten in der Telematikinfrastruktur. Dienste im Sinne von Satz 1 sind zentral bereitgestellte
und in der Telematikinfrastruktur betriebene technische Systeme, die einzelne Funktionalitidten der
Telematikinfrastruktur umsetzen. Komponenten sind dezentrale technische Systeme oder deren
Bestandteile.611

611 ANDERUNGEN

01.01.1991.—Artikel 12 Abs. 8 des Gesetzes vom 9. Juli 1990 (BGBI. I S. 1354) hat in Satz 1 und 2 je-
weils ,,§ 20“ durch ,,§ 63“ ersetzt.
01.07.1994.—Artikel 3 Nr. 22 des Gesetzes vom 13. Juni 1994 (BGBI. I S. 1229) hat in Satz 4 ,Unterrich-
tung liber personenbezogene Daten” durch ,,Ubermittlung von Sozialdaten” ersetzt.
01.01.1997.—Artikel 4 Nr. 4 des Gesetzes vom 7. August 1996 (BGBI. I S. 1254) hat in Satz 1 Nr. 6 ,der
Reichsversicherungsordnung” durch ,des Siebten Buches" ersetzt.
01.01.1998.—Artikel 5 Nr. 16 des Gesetzes vom 24. Marz 1997 (BGBI. I S. 594) hat in Satz 1 Nr. 2 ,Er-
laubnis nach § 19 Abs. 1 des Arbeitsforderungsgesetzes” durch ,,Genehmigung nach § 284 Abs. 1 Satz 1
des Dritten Buches” ersetzt.
01.01.1998.—Artikel 4 Nr. 8 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 16. Dezember 1997 (BGBL I S. 2970) hat in
Satz 1 ,den Hauptzollamtern, den Rentenversicherungstragern, den Tragern der Sozialhilfe,“ nach ,Ar-
beit,” eingefiigt.
Artikel 4 Nr. 8 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat Nr. 3 in Satz 1 neu gefasst. Nr. 3 lautete:

»3. Verstofle gegen die Mitwirkungspflicht gegeniiber einer Dienststelle der Bundesanstalt fiir Ar-

beit nach § 60 Abs. 1 Nr. 2 des Ersten Buches,".

Artikel 4 Nr. 8 lit. a litt. cc desselben Gesetzes hat in Satz 1 Nr. 5 ,und des Siebten“ nach ,Vierten“ einge-
fugt.
Artikel 4 Nr. 8 lit. a litt. dd und ee desselben Gesetzes hat Nr. 6 in Satz 1 aufgehoben und Nr. 7 und 8 in
Nr. 6 und 7 umnummeriert. Nr. 6 lautete:

,6. Verstofde gegen Bestimmungen des Siebten Buches, soweit sie im Zusammenhang mit Verstéfien

gegen die Verpflichtung zur Zahlung von Beitragen zur Unfallversicherung stehen,”.

Artikel 4 Nr. 8 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 2 neu gefasst. Satz 2 lautete: ,Sie unterrichten die fiir
die Verfolgung und Ahndung zustdndigen Behorden sowie die Behérden nach § 63 des Auslandergeset-
zes."
Artikel 4 Nr. 8 lit. c desselben Gesetzes hat in Satz 3 ,,erheblich” durch ,erforderlich” ersetzt.
01.08.2002.—Artikel 4 des Gesetzes vom 23. Juli 2002 (BGBL I S. 2787) hat in Satz 1 ,Hauptzollamtern”
durch ,Behorden der Zollverwaltung” ersetzt.
01.01.2004.—Artikel 4 Nr. 7 des Gesetzes vom 23. Dezember 2003 (BGBL I S. 2848) hat in Satz 1 und
Satz 1 Nr. 3 jeweils ,Bundesanstalt” durch ,,Bundesagentur” ersetzt.
01.01.2005.—Artikel 10 Abs. 6 Nr. 2 lit. a des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. I S. 1950) hat in den
Satzen 1 und 2 ,§ 63 des Auslandergesetzes” durch ,§ 71 des Aufenthaltsgesetzes” ersetzt.
Artikel 10 Abs. 6 Nr. 2 lit. b desselben Gesetzes hat in Satz 1 Nr. 2 ,die erforderliche Genehmigung nach
§ 284 Abs. 1 Satz 1 des Dritten Buches” durch ,den erforderlichen Aufenthaltstitel nach § 4 Abs. 3 des
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§ 307 Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Infra-
struktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in der Verantwortung derjenigen, die diese Kompo-
nenten fiir die Zwecke der Authentifizierung und elektronischen Signatur sowie zur Verschliisse-
lung, Entschliisselung und sicheren Verarbeitung von Daten in der zentralen Infrastruktur nutzen,
soweit sie iiber die Mittel der Datenverarbeitung mitentscheiden. Die Verantwortlichkeit nach
Satz 1 erstreckt sich insbesondere auf die ordnungsgemafde Inbetriebnahme, Wartung und Verwen-
dung der Komponenten. Fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten
der dezentralen Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 durch Verantwortliche nach Satz 1
erfolgt in der Anlage 2 zu diesem Gesetz eine Datenschutz-Folgenabschatzung nach Artikel 35 Ab-
satz 10 der Verordnung (EU) 2016/679. Soweit eine Datenschutz-Folgenabschatzung nach Satz 3
erfolgt, gilt fiir die Verantwortlichen nach Satz 1 Artikel 35 Absatz 1 bis 7 der Verordnung (EU)
2016/679 sowie § 38 Absatz 1 Satz 2 des Bundesdatenschutzgesetzes nicht.

(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft fiir Telematik spezifizierten und zugelassenen Zu-
gangsdienste nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a liegt in der Verantwortung des jeweiligen
Anbieters des Zugangsdienstes. Der Anbieter eines Zugangsdienstes darf personenbezogene Daten
der Versicherten ausschliefllich fiir Zwecke des Aufbaus und des Betriebs seines Zugangsdienstes
verarbeiten. § 3 des Telekommunikation-Digitale-Dienste-Datenschutz-Gesetzes ist entsprechend
anzuwenden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erteilt einen Auftrag nach § 323 Absatz 2 Satz 1 zum alleinver-
antwortlichen Betrieb des gesicherten Netzes nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b, ein-
schlief’lich der fiir den Betrieb notwendigen Dienste. Der Anbieter des gesicherten Netzes ist inner-
halb des gesicherten Netzes verantwortlich fiir die Ubertragung von personenbezogenen Daten,
insbesondere von Gesundheitsdaten der Versicherten, zwischen Leistungserbringern, Kostentra-
gern sowie Versicherten und fiir die Ubertragung im Rahmen der Anwendungen der elektronischen
Gesundheitskarte. Der Anbieter des gesicherten Netzes darf die Daten ausschliefdlich zum Zweck der

Aufenthaltsgesetzes, eine Aufenthaltsgestattung oder eine Duldung, die zur Ausiibung der Beschafti-
gung berechtigen, oder eine Genehmigung nach § 284 Abs. 1 des Dritten Buches Sozialgesetzbuch” er-
setzt.

Artikel 10 Abs. 6 Nr. 2 lit. ¢ desselben Gesetzes hat in Satz 1 Nr. 7 ,Auslandergesetz“ durch ,Aufent-
haltsgesetz” ersetzt.

18.03.2005.—Artikel 6 Nr. 1 des Gesetzes vom 14. Marz 2005 (BGBL. I S. 721) hat in Satz 1 und Satz 1
Nr. 1 jeweils ,Gesetz zur Bekampfung der Schwarzarbeit* durch ,Schwarzarbeitsbekdmpfungsgesetz”
ersetzt und in Satz 1 Nr. 1 ,Sozialgesetzbuch“ nach ,Buches” gestrichen.

UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 32 lit. a des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBL I S. 2115) hat § 306 in
§ 394 umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 29 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat Nr. 1 in Abs. 2 neu
gefasst. Nr. 1 lautete:

»1. eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus Komponenten zur Authentifizierung und zur siche-

ren Ubermittlung von Daten in die zentrale Infrastruktur,”.

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 25 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat in Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 Buchstabe a ,Dienste und“ nach ,weiterer eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 25 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Nr. 1 ,Eine“ durch ,eine“ ersetzt.
Artikel 1 Nr. 25 lit. ¢ desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 1 ,dieses Kapitels“ durch ,von Absatz 2
Nummer 3“ ersetzt und ,sowie weitere nutzerbezogene Funktionalititen nach § 327“ am Ende gestri-
chen.
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Datentibertragung verarbeiten. § 3 des Telekommunikation-Digitale-Dienste-Datenschutz-Gesetzes
ist entsprechend anzuwenden.

(4) Der Betrieb der Dienste der Anwendungsinfrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 3 erfolgt
durch den jeweiligen Anbieter. Die Anbieter sind fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten,
insbesondere von Gesundheitsdaten der Versicherten, zum Zweck der Nutzung des jeweiligen
Dienstes der Anwendungsinfrastruktur verantwortlich.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik ist Verantwortliche fiir die Verarbeitung personenbezogener
Daten in der Telematikinfrastruktur, soweit sie im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 die
Mittel der Datenverarbeitung bestimmt und insoweit keine Verantwortlichkeit nach den vorstehen-
den Absatzen begriindet ist. Die Gesellschaft fiir Telematik richtet fiir die Betroffenen eine koordi-
nierende Stelle ein. Die koordinierende Stelle erteilt den Betroffenen allgemeine Informationen zur
Telematikinfrastruktur sowie Auskunft iiber Zustandigkeiten innerhalb der Telematikinfrastruktur,
insbesondere zur datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit nach dieser Vorschrift.612

612 ANDERUNGEN
01.01.1990.—Artikel 2 Nr. 3 des Gesetzes vom 6. Oktober 1990 (BGBI. I S. 1822) hat in Abs. 1 ,vorsatz-
lich oder leichtfertig” nach ,,wer" eingefiigt.
01.01.2002.—Artikel 1 Nr. 12 des Gesetzes vom 23. Oktober 2001 (BGBL I S. 2702) hat in Abs. 2
,5 000 Deutsche Mark” durch ,Zweitausendfiinfhundert Euro“ ersetzt.
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 180 lit. a und b des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat
Abs. 1 und 2 in Abs. 2 und 3 umnummeriert und Abs. 1 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 180 lit. c desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 3 ,in den Fillen des Absatzes 1 mit einer
Geldbuf3e bis zu flinfzigtausend Euro, in den tibrigen Fallen“ nach ,kann“ eingefiigt.
04.06.2016.—Artikel 3 Nr. 3 des Gesetzes vom 30. Mai 2016 (BGBL. I S. 1254) hat in Abs. 2 Nr. 1 Buch-
stabe c ,Absatz 1 nach ,§ 202" eingefiigt.
30.06.2017.—Artikel 4 Nr. 2 lit. a des Gesetzes vom 23. Juni 2017 (BGBL I S. 1885) hat Abs. 1a bis 1c
eingefiigt.
Artikel 4 Nr. 2 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 4 eingefiigt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 32 lit. b des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat § 307 in
§ 395 umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 30 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat Abs. 1 neu gefasst.
Abs. 1 lautete:

»(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Infra-
struktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in der Verantwortung derjenigen, die diese Komponenten
fiir die Zwecke der Authentifizierung und zur sicheren Verarbeitung von Daten tiber die zentrale Infra-
struktur nutzen, soweit sie iiber die Mittel der Datenverarbeitung mit entscheiden. Dies gilt fiir die ord-
nungsgemafie Inbetriebnahme, Wartung und Verwendung der Komponenten.*
01.12.2021.—Artikel 4 Nr. 1 des Gesetzes vom 23. Juni 2021 (BGBI. I S. 1982) hat in Abs. 2 Satz 3 ,§ 88
des Telekommunikationsgesetzes“ durch ,§ 3 des Telekommunikation-Telemedien-Datenschutz-
Gesetzes" ersetzt.

Artikel 4 Nr. 2 desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 4 ,§ 88 des Telekommunikationsgesetzes” durch
,§ 3 des Telekommunikation-Telemedien-Datenschutz-Gesetzes” ersetzt.

28.03.2024.—Artikel 1 Nr. 5 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 105) hat in Abs. 1 Satz 3 ,An-
lage” durch , Anlage 2“ ersetzt.

14.05.2024.—Artikel 31 des Gesetzes vom 6. Mai 2024 (BGBI. I Nr. 149) hat in Abs. 2 Satz 3 und Abs. 3
Satz 4 jeweils ,Telekommunikation-Telemedien-Datenschutz-Gesetzes“ durch ,Telekommunikation-
Digitale-Dienste-Datenschutz-Gesetzes" ersetzt.
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§ 307a613

§ 307bs14

Zwélftes Kapitel615

§ 308 Vorrang von technischen Schutzmafnahmen

(1) Die Rechte der betroffenen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der Verordnung (EU)
2016/679 sind gegeniiber den Verantwortlichen nach § 307 ausgeschlossen, soweit diese Rechte
von dem Verantwortlichen nach § 307 und dessen Auftragsverarbeiter nicht oder nur unter Umge-
hung von Schutzmechanismen wie insbesondere der Verschliisselung oder der Anonymisierung
gewahrleistet werden konnen. Ist es einem Verantwortlichen nach § 307 nur unter Umgehung von
Schutzmechanismen wie insbesondere der Verschliisselung oder der Anonymisierung, die eine
Kenntnisnahme oder Identifizierung ausschliefden, moglich, Rechte der betroffenen Person zu be-
friedigen, so ist der Verantwortliche nicht verpflichtet, zur blofen Einhaltung datenschutzrechtli-

613

614

615

QUELLE

01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 181 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL I S. 2190) hat die Vor-
schrift eingeflgt.

ANDERUNGEN

01.01.2010.—Artikel 1 Nr. 15 des Gesetzes vom 15. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2426) hat Abs. 4 einge-
fugt.

UMNUMMERIERUNG

30.07.2010.—Artikel 1 Nr. 7 des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBL I S. 983) hat § 307a in § 307b um-
nummeriert.

QUELLE

30.07.2010.—Artikel 1 Nr. 6 des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBI. I S. 983) hat die Vorschrift eingefigt.
UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 32 lit. c des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat § 307a in
§ 396 umnummeriert.

UMNUMMERIERUNG

30.07.2010.—Artikel 1 Nr. 7 des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBL I S. 983) hat § 307a in § 307b um-
nummeriert.

ANDERUNGEN

30.07.2010.—Artikel 1 Nr. 7 des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBI. I S. 983) hat Abs. 4 aufgehoben.
Abs. 4 lautete:

»(4) Wer es als Mitglied des Vorstands einer Krankenkasse entgegen § 171b Abs. 2 Satz 1 unterlasst,
der Aufsichtsbehorde die in § 55 Abs. 1 des Kreditwesengesetzes genannten Sachverhalte anzuzeigen,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. Handelt der Tater fahrlassig, so
ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.”
01.11.2012.—Artikel 2 Nr. 2 des Gesetzes vom 12. Juli 2012 (BGBL I S. 1504) hat in Abs. 1 ,Abs. 4
Satz 1“ durch , Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5a Satz 1 erster Halbsatz oder Satz 2“ ersetzt.
19.12.2019.—Artikel 1 Nr. 41 des Gesetzes vom 9. Dezember 2019 (BGBL I S. 2562) hat Abs. 1 neu ge-
fasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen § 291a
Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5a Satz 1 erster Halbsatz oder Satz 2 auf dort genannte Daten zugreift.”
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 32 lit. d des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat § 307b in
§ 397 umnummeriert.

AUFHEBUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 und 33 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die
Uberschrift des Kapitels aufgehoben. Die Uberschrift lautete: ,Uberleitungsregelungen aus Anlaf3 der
Herstellung der Einheit Deutschlands®.
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cher Betroffenenrechte zusatzliche Informationen aufzubewahren, einzuholen oder zu verarbeiten
oder Sicherheitsvorkehrungen aufzuheben.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn die Datenverarbeitung unrechtmaflig ist oder berechtigte Zweifel an
der behaupteten Unmoéglichkeit nach Absatz 1 bestehen.616

§ 309 Protokollierung

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch geeignete technische Mafinahmen sicherzu-
stellen, dass fiir Zwecke der Datenschutzkontrolle bei Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Ab-
satz 1 nachtraglich fiir den Zeitraum der regelmafdigen dreijahrigen Verjahrungsfrist nach § 195 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs die Zugriffe und die versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten der
Versicherten in diesen Anwendungen iiberpriift werden kénnen und festgestellt werden kann, ob,
von wem und welche Daten des Versicherten in dieser Anwendung verarbeitet worden sind.

(2) Eine Verwendung der Protokolldaten nach Absatz 1 fiir andere als die dort genannten Zwe-
cke ist unzuldssig.

(3) Die Protokolldaten sind nach Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist unverziiglich zu l6schen.

616 QUELLE
29.09.1990.—Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. II S. 885) in Verbindung mit Anla-
ge [ Kapitel VIII Sachgebiet C Abschnitt II Nr. 1 des Vertrages vom 31. August 1990 (BGBL. II S. 889) hat
die Uberschrift des Kapitels eingefiigt.

ANDERUNGEN
01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 165 des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBL I S. 2266) hat Abs. 3 Satz 3
eingefiigt.

01.01.1995.—Artikel 1 Nr. 13 des Gesetzes vom 10. Mai 1995 (BGBL I S. 678) hat Satz 3 in Abs. 3 neu
gefasst. Satz 3 lautete: ,Vom 1. Januar 1995 an gelten die Vorschriften dieses Kapitels mit Ausnahme
des § 309 Abs. 5, § 310 Abs. 3 sowie des § 311 Abs. 2 im Land Berlin nicht.”

AUFHEBUNG

01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2657) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:

»§ 308 Inkrafttreten, Geltungsbereich

(1) Dieses Buch tritt nach Mafdgabe der Vorschriften dieses Kapitels in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet am 1. Januar 1991 in Kraft, soweit nachfolgend nichts Abweichendes
bestimmt ist. Soweit in den nachfolgenden Vorschriften nichts Abweichendes bestimmt ist, kann in der
Krankenversicherung in der Zeit bis zum 31. Dezember 1990 nach dem beim Wirksamwerden des Bei-
tritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet geltenden Regeln verfahren werden.

(2) Die Vorschriften dieses Kapitels gelten fiir Versicherte, die einer Krankenkasse mit Sitz in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet angehoren oder angehoren wiirden, wenn sie nicht
bei einer anderen sich liber den gesamten Geltungsbereich dieses Gesetzes erstreckenden Krankenkas-
se versichert waren, auch dann, wenn fiir sie Leistungen in dem Gebiet erbracht werden, in dem dieses
Gesetzbuch schon vor dem Wirksamwerden des Beitritts gegolten hat.

(3) Die Vorschriften dieses Kapitels gelten fiir die Allgemeine Ortskrankenkasse Berlin nur insoweit,
als sie ihre Zustandigkeit mit Inkrafttreten dieses Gesetzes auf das in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannte Gebiet erstreckt. Sie gilt insoweit als Kasse mit Sitz in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet. Vom 1. Januar 1995 an gelten die Vorschriften dieses Kapitels mit Ausnahme des
§ 309 Abs. 5, § 310 Abs. 3, § 311 Abs. 2 und 4, § 312 Abs. 7a und 7b Satz 1 sowie des § 313 Abs. 6 im
Land Berlin nicht; der in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Teil des Landes Berlin gilt im Rah-
men des § 47 Abs. 5 und 6, § 312 Abs. 7a und 7b Satz 1 als zum Gebiet der Bundesrepublik Deutschland
nach dem Stand bis zum 3. Oktober 1990 gehorig; fiir die Anwendung des § 61 Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 4,
§ 62 Abs. 2 und 2a, § 226 Abs. 2, § 232 Abs. 1, § 234, § 235 Abs. 3 sowie des § 240 Abs. 4 ist § 18 Abs. 1
des Vierten Buches maf3geblich.”

QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
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(4) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch geeignete technische Mafinahmen in den An-
wendungen nach den §§ 327 und 334 Absatz 1 sicherzustellen, dass ab dem 1. Januar 2030 die Zu-
griffe und die versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten der Versicherten personenbezieh-
bar protokolliert werden.617

617 QUELLE
29.09.1990.—Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. II S. 885) in Verbindung mit Anla-
ge [ Kapitel VIII Sachgebiet C Abschnitt II Nr. 1 des Vertrages vom 31. August 1990 (BGBL. II S. 889) hat
die Vorschrift eingefiigt.
ANDERUNGEN
01.08.1991.—Artikel 6 Nr. 5 des Gesetzes vom 25. Juli 1991 (BGBL I S. 1606) und Artikel 1 Nr. 14 des
Gesetzes vom 10. Mai 1995 (BGBI. I S. 678) haben Abs. 3 bis 5 eingefigt.
01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 166 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBL I S. 2266) hat Abs. 3
Satz 5 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 166 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 4 Satz 6 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 166 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 5 ,Versicherung” durch ,Pflichtversicherung” nach
,einer” ersetzt.
01.04.1999.—Artikel 3 Nr. 6 des Gesetzes vom 24. Marz 1999 (BGBL. I S. 388) hat Abs. 6 eingefiigt.
01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 82 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL I S. 2626) hat Abs. 3 aufge-
hoben. Abs. 3 lautete:

»(3) Solange § 311 Abs. 1 Buchstabe ¢ Anwendung findet, konnen Personen, die in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet nach § 10 versichert sind, abweichend von § 5 Abs. 7 auf An-
trag nach § 5 Abs. 1 Nr. 9 und 10 im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland nach dem Stand bis zum
3. Oktober 1990 pflichtversichert werden. Der Antrag ist bei der nach § 181 zustidndigen oder der nach
§ 184 Abs. 2 gewahlten Krankenkasse zu stellen. Die Versicherungspflicht beginnt mit dem Tag, der
dem Eingang des Antrags folgt, frithestens jedoch mit dem Tag, an dem die Voraussetzungen des § 5
Abs. 1 Nr. 9 und 10 im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland nach dem Stand bis zum 3. Oktober
1990 eingetreten sind. Die zustdndige Krankenkasse hat der Krankenkasse, bei der die Versicherung
nach § 10 besteht, unverziiglich den Beginn der Mitgliedschaft anzuzeigen. Vom 1. Januar 1996 an gel-
ten §§ 173 bis 177 entsprechend.”
01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2657) hat Abs. 2, 4 und 6
aufgehoben. Abs. 2, 4 und 6 lauteten:

»(2) Wer bis zum 31. Dezember 1990 in der gesetzlichen Krankenversicherung in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet pflichtversichert war und mit Ablauf des 31. Dezember 1990
aus der Versicherungspflicht ausscheidet, bleibt versichert, ohne dafd es eines Antrags auf freiwillige
Versicherung bedarf. Die Versicherung wird als freiwillige Versicherung bis zum Wirksamwerden einer
Austrittserklarung weitergefiihrt.

(4) Personen, die bei der Freiwilligen Krankheitskostenversicherung der ehemaligen Staatlichen
Versicherung der Deutschen Demokratischen Republik versichert waren und deren Versicherungs-
schutz am 1. Januar 1991 weiterbestand, kdnnen der Versicherung beitreten. Der Beitritt ist der Kran-
kenkasse innerhalb von 6 Monaten nach Inkrafttreten dieses Absatzes anzuzeigen. Die Mitgliedschaft
beginnt am 1. Juni 1991, auf Antrag des Versicherten mit dem Tag des Beitritts. § 184 Abs. 1 gilt ent-
sprechend. Wer der Versicherung nach Satz 1 beitritt und bei einem privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen versichert ist, kann den Versicherungsvertrag mit Wirkung vom Beginn der Mitgliedschaft
an kiindigen. Vom 1. Januar 1996 an gelten §§ 173 bis 175 entsprechend.

(6) Die fiir die Familienversicherung mafdgebliche Einkommensgrenze nach § 10 Abs. 1 Nr. 5 betragt
mindestens 630 Deutsche Mark.”

Artikel 1 Nr. 2 lit. a desselben Gesetzes hat Abs. 1 neu gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Die Jahresarbeitsentgeltgrenze nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 ist aus der fiir das in Artikel 3 des Eini-

gungsvertrages genannte Gebiet mafégebenden Beitragsbemessungsgrenze zu errechnen.”
Artikel 1 Nr. 2 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 2 in Abs. 5 neu gefasst. Satz 2 lautete: ,Fiir die Anwen-
dung des § 5 Abs. 1 Nr. 11 gilt Satz 1 mit Wirkung vom 1. Januar 1991 an entsprechend fiir Personen,
die ihren Wohnsitz und ihre Versicherung im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland nach dem Stand
bis zum 3. Oktober 1990 haben und in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet be-
schiftigt sind, wenn sie nur wegen Uberschreitens der Jahresarbeitsentgeltgrenze nach Absatz 1 frei-
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Zweiter Abschnitt
Gesellschaft fiir Telematikeé18

Erster Titel
Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematiké19

§ 310 Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit,
und die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen sind Gesellschafter der Gesell-
schaft fiir Telematik.

(2) Die Geschaftsanteile entfallen

1. zu 51 Prozent auf die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium

fiir Gesundheit,

2. zu 24,5 Prozent auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und

3. zu 24,5 Prozent auf die anderen in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen.

(3) Die Gesellschafter konnen den Beitritt weiterer Spitzenorganisationen der Leistungserbrin-
ger auf Bundesebene und des Verbandes der Privaten Krankenversicherung auf deren Wunsch be-
schlieflen. Im Fall eines Beitritts sind die Geschaftsanteile innerhalb der Gruppen der Kostentrager
und Leistungserbringer entsprechend anzupassen.

(4) Unbeschadet zwingender gesetzlicher Mehrheitserfordernisse entscheiden die Gesellschafter
mit der einfachen Mehrheit der sich aus den Geschaftsanteilen ergebenden Stimmen.620

willig versichert sind und die Jahresarbeitsentgeltgrenze nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 nicht iiberschritten
wird.”

01.10.2005.—Artikel 6 Nr. 30 des Gesetzes vom 9. Dezember 2004 (BGBL 1 S. 3242) hat in Abs. 1 Nr. 2
»Rentenversicherung der Arbeiter und Angestellten“ durch ,allgemeinen Rentenversicherung” ersetzt.

UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 34 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 309 in § 398
umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 26 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 101) hat Abs. 4 eingefiigt.
618 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Abschnitts eingefiigt.
619 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Titels eingefiigt.
620 QUELLE
29.09.1990.—Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. II S. 885) in Verbindung mit Anla-
ge [ Kapitel VIII Sachgebiet C Abschnitt II Nr. 1 des Vertrages vom 31. August 1990 (BGBL. II S. 889) hat
die Vorschrift eingefiigt.
ANDERUNGEN
01.01.1992.—Artikel 1 Nr. 46 lit. a des Gesetzes vom 20. Dezember 1991 (BGBL I S. 2325) hat Abs. 4
neu gefasst. Abs. 4 lautete:

»(4) Bei Inanspruchnahme von Leistungen nach § 31 ist bis zum 30. Juni 1991 keine Zuzahlung zu
leisten. Bei Inanspruchnahme dieser Leistungen zwischen dem 1. Juli und dem 31. Dezember 1991 be-
tragt die Zuzahlung 1,50 Deutsche Mark je Mittel.”

Artikel 1 Nr. 46 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 11 Satz 2 eingefiigt.
01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 167 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBL I S. 2266) hat Abs. 1
neu gefasst. Abs. 1 lautete:
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»(1) Bei Inanspruchnahme von Leistungen nach § 23 Abs. 4, §§ 24, 40 Abs. 2, § 41 bis zum 30. Juni
1991 sind keine Zuzahlungen zu leisten. In der Zeit vom 1. Juli 1991 bis zum 30. Juni 1992 betragt die
Zuzahlung fiinf Deutsche Mark je Kalendertag.”

Artikel 1 Nr. 167 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 2 in Abs. 3 neu gefasst. Satz 2 lautete: ,§ 30 Abs. 5 ist
erst auf die Behandlungen anzuwenden, die nach dem 30. Juni 1992 beginnen; die erforderlichen Un-
tersuchungen fiir den Zeitraum der Jahre 1989 bis 1991 gelten als in Anspruch genommen.“

Artikel 1 Nr. 167 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 4 neu gefasst. Abs. 4 lautete:

»(4) Bei Inanspruchnahme von Leistungen nach § 31 ist bis zum 30. Juni 1991 keine Zuzahlung zu
leisten. Bei Inanspruchnahme dieser Leistungen zwischen dem 1. Juli 1991 und dem 30. Juni 1993 be-
tragt die Zuzahlung 1,50 Deutsche Mark je Mittel.”

Artikel 1 Nr. 167 lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 5, 6, 8 und 10 aufgehoben. Abs. 5, 6, 8 und 10 laute-
ten:

»(5) Bei Inanspruchnahme von Leistungen nach § 32 ist bis zum 30. Juni 1991 keine Zuzahlung zu
leisten. Bei Inanspruchnahme dieser Leistungen zwischen dem 1. Juli 1991 und dem 30. Juni 1992 be-
tragt die Zuzahlung fiinf vom Hundert der Kosten.

(6) Zu den Kosten von orthopadischen Schuhen ist bis zum 30. Juni 1991 kein Eigenanteil zu zahlen.
In der Zeit zwischen dem 1. Juli 1991 und dem 30. Juni 1992 betragt der Eigenanteil 50 vom Hundert
des Eigenanteils, der jeweils fiir diese Jahre von den Krankenkassen in dem Gebiet, in dem dieses Ge-
setzbuch Fiinftes Buch schon vor dem Wirksamwerden des Beitritts gegolten hat, festgesetzt worden
ist.

(8) Bei Inanspruchnahme von Krankenhausbehandlung nach § 39 ist bis zum 30. Juni 1991 keine
und fiir die Zeit zwischen dem 1. Juli und dem 31. Dezember 1991 fiir langstens vierzehn Tage eine Zu-
zahlung von 2,50 Deutsche Mark je Kalendertag zu leisten. Vom 1. Januar 1992 bis zum 30. Juni 1992
betragt die Zuzahlung fiinf Deutsche Mark je Kalendertag fiir langstens vierzehn Tage.

(10) Fahrkosten nach § 60, die bis zum 30. Juni 1991 entstanden sind, iibernimmt die Krankenkasse
in vollem Umfang. Zwischen dem 1. Juli 1991 und dem 30. Juni 1992 entstandene Fahrkosten iiber-
nimmt die Krankenkasse in den in § 60 Abs. 2 Satz 1 genannten Féllen in Hohe des zehn Deutsche Mark
je Fahrt ibersteigenden Betrages.“

Artikel 1 Nr. 167 lit. e desselben Gesetzes hat in Abs. 11 Satz 2 ,1. Juli“ durch ,1. Januar” ersetzt.
01.01.1997.—Artikel 2 Nr. 16 des Gesetzes vom 1. November 1996 (BGBL I S. 1631) hat Abs. 1 neu
gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Bei der Anwendung des § 23 Abs. 6, § 24 Abs. 3, § 39 Abs. 4, § 40 Abs. 5 und des § 41 Abs. 3 sind
kalendertaglich bis zum 31. Dezember 1993 8 Deutsche Mark und vom 1. Januar 1994 an 9 Deutsche
Mark zu zahlen.”
01.07.1997.—Artikel 1 Nr. 57 lit. a des Gesetzes vom 23. Juni 1997 (BGBI. I S. 1520) hat in Abs. 1,9
Deutsche Mark” durch ,14 Deutsche Mark“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 57 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 2 eingefiigt.

01.01.1999.—Artikel 1 Nr. 26 des Gesetzes vom 19. Dezember 1998 (BGBL I S. 3853) hat Satz 2 in
Abs. 1 aufgehoben. Satz 2 lautete: ,Fiir die in Satz 1 genannten Zuzahlungsbetrage gilt § 62a entspre-
chend.”

01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 83 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL I S. 2626) hat Abs. 1 neu
gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Bei der Anwendung des § 23 Abs. 6 und des § 40 Abs. 5 sind kalendertaglich 20 Deutsche Mark,
bei der Anwendung des § 24 Abs. 3, § 39 Abs. 4, § 40 Abs. 6 und des § 41 Abs. 3 sind kalendertaglich 14
Deutsche Mark zu zahlen.”
01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2657) hat Abs. 1, 2,4,7,9
und 11 aufgehoben. Abs. 1, 2, 4, 7,9 und 11 lauteten:

»(1) Bei der Anwendung des § 39 Abs. 4 und des § 40 Abs. 5 und 6 sind kalendertaglich 14 Deutsche
Mark zu zahlen.

(2) Soweit eine Behandlung nach § 29 bis zum 30. Juni 1991 durchgefiihrt wird, erstattet die Kran-
kenkasse die vollen Kosten. Fiir eine Behandlung, die zwischen dem 1. Juli 1991 und dem 30. Juni 1992
durchgefiihrt wird, erstattet die Krankenkasse 90 vom Hundert, unter den Voraussetzungen des § 29
Abs. 1 Satz 2 fiir das zweite und jedes weitere Kind 95 vom Hundert der Kosten.

(4) Solange § 311 Abs. 1 Buchstabe c anzuwenden ist, sind fiir die Anwendung des § 23 Abs. 5 Satz 3
und 4 und des § 40 Abs. 3 Satz 3 hochstens die Ausgaben aller Krankenkassen mit Sitz im Bundesgebiet
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§ 311 Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik
(1) Im Rahmen des Auftrags nach § 306 Absatz 1 hat die Gesellschaft fiir Telematik nach Maf3ga-
be der Anforderungen gemaf3 § 306 Absatz 3 folgende Aufgaben:

1.

zur Schaffung der Telematikinfrastruktur:

a) Erstellung der funktionalen und technischen Vorgaben einschlief3lich eines Sicherheits-
konzepts,

b) Festlegung von Inhalt und Struktur der Datensatze fiir 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 Uber-
wachung der Umsetzung dieser Vorgaben,

d) Sicherstellung der notwendigen Test-, Bestatigungs- und Zertifizierungsmafinahmen und

e) Festlegung von Verfahren einschliefdlich der dafiir erforderlichen Authentisierungsver-
fahren zur Verwaltung
aa) der Zugriffsberechtigungen nach dem Fiinften Abschnitt und
bb) der Steuerung der Zugriffe auf Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2,

auflerhalb des Beitrittsgebietes je Mitglied im vorvergangenen Kalenderjahr, die entsprechend der
Entwicklung der nach den §§ 270 und 270a zu ermittelnden beitragspflichtigen Einnahmen der Mit-
glieder dieser Krankenkassen im darauf folgenden Kalenderjahr je Mitglied erh6ht werden, zugrunde
zu legen; dieser Betrag wird um den Vomhundertsatz vermindert, um den sich die in § 18 Abs. 2 des
Vierten Buches bestimmte Bezugsgrofie (Ost) von der in § 18 Abs. 1 des Vierten Buches bestimmten
Bezugsgrofie unterscheidet.

(7) § 36 Abs. 2 gilt bis zum 31. Dezember 1993 mit der Mafdgabe, daf} die Landesverbdnde der
Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen fiir die nach § 36 Abs. 1 bestimmten Hilfsmittel
statt der Festsetzung von Festbetragen Vertragspreise vereinbaren konnen; die Vertragspreise sind
Hochstpreise.

(9) Das Sterbegeld nach § 59 betragt beim Tod eines Mitglieds 70 vom Hundert der in dem in Arti-
kel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet geltenden Bezugsgrofie, hochstens jedoch 2.100 Deut-
sche Mark, beim Tod eines nach § 10 Versicherten die Halfte des Sterbegeldes fiir das Mitglied. Fiir Ver-
sicherte der knappschaftlichen Krankenversicherung erhoht sich der Vomhundertsatz um die Halfte.
Das Sterbegeld darf jedoch die nach § 59 geltenden Hochstbetrage nicht iibersteigen.

(11) Bei der Anwendung der §§ 61 und 62 sind die in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages ge-
nannten Gebiet geltende monatliche Bezugsgrofie und Jahresarbeitsentgeltgrenze zugrunde zu legen.
Bei der Anwendung des § 61 im Beitrittsgebiet ist fiir die Zuzahlung zu Arznei- und Verbandmitteln
(§ 31 Abs. 3) an 1. Januar 1993 die monatliche Bezugsgrofde zugrunde zu legen, die fiir das Bundesge-
biet ohne das Beitrittsgebiet gilt.”

Artikel 1 Nr. 1 desselben Gesetzes hat Abs. 3 gedndert. Abs. 3 lautete:

»(3) Die Krankenkasse erstattet dem Versicherten 80 vom Hundert der Kosten der Versorgung mit
Zahnersatz nach § 30, wenn die Behandlung in der Zeit vom 1. Januar 1991 bis zum 30. Juni 1992 be-
ginnt. Die erforderlichen Untersuchungen gemafs § 30 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 7 gelten fiir den Zeitraum
der Jahre 1989 bis 1991 als in Anspruch genommen. Solange die Verbande der Krankenkassen und die
kassenzahnarztlichen Vereinigungen Verfahrensregelungen noch nicht vereinbart haben, wird die For-
derung des Zahnarztes gegen den Versicherten erst fillig, wenn der Versicherte den Zuschufd nach
Satz 1 von der Krankenkasse erhalten hat.”

UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 34 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 310 in § 399
umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
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Aufbau der Telematikinfrastruktur und insoweit Festlegung der Rahmenbedingungen fir
Betriebsleistungen sowie Vergabe von Auftriagen fiir deren Erbringung an Anbieter von Be-
triebsleistungen oder Zulassung von Betriebsleistungen,

Betrieb des elektronischen Verzeichnisdienstes nach § 313,

Zulassung der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur einschliefdlich der Ver-
fahren zum Zugriff auf diese Komponenten und Dienste,

Zulassung der sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegeri-
scher Dokumente tber die Telematikinfrastruktur,

Festlegung der Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir weitere
Anwendungen und flir Zwecke der Gesundheitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 und Durchfiihrung der Verfahren zur Bestatigung des Vorliegens dieser Vorausset-
zungen,

Gewahrleistung einer diskriminierungsfreien Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir weite-
re Anwendungen und fiir Zwecke der Gesundheitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 unter vorrangiger Beriicksichtigung der elektronischen Anwendungen, die der
Erfiillung von gesetzlichen Aufgaben der Kranken- und Pflegeversicherung, der Rentenversi-
cherung und der Unfallversicherung dienen,

Errichtung eines Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitat im Gesundheitswesen,
Koordinierung der Ausgabeprozesse der in der Telematikinfrastruktur genutzten Identifika-
tions- und Authentifizierungsmittel, insbesondere der Karten und Ausweise gemafs den
§§ 291 und 340, im Benehmen mit den Kartenherausgebern, Uberwachung der Ausgabepro-
zesse und Vorgabe von verbindlichen Mafdnahmen, die bei Sicherheitsméngeln zu ergreifen
sind,

Entwicklung und Zurverfiigungstellung 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 Mafdgabe des § 360 Absatz 10 ermdglichen, als
Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse,

Unterstiitzung des Robert Koch-Instituts bei der Entwicklung und dem Betrieb des elektro-
nischen Melde- und Informationssystems nach § 14 des Infektionsschutzgesetzes,

Betrieb von Komponenten und Diensten der zentralen Infrastruktur gemafs § 306 Absatz 2
Nummer 2, die zur Gewahrleistung der Sicherheit oder fiir die Aufrechterhaltung der Funk-
tionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind, nach Mafdgabe
des § 323 Absatz 2 Satz 3,

Planung, Durchfiihrung und Unterstiitzung der Erprobungs- und Einflihrungsphasen von
Anwendungen und

Unterstiitzung der Trager der gesetzlichen Unfallversicherung mit Mafdnahmen, damit Leis-
tungserbringer und Tréager der gesetzlichen Unfallversicherung die Telematikinfrastruktur
zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach den §§ 27 und 27a des Siebten Buches nutzen kénnen,
Unterstiitzung sowie Koordinierung der Weiterentwicklung und der Zurverfiigungstellung
der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsmeldung nach § 295,

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

Unterstiitzung bei der Umsetzung und Fortschreibung der Digitalisierungsstrategie des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Bei der Gesellschaft fiir Telematik unmittelbar fiir die Erfiillung 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 Einver-
nehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik fest.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat Festlegungen und Mafdnahmen nach Absatz 1 Nummer 1,
die Fragen der Datensicherheit beriihren, im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
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Informationstechnik zu treffen und Festlegungen und Mafnahmen nach Absatz 1 Nummer 1, die
Fragen des Datenschutzes beriihren, im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit zu treffen. Bei der Gestaltung der Verfahren nach Absatz 1
Nummer 1 Buchstabe e bertiicksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik, dass die Telematikinfrastruk-
tur schrittweise ausgebaut wird und die Zugriffsberechtigungen kiinftig auf weitere Leistungser-
bringergruppen ausgedehnt werden kénnen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt auf europaischer Ebene, insbesondere im Zusammen-
hang mit dem grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr. Dabei hat
sie darauf hinzuwirken, dass einerseits die auf europdischer Ebene getroffenen Festlegungen mit
den Vorgaben fiir die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen vereinbar sind und dass ande-
rerseits die Vorgaben fiir die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen mit den europdischen
Vorgaben vereinbar sind. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die fiir den grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu treffen und hierbei die auf europai-
scher Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu beriicksichtigen. Die Datensicherheit ist dabei nach
dem Stand der Technik zu gewahrleisten.

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben hat die Gesellschaft fiir 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 fiir Telematik konnen einzelne Gesellschafter mit Ausnah-
me der Bundesrepublik Deutschland oder Dritte beauftragt werden. Hierbei hat die Gesellschaft fiir
Telematik die Interoperabilitat, die Kompatibilitit und das notwendige Sicherheitsniveau der Tele-
matikinfrastruktur zu gewahrleisten.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik legt in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit sichere Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten iiber die Telematikinfra-
struktur fest. Die festgelegten Verfahren veroffentlicht die Gesellschaft fiir Telematik auf ihrer In-
ternetseite. 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 Diens-
tes fiir ein sicheres Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Dokumente nach Satz 1 sein, sofern
der Dienst nur Kassenarztlichen Vereinigungen sowie deren Mitgliedern zur Verfiigung gestellt
wird. Fiir das Zulassungsverfahren nach Satz 3 gilt § 325. Die fiir das Zulassungsverfahren erforder-
lichen Festlegungen hat die Gesellschaft fiir Telematik zu treffen und auf ihrer Internetseite zu ver-
offentlichen. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Rahmenbedingungen zu den Inhalten und fiir die
Nutzung der sicheren Verfahren nach Satz 1 fest und veroffentlicht diese auf ihrer Internetseite.
Nach § 324 zugelassene Anbieter eines sicheren Verfahrens nach Satz 1 sind verpflichtet, die fiir 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 an-
nimmt, aber gegen Bestimmungen der Rahmenbedingungen nach Satz 7 verstofdt, hat die Gesell-
schaft fiir Telematik das Recht, den Zugang des Nutzers zu dem betroffenen sicheren Ubermitt-
lungsverfahren zu sperren. Der Anbieter des betroffenen Dienstes fiir das sichere Verfahren hat die
Gesellschaft fiir Telematik bei der Sperrung des Zugangs des Nutzers nach Satz 9 zu unterstiitzen.
Die Gesellschaft fiir Telematik trifft die Rahmenbedingungen nach Satz 7 im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit. Die Kosten, die nach diesem Absatz bei der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit entstehen, sind durch die
Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kos-
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tenerstattung einvernehmlich mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit fest.

(7) Bei der Vergabe von Auftragen durch die Gesellschaft fiir Telematik ist unterhalb der Schwel-
lenwerte nach § 106 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen die Unterschwellenvergabe-
ordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Februar 2017 (BAnz. AT 07.02.2017 B1; BAnz.
AT 07.02.2017 B2) anzuwenden. Fiir die Verhandlungsvergabe von Leistungen gemaf § 8 Absatz 4
Nummer 17 der Unterschwellenvergabeordnung werden die Ausfiihrungsbestimmungen vom Bun-
desministerium fiir Gesundheit festgelegt. Teil 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen
bleibt unbertihrt.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik hat bei der Entscheidung tiber grundlegende Maf3nahmen, die
die Schaffung und den Aufbau der Telematikinfrastruktur betreffen, jeweils die voraussichtlichen
Gesamtkosten fiir die Umsetzung der Mafdnahmen im Gesundheitswesen und auch in der Pflege zu
ermitteln, zu bertiicksichtigen und nachpriifbar zu dokumentieren.

(9) Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 8 nimmt die in § 385 und in der auf Grund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung sowie die in § 14a Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes genannten Aufgaben
wahr.621

621 QUELLE
29.09.1990.—Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. II S. 885) in Verbindung mit Anla-
ge [ Kapitel VIII Sachgebiet C Abschnitt II Nr. 1 des Vertrages vom 31. August 1990 (BGBL. II S. 889) hat
die Vorschrift eingefiigt.
ANDERUNGEN
01.04.1991.—Artikel 1 Nr. 3 des Gesetzes vom 22. Marz 1991 (BGBL. I S. 792) hat Buchstabe b in Abs. 1
aufgehoben. Buchstabe b lautete:

,b) Bis zu einer Regelung durch den gesamtdeutschen Gesetzgeber gilt:

aa) Der Herstellerabgabepreis im Sinne der Arzneimittel-Preisverordnung vom 14. November
1980 (BGBI. I S. 2147) wird fiir apothekenpflichtige Arzneimittel, die an Verbraucher in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet abgegeben werden, im Jahre
1991 um einen Abschlag von 55 vom Hundert verringert. Die Abgabe der in Satz 1 genann-
ten Arzneimittel an Abnehmer aufderhalb des in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebietes ist unzulassig.

bb) Der pharmazeutische Unternehmer und der pharmazeutische Grofdhandel kénnen von ih-
ren Abnehmern Nachweise liber die Verwendung der in Doppelbuchstabe aa) genannten
Arzneimittel verlangen. Das Nahere regeln die Beteiligten oder ihre Verbande.

cc) Die Hohe des Abschlags ist zum 1. Januar 1992 und zum 1. Januar 1993 durch Verordnung
des Bundesministers fiir Arbeit und Sozialordnung entsprechend dem Verhaltnis der bei-
tragspflichtigen Einnahmen in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
und in dem Gebiet, in dem das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch schon vor dem Beitritt gegol-
ten hat, zu verringern.

dd) Buchstabe b) tritt mit Ablauf des 31. Dezember 1993 aufier Kraft. Doppelbuchstabe aa) gilt
vom 1. Juli 1991 an nicht flir Arzneimittel, die nach der Verordnung iiber unwirtschaftliche
Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 21. Februar 1990 (BGBL I
S. 301) nicht zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden diirfen.”

01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 168 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBL I S. 2266) hat Abs. 2
neu gefasst. Abs. 2 lautete:

»(2) Zur Sicherstellung der kassenarztlichen Versorgung werden bei Anwendung des § 72 die in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet bestehenden arztlich geleiteten kommuna-
len, staatlichen und freigemeinniitzigen Gesundheitseinrichtungen einschlief3lich der Einrichtungen des
Betriebsgesundheitswesens (Polikliniken, Ambulatorien u.a.) kraft Gesetzes bis zum 31. Dezember
1995 zur ambulanten Versorgung zugelassen. Der Zulassungsausschuf$ kann die Zulassung nach Satz 1
widerrufen, wenn eine ordnungsgemafie und wirtschaftliche ambulante Versorgung durch die Einrich-
tung nicht moglich ist. Der Zulassungsausschufs entscheidet iiber eine Verlangerung der Zulassung nach
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Satz 1 im Benehmen mit der Landesbehorde, insbesondere unter Berticksichtigung des Anteils der in
freier Praxis niedergelassenen Arzte."

Artikel 1 Nr. 168 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 4 ,bis zum 31. Dezember 1995“ nach ,gilt"
gestrichen.

Artikel 1 Nr. 168 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Buchstabe b in Abs. 4 aufgehoben. Buchstabe b
lautete:

,b) Auzerordentliche Mitglieder der Kassenirztlichen Vereinigung konnen ermichtigte Arzte und
Arzte in Weiterbildung zum Facharzt werden. AufRerordentliche Mitglieder sind nicht stimmbe-
rechtigt.”

Artikel 1 Nr. 168 lit. b litt. cc desselben Gesetzes hat Buchstabe c in Abs. 4 neu gefasst. Buchstabe c lau-
tete:

,¢) In den Organen der Kassenirztlichen Vereinigung sind die Kassenirzte und die Arzte, die in den
Einrichtungen nach Absatz 2 beschaftigt sind, je zur Halfte vertreten. Die in Buchstabe a) Nr. 2
genannten Arzte setzen sich zu 60 vom Hundert aus den arztlichen Leitern dieser Einrichtungen
zusammen. Die Leiter werden aus der Mitte der in der Einrichtung tatigen Fach- und Gebietsarz-
te jeweils fiir die Dauer von zwei Jahren in unmittelbarer und geheimer Wahl gewahlt. Die Wahl
wird vom Tréger der Einrichtung bestatigt.”

Artikel 1 Nr. 168 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 8 aufgehoben. Abs. 8 lautete:

»(8) Bei Anwendung des § 96 gilt:

Die Zulassungsausschiisse in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet bestehen
bis zum 31. Dezember 1995 aus drei Vertretern der Krankenkassen und drei Vertretern der Arzte. Die
Vertreter der Arzte sind ein Kassenarzt, ein Arzt, der in einer Einrichtung nach Absatz 2 beschaftigt ist,
sowie ein aufderordentliches Mitglied der Kassenarztlichen Vereinigung.“

Artikel 1 Nr. 168 lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 9 Satz 2 eingeflgt.

01.01.1994.—Artikel 2 des Gesetzes vom 22. Marz 1991 (BGBL I S. 792) hat Abs. 1 Buchstabe b einge-
fugt.

01.01.1996.—Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Dezember 1995 (BGBI. I S. 1987) hat Abs. 2a eingefiigt.
01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 84 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL I S. 2626) hat Abs. 1 aufge-
hoben. Abs. 1 lautete:

»(1) § 71 ist mit folgenden Mafdgaben anzuwenden:

a) Bei der Anwendung des Grundsatzes der Beitragssatzstabilitat ist zu berticksichtigen, daf? fiir die
Finanzierung der Ausgaben, die auf das in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet ent-
fallen, nur die Einnahmen aus der Durchfiihrung der Versicherung in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet verwendet werden diirfen.

b) Bis zu einer Regelung durch den gesamtdeutschen Gesetzgeber gilt:
aa) Der Herstellerabgabepreis im Sinne der Arzneimittel-Preisverordnung vom 14. November

1980 (BGBI. I S. 2147) wird fiir apothekenpflichtige Arzneimittel, die an Verbraucher in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet abgegeben werden, im Jahre
1991 um einen Abschlag von 55 vom Hundert verringert. Die Abgabe der in Satz 1 genann-
ten Arzneimittel an Abnehmer aufderhalb des in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebietes ist unzulassig.

bb) Der pharmazeutische Unternehmer und der pharmazeutische Grofdhandel kénnen von ih-
ren Abnehmern Nachweise liber die Verwendung der in Doppelbuchstabe aa) genannten
Arzneimittel verlangen. Das Nahere regeln die Beteiligten oder ihre Verbande.

cc) Die Hohe des Abschlags ist zum 1. Januar 1992 und zum 1. Januar 1993 durch Verordnung
des Bundesministers fiir Arbeit und Sozialordnung entsprechend dem Verhaltnis der bei-
tragspflichtigen Einnahmen in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
und in dem Gebiet, in dem das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch schon vor dem Beitritt gegol-
ten hat, zu verringern.

dd) Buchstabe b) tritt mit Ablauf des 31. Dezember 1993 aufier Kraft. Doppelbuchstabe aa) gilt
vom 1. Juli 1991 an nicht flir Arzneimittel, die nach der Verordnung iiber unwirtschaftliche
Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 21. Februar 1990 (BGBL I
S. 301) nicht zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden diirfen.

c) Die Vergiitung fiir Leistungen, die in dem Gebiet, in dem das Gesetz schon vor dem Beitritt gegol-
ten hat, erbracht werden, richtet sich bis zu dem Zeitpunkt, in dem sich die wirtschaftlichen Ver-
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héltnisse in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet an die wirtschaftlichen
Verhaltnisse im Gebiet, in dem das Gesetz schon vor dem Beitritt gegolten hat, angeglichen ha-
ben, nach den Vergiitungsregelungen, die fiir vergleichbare in dem in Artikel 3 des Einigungsver-
trages genannten Gebiet erbrachte Leistungen gelten. Der Leistungserbringer ist nicht verpflich-
tet, den Versicherten zu behandeln; er kann von dem Versicherten den Differenzbetrag zu der
Vergiitung, die er von einem Versicherten aus dem Gebiet, in dem das Gesetz schon vor dem Bei-
tritt gegolten hat, erhalten hatte, verlangen. Die Satze 1 und 2 finden keine Anwendung, wenn
1. die Behandlung einer akuten Erkrankung unaufschiebbar ist;
2. die Behandlung einer Krankheit in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
nicht moglich ist.”
01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2657) hat Abs. 23, 3, 6
und 9 bis 11 aufgehoben. Abs. 23, 3, 6 und 9 bis 11 lauteten:

»(2a) Facharzte an kirchlichen Fachambulanzen, welche gemafd § 311 Abs. 2 Satz 2 bis zum 31. De-
zember 1995 zur ambulanten Versorgung zugelassen sind, sind vom Zulassungsausschuf3 auf ihren An-
trag unabhangig von bestehenden Zulassungsbeschrankungen und unabhingig von der Beschrankung
in § 25 der Zulassungsverordnung fiir Vertragsarzte zur vertragsarztlichen Versorgung zuzulassen. Mit
Zustimmung des Krankenhaustragers erfolgt die Zulassung auf Antrag fiir einen Vertragssitz in den
Riaumen der kirchlichen Fachambulanz. Fiir die Genehmigung von angestellten Arzten im Rahmen einer
beantragten Zulassung nach Satz 1 findet § 32b Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 Satz 3 der Zulassungsverord-
nung fiir Vertragsirzte keine Anwendung, soweit die angestellten Arzte am 31. Dezember 1995 in der
kirchlichen Fachambulanz tatig waren. Bei der Anwendung des § 95 Abs. 7 gilt das Erfordernis des Sat-
zes 3 Nr. 2 dieser Vorschrift nicht. Ein Zulassungsantrag nach Satz 1 ist spatestens bis zum 30. Juni
1996 beim Zulassungsausschufi zu stellen. Teilt der Trager einer kirchlichen Fachambulanz dem Zulas-
sungsausschufd bis zum 31. Dezember 1995 mit, dafd er zum 1. Juli 1996 die Umwandlung der kirchli-
chen Fachambulanz in eine Gemeinschaftspraxis oder Praxisgemeinschaft aus zugelassenen Vertrags-
arzten beabsichtigt, besteht die Zulassung zur vertragsarztlichen Versorgung nach § 311 Abs. 2 Satz 2
bis zum 31. Dezember 1996 fort.

(3) Soweit dies zur Sicherstellung der ambulanten arztlichen Versorgung erforderlich ist, konnen
die Spitzenverbiande der Krankenkassen und die Kassenarztliche Bundesvereinigung gemeinsam bis
zum 31. Dezember 1995 eine Treuhandgesellschaft zur Ubernahme der Tragerschaft von Einrichtungen
nach Absatz 2 griinden, um deren Fortbestand zu ermdglichen. Das Nahere wird zwischen den Spitzen-
verbanden der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung geregelt.

(6) Bei Anwendung des § 85 gilt:

Die Gesamtvergiitung an die Kassenarzte und die Einrichtungen nach Absatz 2 kann pauschaliert
verteilt werden.

(9) § 98 Abs. 2 Nr. 12 findet bis zum 31. Dezember 1995 mit der Mafdgabe Anwendung, daf3 die Vor-
schrift nicht fiir die Zulassung von Arzten der Jahrginge 1941 und friiher gilt, wenn diese am 1. Januar
1990 ihren stindigen Wohnsitz in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet hatten.
Fiir die Anstellung von Arzten nach § 95 Abs. 9 gilt Satz 1 entsprechend.

(10) Bei der Anwendung des § 105 gilt zusatzlich:

Die Niederlassung in freier Praxis ist mit dem Ziel zu férdern, dafi der freiberuflich tatige Arzt maf3-
geblicher Trager der ambulanten Versorgung wird. Der Anteil der in Absatz 2 genannten Einrichtungen
ist entsprechend zu verringern. Diesem Ziel dient auch die Umwandlung der genannten Einrichtungen
in Gemeinschaftseinrichtungen der ambulanten arztlichen Versorgung (Gemeinschaftspraxen, Praxis-
gemeinschaften u.a.).

(11) Die §§ 124 und 126 gelten mit der Mafdgabe, dafd bis zum 31. Dezember 1993 die in Absatz 2
genannten Einrichtungen, die Heil- und Hilfsmittel erbringen, zugelassen sind, soweit sie wirtschaftlich
leistungsfahig sind. Nach dem 31. Dezember 1993 richtet sich die Zulassung dieser Einrichtungen nach
den §§ 124 und 126, soweit eine wirtschaftliche Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln durch private
Leistungserbringer nicht sichergestellt werden kann.”

Artikel 1 Nr. 1 desselben Gesetzes hat Buchstabe d in Abs. 4 aufgehoben. Buchstabe d lautete:

»d) Bis kassenarztliche Vereinigungen als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts handlungsfahig
sind, nehmen die nach demokratischen Regeln entstandenen, privatrechtlich organisierten, vor-
laufigen kassenarztlichen Vereinigungen im Einvernehmen mit den Aufsichtsbehorden der Lan-
der die Aufgaben von kassenarztlichen Vereinigungen langstens bis zum 30. Juni 1991 wabhr. Die
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Zustandigkeit der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin (West) erstreckt sich auf den Teil des
Landes Berlin, in dem das Grundgesetz bisher nicht galt.”
Artikel 1 Nr. 3 desselben Gesetzes hat Abs. 8 eingefligt.
07.11.2001.—Artikel 216 Nr. 1 lit. e der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBI. I S. 2785) hat in
Abs. 2 Satz 3 ,Bundesminister” durch ,Bundesministerium“ ersetzt.
28.08.2002.—Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 21. August 2002 (BGBL I S. 3352) hat Abs. 2 Satz 8 bis 10
eingefiigt.
01.01.2004.—Artikel 1 Nr. 182 lit. a des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) hat Abs. 2
neu gefasst. Abs. 2 lautete:

»(2) Zur Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung werden bei Anwendung des § 72 die im
Beitrittsgebiet bestehenden arztlich geleiteten kommunalen, staatlichen und freigemeinniitzigen Ge-
sundheitseinrichtungen einschlief3lich der Einrichtungen des Betriebsgesundheitswesen (Polikliniken,
Ambulatorien, Arztpraxen) sowie diabetologische, nephrologische, onkologische und rheumatologische
Fachambulanzen mit Dispensaireauftrag kraft Gesetzes zur ambulanten Versorgung zugelassen, soweit
sie am 1. Oktober 1992 noch bestanden. Die kirchlichen Fachambulanzen sind kraft Gesetzes bis zum
31. Dezember 1995 zur ambulanten Versorgung zugelassen, soweit sie am 1. Oktober 1992 noch be-
standen. Die zustandigen Aufsichtsbehorden der Lander teilen die Fachambulanzen, die die Vorausset-
zungen des Satzes 1 und 2 erfiillen, mit ihren Téatigkeitsfeldern und der Zahl der Arzte den kassenarztli-
chen Vereinigungen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit mit. Der Zulassungsausschufd kann
die Zulassung nach Satz 1 und 2 widerrufen, wenn eine ordnungsgemafde und wirtschaftliche ambulan-
te Versorgung durch die Einrichtung nicht méglich ist. Die Landesausschiisse der Arzte und Kranken-
kassen haben die in den Einrichtungen nach Satz 1 und 2 beschiftigten Arzte bei der Bedarfsplanung zu
berticksichtigen. Die Anstellung eines Arztes in einer Einrichtung nach Satz 1 oder 2 bedarf der Geneh-
migung des Zulassungsausschusses. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn die Voraussetzungen des
§ 95 Abs. 2 Satz 3 erfiillt sind; dies gilt in einem Planungsbereich, in dem bereits vor der Antragstellung
eine Uberversorgung festgestellt ist nur dann, wenn sonst der zum 1. Oktober 1992 festgesetzte Be-
stand von Arzten unterschritten wiirde. Fachambulanzen mit Dispensaireauftrag sind der facharztli-
chen Versorgung (§ 73) zuzuordnen. Die Satze 6 und 7 erster Halbsatz gelten fiir die Anstellung von
Arzten iiber die am 1. Oktober 1992 vorhandenen Fachgebiete hinaus, sofern vor Antragstellung keine
Zulassungsbeschrankungen nach § 103 Abs. 1 angeordnet sind. Eine Nachbesetzung ist auch moglich,
wenn Zulassungsbeschrankungen nach § 103 Abs. 1 angeordnet sind. Der Zulassungsausschuss hat den
Antrag einer Einrichtung auf Verlegung ihres Sitzes zu genehmigen, wenn Griinde der vertragsarztli-
chen Versorgung nicht entgegenstehen.”
01.01.2005.—Artikel 1 Nr. 182 lit. b des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBL. I S. 2190) hat Abs. 4
aufgehoben. Abs. 4 lautete:

»(4) Bei Anwendung des § 77 gilt:

a) Ordentliche Mitglieder der Kassenarztlichen Vereinigung in dem beigetretenen Gebiet sind

1. die Kassenarzte,
2. die Fach- oder Gebietsarzte, die in den Einrichtungen nach Absatz 2 beschaftigt sind.

b) (weggefallen)

c) In den Organen der Kassenirztlichen Vereinigung sind die Arzte, die in Einrichtungen nach Ab-
satz 2 beschaftigt sind, im Verhaltnis ihrer Zahl zu der der Vertragsarzte vertreten. Das zu Be-
ginn der Wahlperiode bestehende Verhaltnis nach Buchstabe c Satz 1 gilt fiir die gesamte Dauer.“

UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 34 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 311 in § 400
umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

19.11.2020.—Artikel 4 Nr. 3 des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. I S. 2397) hat in Abs. 1 Nr. 9
,2und“ am Ende durch ein Komma ersetzt, in Abs. 1 Nr. 10 den Punkt durch ,und” ersetzt und Abs. 1
Nr. 11 eingefiigt.

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 31 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat in Abs. 1
Nr. 8 ,§ 384“ durch ,§ 385 ersetzt.
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§ 3113622

622

Artikel 1 Nr. 31 lit. a litt. bb bis dd desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Nr. 10 ,und” am Ende durch ein
Komma ersetzt, in Abs. 1 Nr. 11 den Punkt durch ,,und“ ersetzt und Abs. 1 Nr. 12 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 31 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 6 Satz 7 ,bei dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und“ nach ,, Absatz“ gestrichen.
Artikel 1 Nr. 31 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 6 Satz 8 ,und dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik” nach ,Informationsfreiheit” gestrichen.
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 15 lit. a des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL I S. 2793) hat in Abs. 1
Nr. 10 ,Absatz 5“ durch ,Absatz 10“ ersetzt.
Artikel 1 Nr. 15 lit. b bis d desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Nr. 11 ,,und“ am Ende durch ein Komma
ersetzt, in Abs. 1 Nr. 12 den Punkt durch ,und“ ersetzt und Abs. 1 Nr. 13 eingefiigt.
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 27 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBIL. I Nr. 101) hat Nr. 8 in
Abs. 1 neu gefasst. Nr. 8 lautete:

»8. Aufbau, Pflege und Betrieb des Interoperabilitatsverzeichnisses nach § 385,
Artikel 1 Nr. 27 lit. a litt. bb bis dd desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Nr. 12 ,und“ am Ende durch ein
Komma ersetzt, in Abs. 1 Nr. 13 den Punkt durch ,und“ ersetzt und Abs. 1 Nr. 14 bis 17 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 27 lit. a litt. ee desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 2 und 3 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 27 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 jeweils , Einvernehmen® durch , Benehmen*
ersetzt.
Artikel 1 Nr. 27 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 6 Satz 7 bis 11 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 27 lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 8 und 9 eingefiigt.

QUELLE

01.04.1991.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Marz 1991 (BGBI. I S. 792) hat die Vorschrift einge-
fugt.

ANDERUNGEN

01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 169 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. 1S. 2266) hat in Abs. 1
»; ab 1. Januar 1993 betragt der Abschlag 20 vom Hundert” am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 169 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 ,,, ab 1. Januar 1993 22 vom Hundert,” nach
»24 vom Hundert“ und ,,, ab 1. Januar 1993 23 vom Hundert” am Ende eingefiigt.

AUFHEBUNG

01.01.1994.—Artikel 2 des Gesetzes vom 22. Marz 1991 (BGBI. I S. 792) hat die Vorschrift aufgehoben.
Die Vorschrift lautete:

»§ 311a Rechnungsabschlige bei Arzneimitteln

(1) Die Krankenkassen, die die Krankenversicherung in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet durchfiihren, erhalten von den Apotheken in diesem Gebiet fiir ab 1. April 1991 zu ih-
ren Lasten abgegebene Arzneimittel auf den fiir den Versicherten mafdgeblichen, um den Abschlag von
5 vom Hundert (§ 130) verringerten Arzneimittelabgabepreis einen Rechnungsabschlag in Hohe von 22
vom Hundert; ab 1. Januar 1993 betragt der Abschlag 20 vom Hundert.

(2) Fir die gemaf Absatz 1 abgegebenen Arzneimittel erhalten die in Absatz 1 genannten Apothe-
ken von dem pharmazeutischen Grofshandel einen Rechnungsabschlag in Hohe von 24 vom Hundert, ab
1. Januar 1993 22 vom Hundert, und der pharmazeutische Grofshandel von den pharmazeutischen Un-
ternehmen einen Rechnungsabschlag in Hohe von 25 vom Hundert, ab 1. Januar 1993 23 vom Hundert.

(3) Die in Absatz 2 genannten Rechnungsabschldge diirfen fiir Arzneimittel, die nicht nach Absatz 1
abgegeben werden, weder geltend gemacht noch entgegengenommen werden. Der pharmazeutische
Unternehmer und der pharmazeutische Grofshandel kdnnen ihre Abnehmer binden, die von dem Rech-
nungsabschlag nach Absatz 1 erfafdten Arzneimittel nur zu Lasten der in Absatz 1 genannten Kranken-
kassen abzugeben, und von ihren Abnehmern Nachweise iiber die Abgabe der in Absatz 1 genannten
Arzneimittel verlangen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit pafdt die Hohe der in den Absitzen 1 und 2 genannten Rech-
nungsabschlage durch Rechtsverordnung an, damit erreicht wird, dafd die pharmazeutischen Unter-
nehmer, der pharmazeutische Grof3handel und die Apotheken ein Defizit bei den Arzneimittelausgaben
im Zeitraum vom 1. April 1991 bis 31. Marz 1992 bis zu einem Betrag von 500 Millionen Deutsche
Mark, im Zeitraum 1. April 1992 bis 31. Marz 1993 bis zu einem Betrag von einer Milliarde Deutsche
Mark und im Zeitraum 1. April 1993 bis 31. Dezember 1993 bis zu einem Betrag von 700 Millionen
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§ 311bs23

§ 312 Auftrige an die Gesellschaft fiir Telematik
(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1

1. bis zum 30. Juni 2020 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit vertrags-
arztliche elektronische Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel elektronisch
nach § 360 Absatz 1 iibermittelt werden konnen,

2. bis zum 30. September 2023 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
vertragsarztliche elektronische Verordnungen fiir Betiubungsmittel sowie fiir Arzneimittel
nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung elektronisch nach
§ 360 Absatz 1 libermittelt werden konnen,

3. Bis zum 30. Juni 2021 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Informa-
tionen zur vertragsarztlichen Verordnung nach den Nummern 1 oder 2 mit Informationen
iiber das auf der Grundlage der vertragsarztlichen Verordnung nach den Nummern 1 oder 2
abgegebene Arzneimittel, soweit technisch méglich dessen Chargennummer und, falls auf
der Verordnung angegeben, dessen Dosierung den Versicherten elektronisch verfiigbar ge-
macht werden konnen (Dispensierinformationen) und die Mafdnahmen durchzufiihren, die
erforderlich sind, damit Abgabeinformationen zu elektronischen Verordnungen nach den
Nummern 7, 12, 13 und 16 den Versicherten elektronisch verfiigbar gemacht werden kon-
nen,

4. Bis zum 1. Oktober 2021 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit siche-
re Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 einen Sofortnachrichtendienst zur Kommu-
nikation zwischen Leistungserbringern umfassen,

5. Dbis zum 31. Oktober 2021 die Mafdnahmen durchzufithren, die erforderlich sind, damit der
elektronische Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 gemafd § 358 in Ver-
bindung mit § 359 Absatz 2 ab dem 1. Oktober 2024 in einer eigenstandigen Anwendung in-
nerhalb der Telematikinfrastruktur genutzt werden kann, die nicht auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert wird,

6. bis zum 1. Dezember 2021 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer mittels der elektronischen Gesundheitskarte sowie ent-
sprechend den Zugriffsvoraussetzungen nach § 361 Absatz 2 auf elektronische Verordnun-
gen zugreifen konnen,

7. bis zum 1. Mdrz 2024 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit vertrags-
arztliche elektronische Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen durch Arzte,

Deutsche Mark zu 100 vom Hundert und ein tber diese Betrage hinausgehendes Defizit zu 50 vom
Hundert tragen. Ein Defizit im Sinne des Satzes 1 liegt vor, soweit die Arzneimittelausgaben der Kran-
kenkassen, die die Krankenversicherung in dem in Absatz 1 genannten Gebiet durchfiihren, 15,6 vom
Hundert ihrer Beitragseinnahmen tiberschreiten.”
623 QUELLE
01.04.1991.—Artikel 1 Nr. 2 des Gesetzes vom 22. Marz 1991 (BGBI. I S. 792) hat die Vorschrift einge-
fugt.
AUFHEBUNG
01.01.1994.—Artikel 2 des Gesetzes vom 22. Marz 1991 (BGBI. I S. 792) hat die Vorschrift aufgehoben.
Die Vorschrift lautete:
»§ 311b Bufdgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen § 311a Abs. 3 Satz 1 die in § 311a Abs. 2 genannten
Rechnungsabschlage geltend macht oder entgegennimmt.
(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbufie bis zu 10 000 Deutsche Mark geahndet wer-
den.”
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Zahnarzte und Psychotherapeuten ab dem 1. Januar 2025 elektronisch nach § 360 Absatz 1
ubermittelt werden konnen,
bis zum 1. April 2023 die Mafinahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, um digitale
Identitaten zur Verfiigung zu stellen durch
a) die Krankenkassen fiir ihre Versicherten nach § 291 Absatz 7 und
b) die Stellen nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 fiir die zugriffsberechtigten Leistungs-
erbringer,
die Mafdnahmen durchzufithren, die erforderlich sind, damit der in Nummer 4 definierte
Dienst auch zur Kommunikation zwischen Versicherten und Leistungserbringern auch so-
weit sie nach dem Siebten Buch titig werden bzw. Versicherten und Krankenkassen oder
Unfallversicherungstragern genutzt werden kann,
bis zum 30. Juni 2022 die Mafnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Anbieter
ab dem 1. Januar 2023 Komponenten und Dienste zur Verfiigung stellen konnen, die eine si-
chere, wirtschaftliche, skalierbare, stationdre und mobile Zugangsmoglichkeit zur Telema-
tikinfrastruktur ermoglichen,
bis zum 30. Juni 2022 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Kompo-
nenten gemafd § 306 Absatz 2 Nummer 1, die das Lesen von in der Telematikinfrastruktur
genutzten Identifikations- und Authentifizierungsmitteln, insbesondere von Karten und
Ausweisen gemafd den §§ 291 und 340, ermoglichen, eine kontaktlose Schnittstelle unter-
stiitzen,
Bis zum 1. Oktober 2024 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit ver-
tragsarztliche elektronische Verordnungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 sowie
aufderklinischer Intensivpflege nach § 37c elektronisch nach § 360 Absatz 1 iibermittelt
werden konnen,
Bis zum 1. Juli 2026 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit vertrags-
arztliche elektronische Verordnungen von Soziotherapien nach § 37a durch Arzte und Psy-
chotherapeuten elektronisch nach § 360 Absatz 1 iibermittelt werden kénnen,
Bis zum 1. Juli 2023 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung -
Ausland, seine Aufgaben nach § 219d Absatz 6 Satz 1 erfiillen und den Betrieb der nationa-
len eHealth-Kontaktstelle zu diesem Zeitpunkt aufnehmen kann; dazu sind im Benehmen
mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenver-
sicherung - Ausland, und im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit insbesondere diejenigen Festlegungen zum Aufbau und Betrieb der nationa-
len eHealth-Kontaktstelle nach § 219d Absatz 6 Satz 1 zu treffen, die im Rahmen des grenz-
iiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten Fragen der Datensicherheit und des
Datenschutzes beriihren,
bis zum 1. Oktober 2023 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die si-
cheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 auch den Austausch von medizinischen
Daten in Form von Text, Dateien, Ton und Bild, auch als Konferenz mit mehr als zwei Betei-
ligten, ermoglichen,
bis zum 1. Januar 2025 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit ver-
tragsarztliche elektronische Verordnungen nach § 360 Absatz 7 Satz 1 ab dem 1. Januar
2027 elektronisch nach § 360 Absatz 1 iibermittelt werden konnen,
die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit eine Ubermittlung und Speiche-
rung von Daten aus einer digitalen Gesundheitsanwendung in die elektronische Patientenak-
te der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 unter Verwendung eines Pseudonyms
erfolgen kann und
die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, um die gesetzlichen Mafnahmen um-
zusetzen, die infolge des Vorschlags nach Absatz 10 getroffen werden.
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Bei der Durchfithrung der Mafdnahmen nach Satz 1 bertcksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik,
dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Verfahren schrittweise auf
sonstige in der drztlichen Versorgung verordnungsfahige Leistungen und auf Verordnungen ohne
direkten Kontakt zwischen den Arzten oder den Zahnirzten und den Versicherten ausgedehnt wer-
den sollen. Bei der Durchfiihrung der Mafdnahmen nach Satz 1 Nummer 2 sind dartiber hinaus die
Vorgaben der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung und entsprechende Vorgaben des Be-
taubungsmittelgesetzes in der jeweils geltenden Fassung zu beachten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1
bis zum 15. Oktober 2020 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Pflegeeinrichtungen nach
dem Elften Buch und Leistungserbringer, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1
und § 39c erbringen, sowie Zugriffsberechtigte nach § 352 Nummer 9 bis 18 die Telematikinfra-
struktur nutzen konnen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 Nummer 1
die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Zugriffsberechtigte nach § 359 Absatz 1 Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 nutzen konnen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1
Nummer 10 bis zum 30. Juni 2021 die entsprechenden Komponenten der Telematikinfrastruktur
anzubieten.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 die Mafdnahmen durchzufiihren, damit Uberweisungen in elektronischer Form iibermit-
telt werden konnen.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit das Auslesen der Protokoll-
daten gemaf3 § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2,
3 und 6 mittels einer Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats erfolgen kann. Dabei ist ein
technisches Verfahren vorzusehen, das zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard ge-
wahrleistet. Abweichend von Satz 2 kann der Versicherte nach umfassender Information durch den
fiir die jeweilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen iiber die Besonderheiten des
Verfahrens in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen, das einem anderen an-
gemessenen Sicherheitsniveau entspricht. Die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabili-
tat solcher alternativer Authentifizierungsverfahren werden von der Gesellschaft fiir Telematik
festgelegt. Die Festlegung erfolgt hinsichtlich der Anforderungen an die Sicherheit und den Daten-
schutz im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit. Satz 1 gilt nicht fiir Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, soweit diese auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert sind.

(7) Bei den Mafdnahmen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 12, 13 und 16 hat die Gesellschaft fiir
Telematik auch Verfahren festzulegen oder die technischen Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass
Versicherte Daten ihrer elektronischen Verordnungen nach § 360 Absatz 2, 5, 6 oder Absatz 7 vor
einer Inanspruchnahme der jeweils verordneten Leistungen, soweit erforderlich, elektronisch ihrer
Krankenkasse zur Bewilligung tibermitteln konnen.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 bis zum
1. Januar 2024 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass die in § 380 Absatz 2 genannten Leis-
tungserbringer die Telematikinfrastruktur nutzen und ihre Zugriffsrechte nach § 352 Nummer 14
und 15 sowie nach § 361 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 ausiiben konnen.

(9) Die Gesellschaft fiir Telematik legt zu den Verfahren nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 im Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit bis zum 31. Dezember 2021 Einzel-
heiten zu dem Bestdtigungsverfahren fest und veroffentlicht diese Einzelheiten. Die Gesellschaft fiir
Telematik veroffentlicht eine Liste mit den nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 bestitigten Anwendun-
gen auf ihrer Internetseite.
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(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priift unter Beteiligung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit und des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales, ob und unter welchen
Voraussetzungen die Aushiandigung der arztlichen Bescheinigung liber das Bestehen der Arbeitsun-
fahigkeit einschliefilich der Ausfertigung zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitgeber-
ausfertigung) durch ein geeignetes elektronisches Aquivalent dazu mit gleich hohem Beweiswert in
der elektronischen Patientenakte abgelost werden kann, und legt dazu einen Vorschlag vor. Dabei
sind neben den inhaltlichen auch die verfahrensmafdigen Voraussetzungen in rechtlicher und tat-
sachlicher Hinsicht zu berticksichtigen. Bei der Erstellung des Vorschlags ist der Gesellschaft fiir
Telematik, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung sowie den Spitzenorganisationen der Arbeitge-
ber und der Arbeitnehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit kann dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Arbeit und Soziales eine Frist fiir die Erarbeitung des Vorschlags setzen. Der
Vorschlag ist durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium flir Arbeit und Soziales zu genehmigen.

(11) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabe nach § 311 Absatz 1 Satz 1
Nummer 16 dem Bundesministerium fiir Gesundheit spatestens am 1. Juli 2026 ein Umsetzungs-
konzept vorzulegen.

(12) Soweit die Gesellschaft fiir Telematik im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung nach § 311 Ab-
satz 1 offentlich-rechtliche Vertrage abschliefdt, gelten die Vorschriften des Biirgerlichen Gesetz-
buchs entsprechend.624

624 QUELLE
29.09.1990.—Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. II S. 885) in Verbindung mit Anla-
ge [ Kapitel VIII Sachgebiet C Abschnitt II Nr. 1 des Vertrages vom 31. August 1990 (BGBL. II S. 889) hat
die Vorschrift eingefiigt.

ANDERUNGEN
01.08.1991.—Artikel 6 Nr. 6 des Gesetzes vom 25. Juli 1991 (BGBI. I S. 1606) hat Abs. 7a und 7b einge-
fugt.

01.01.1993.—Artikel 1 Nr. 170 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBL I S. 2266) hat Abs. 6
Satz 2 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 170 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 7a Satz 4 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 170 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 7b Satz 2 eingefiigt.

01.01.2000.—Artikel 1 Nr. 85 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL. I S. 2626) hat Abs. 7a und 7b
aufgehoben. Abs. 7a und 7b lauteten:

»(7a) Solange § 311 Abs. 1 Buchstabe ¢ Anwendung findet, konnen versicherungspflichtig Beschaf-
tigte, die ihren Wohnsitz im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland nach dem Stand bis zum 3. Okto-
ber 1990 haben und in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet beschaftigt sind, die
Mitgliedschaft bei der Krankenkasse wahlen, bei der sie zuletzt vor Aufnahme der Beschiftigung in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet versichert waren. Ist eine solche Krankenkasse
nicht vorhanden, so kann die Mitgliedschaft bei der Krankenkasse gewahlt werden, die bei einer ent-
sprechenden Beschaftigung im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland nach dem Stand bis zum 3. Ok-
tober 1990 zustandig ware oder nach § 183 Abs. 1 gewahlt werden konnte. § 183 Abs. 5 gilt entspre-
chend. Vom 1. Januar 1996 an gelten die §§ 173 bis 177 entsprechend.

(7b) Solange § 311 Abs. 1 Buchstabe ¢ Anwendung findet, ist bei der Anwendung des § 257 Abs. 2
fiir Beschaftigte, die ihren Wohnsitz im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland nach dem Stand bis
zum 3. Oktober 1990 haben und in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet beschaf-
tigt sind, die Krankenkasse heranzuziehen, die zuletzt vor Aufnahme einer Beschiftigung in dem in Ar-
tikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet heranzuziehen war oder nach Absatz 7a Satz 2 heran-
zuziehen ware. Vom 1. Januar 1996 an ist der nach § 257 Abs. 2a Satz 2 fiir das Bundesgebiet ohne das
Beitrittsgebiet zu errechnende durchschnittliche Hochstbeitrag anzuwenden.”

AUFHEBUNG

01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2657) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:

»§ 312 Organisation der Krankenkassen
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(1) Die See-Krankenkasse (§ 165), die Bundesknappschaft (§ 167) sowie die Ersatzkassen (§ 168),
deren ortliche Zustandigkeit das gesamte Gebiet umfafdt, in dem dieses Buch schon vor dem Wirksam-
werden des Beitritts gegolten hat, erstrecken vom 1. Januar 1991 an ihre Zustandigkeit auf das in Arti-
kel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet.

(2) Bei Anwendung des § 143 gilt:

a) Fir die am 14. Oktober 1990 bestehenden Bezirke des in Artikel 3 des Einigungsvertrages ge-
nannten Gebietes wird zum 1. Januar 1991 je eine Ortskrankenkasse errichtet. Die Landesregie-
rung kann durch Rechtsverordnung den ortlichen Zustandigkeitsbereich der Ortskrankenkassen
abweichend von den Bezirksgrenzen bestimmen. Die Zustdndigkeit der Allgemeinen Ortskran-
kenkasse Berlin (West) erstreckt sich vom 1. Januar 1991 an auf den Teil des Landes Berlin, in
dem dieses Buch bisher nicht galt.

b) Die Aufsichtsbehorde erlafdt eine vorlaufige Satzung und stellt im Namen und fiir Rechnung der
Krankenkasse den Geschaftsfiihrer ein. Die Einstellung erfolgt zunachst befristet bis zum Ablauf
von zwei Jahren nach Durchfiihrung der ersten Sozialversicherungswahlen.

c) Mit Errichtung der Ortskrankenkassen gehen die die Krankenkassen betreffenden Aufgaben der
Sozialversicherung in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet auf die Orts-
krankenkassen iiber, soweit nicht andere Krankenkassen zustandig sind. Hat der Trager der ge-
setzlichen Krankenversicherung vor dem 1. Januar 1991 einem Versicherten eine Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung bewilligt, die erst nach diesem Zeitpunkt erbracht wird, hat
die zustandige Krankenkasse die Kosten von dem Zeitpunkt an zu tragen, von dem an der Versi-
cherte bei ihr versichert ist.

(3) Bei Errichtungen und Anschlufderrichtungen von Betriebskrankenkassen in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet gelten § 147 Abs. 1 Nr. 3 und § 148 Abs. 1 Satz 3 nicht, wenn die
nach § 148 Abs. 2 erforderliche Abstimmung bis zum 31. Dezember 1991 bei der Aufsichtsbehdrde be-
antragt worden ist. Die Aufsichtsbehorde hat den Termin fiir die Abstimmung innerhalb eines halben
Jahres nach der Antragstellung festzusetzen.

(4) Die in § 147 Abs. 2 vorgesehene Kostentragungspflicht des Arbeitgebers gilt nicht, solange der in
§ 241 Satz 2 festgelegte einheitliche Beitragssatz fiir die Mitglieder gilt, die einer Krankenkasse mit Sitz
in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet angehoren oder angehéren wiirden, wenn
sie nicht bei einer anderen sich iiber den gesamten Geltungsbereich dieses Gesetzes erstreckenden
Krankenkasse versichert waren.

(5) § 157 Abs. 2 Nr. 3 und § 158 Abs. 1 Satz 3 gelten nicht bei Errichtungen und Ausdehnungen von
Innungskrankenkassen in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet, wenn die nach
§ 158 Abs. 2 erforderliche Abstimmung bis zum 31. Dezember 1991 bei der Aufsichtsbehdrde beantragt
worden ist. Die Aufsichtsbehorde hat den Termin fiir die Abstimmung innerhalb eines halben Jahres
nach der Antragstellung festzusetzen.

(6) Die Zustandigkeit der Bundesknappschaft sowie der See-Krankenkasse nach § 182 Abs. 1 ist
auch fiir Rentner und Rentenantragsteller gegeben, die zuletzt bei der Bundesknappschaft oder der
See-Krankenkasse versichert gewesen waren, wenn deren Zustandigkeit sich bereits vor dem 1. Januar
1991 auf das in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet erstreckt hatte. Vom 1. Januar 1996
an gelten die §§ 173 bis 177 entsprechend.

(7) Fir versicherungspflichtig Beschaftigte, die am 1. Januar 1991 in einem Beschaftigungsverhalt-
nis stehen, gilt § 183 Abs. 5 Satz 1 mit der Mafdgabe, daf} die Mitgliedschaft bei der gewahlten Kranken-
kasse mit dem 1. Januar 1991 beginnt, wenn bis zum 15. Januar 1991 das Wahlrecht ausgeiibt und dies
dem Arbeitgeber mitgeteilt wird.

(8) Bei Anwendung des § 202 haben die Zahlstellen der Versorgungsbeziige bis zum 30. Juni 1991
die Empfanger von Versorgungsbeziigen zu ermitteln und den zustdndigen Krankenkassen die Emp-
fanger sowie die Hohe der Versorgungsbeziige mitzuteilen.”

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 32 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat in Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 und 2 jeweils ,arztliche” durch ,vertragsarztliche elektronische“ und jeweils ,in elektroni-
scher Form“ durch ,elektronisch nach § 360 Absatz 1“ ersetzt.
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§ 313 Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik betreibt den elektronischen Verzeichnisdienst der Telema-
tikinfrastruktur. Sie kann Dritte mit dem Betrieb beauftragen. Der elektronische Verzeichnisdienst
kann die Daten enthalten, die erforderlich sind fiir die Suche, Identifikation und Adressierung von

1. Leistungserbringern,

2. organisatorischen Einheiten von Leistungserbringern und

3. Allen anderen angeschlossenen Nutzern von Anwendungen und Diensten der Telematikinfra-

struktur.

Die Daten nach Satz 3 umfassen den Namen, die Adressdaten, technische Adressierungsdaten, die
eindeutige Identifikationsnummer, das Fachgebiet und den o6ffentlichen Teil der technischen Identi-
tat des Nutzers. Die Daten von Versicherten sind nicht Teil des Verzeichnisdienstes. Die in Satz 4
genannten Daten kénnen von den in Satz 3 genannten Personen und Einheiten in eigener Verant-
wortung um weitere spezifische Daten zur besseren Information iiber die Eigenschaften und Leis-

Artikel 1 Nr. 32 lit. a litt. bb bis ff desselben Gesetzes hat Nr. 3 bis 5 in Abs. 1 Satz 1 durch Nr. 3 bis 16
ersetzt. Nr. 3 bis 5 lauteten:

»3. bis zum 30. Juni 2021 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Informatio-
nen Uber das auf der Grundlage der arztlichen Verordnung nach Nummer 1 oder 2 abgegebene
Arzneimittel, dessen Chargennummer und, falls auf der Verordnung angegeben, dessen Dosie-
rung den Versicherten in elektronischer Form verfligbar gemacht werden kénnen,

4. bis zum 30. Juni 2022 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit arztliche Ver-
ordnungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 sowie aufderklinischer Intensivpflege nach
§ 37c in elektronischer Form libermittelt werden konnen und

5. bis zum 30. Juni 2023 die Mafdnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit arztliche und
psychotherapeutische Verordnungen von Soziotherapien nach § 37a in elektronischer Form
uibermittelt werden kénnen.“

Artikel 1 Nr. 32 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 7 bis 9 eingefiigt.

29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 16 lit. a des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL I S. 2793) hat in Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 ,30. Juni 2021 durch ,,30. September 2023“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 16 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 ,soweit technisch méglich” nach ,Arz-
neimittel,“ eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 16 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 ,1. Juli 2023“ durch ,, 1. Oktober 2024“
ersetzt.

Artikel 1 Nr. 16 lit. d desselben Gesetzes hatin Abs. 1 Satz 1 Nr. 8 ,2022“ durch ,2023“ ersetzt.
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat in
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 ,und die Mafnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Abgabeinformati-
onen zu elektronischen Verordnungen nach den Nummern 7, 12, 13 und 16 den Versicherten elektro-
nisch verfiligbar gemacht werden konnen“ am Ende eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 7 ,,1. Januar 2022 durch ,, 1. Marz
2024“und ,2023“ durch , 2025 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. cc desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 ,bis zum 1. April 2022“ am
Anfang gestrichen sowie ,auch soweit sie nach dem Siebten Buch titig werden“ nach , Leistungserbrin-
gern“ und ,oder Unfallversicherungstragern nach ,Krankenkassen“ eingefuigt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. dd desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 12 ,30. Juni 2022“ durch , 1. Ok-
tober 2024 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. ee desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 ,30. Juni 2023“ durch ,,1. Juli
2026 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. ff desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 15 ,und“ am Ende gestrichen.
Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. gg desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 1 Nr. 16 ,1. Juli 2024“ durch , 1. Januar
2025% ,1.Juli 2026" durch , 1. Januar 2027“ und den Punkt durch ein Komma ersetzt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. a litt. hh desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 1 Nr. 17 und 18 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 6 Satz 3 bis 6 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 28 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 10 bis 12 eingefiigt.
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tungsangebote dieser Personen und Einheiten ergdnzt werden. Die zusdtzlichen Daten nach Satz 6
miissen den vom Verzeichnisdienst vorgegebenen Datenkategorien, Standards und Strukturen ent-
sprechen.

(2) Fir jeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst nach Absatz 1 eine Identifikationsnummer ver-
geben. Bei der Vergabe ist sicherzustellen, dass der Bezug der Identifikationsnummer zu dem jewei-
ligen Nutzer nach ihrer Struktur eineindeutig hergestellt werden kann.

(3) Der Verzeichnisdienst darf ausschliefdlich zum Zwecke der Suche, Identifikation und Adres-
sierung der in Absatz 1 Satz 3 genannten Nutzer im Rahmen der Nutzung von Anwendungen und
Diensten der Telematikinfrastruktur sowie durch die Gesellschaft fiir Telematik fiir Priifmafénah-
men zur Sicherstellung der Ziele nach Absatz 4 Satz 1, insbesondere hinsichtlich der Korrektheit
und Verwendbarkeit der Daten des Verzeichnisdienstes, verwendet werden. Daten des Verzeichnis-
dienstes diirfen im Rahmen der Nutzung eines sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 311 Ab-
satz 6 ohne vorherige ausdriickliche Einwilligung der Nutzer nicht fiir die Versendung von Nach-
richten zum Zwecke der Werbung genutzt werden. Ergebnisse der Priifmafdnahmen nach Satz 1,
insbesondere Fehler und Auffilligkeiten der Daten des Verzeichnisdienstes, kdnnen von der Gesell-
schaft flir Telematik ausgewertet und den in Absatz 5 Satz 1 genannten dateneinliefernden Stellen
mitgeteilt werden. Fiir jeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst vermerkt, welche Anwendungen und
Dienste adressiert werden konnen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat durch geeignete organisatorische Mafnahmen und nach
dem aktuellen Stand der Technik sicherzustellen, dass die Verfligbarkeit, Integritdt, Authentizitit
und Vertraulichkeit sowie ein einheitlicher Qualitiatsstandard der Daten gewdahrleistet wird. Dazu
legt sie die Vorgaben fiir die Datentibermittlung durch die in Absatz 5 Satz 1 benannten Stellen in
einer verbindlichen Richtlinie fest.

(5) Die Landesarztekammern, die Landeszahnarztekammern, die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen, die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen, die Apothekerkammern der Lander, die Psychothera-
peutenkammern, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die von den Landern nach § 340 sowie
von der Gesellschaft fiir Telematik nach § 315 Absatz 1 bestimmten Stellen tibermitteln fortlaufend
in einem automatisierten Verfahren die bei ihnen vorliegenden, im elektronischen Verzeichnis-
dienst nach Absatz 1 zu speichernden aktuellen Daten der Nutzer nach Absatz 1 Satz 3 an den Ver-
zeichnisdienst der Telematikinfrastruktur. Die in Satz 1 Genannten oder ein von ihnen beauftragter
Dritter konnen oder kann der Gesellschaft fiir Telematik die fiir die Suche, Identifikation und Adres-
sierung erforderlichen Daten iiber ein von ihnen fiir ihre Mitgliederverwaltung betriebenes stan-
dardbasiertes System zur Verwaltung von Identititen und Zugriffsrechten zur Verfiigung stellen.
Nutzer nach Absatz 1 Satz 3, die Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur nutzen und
deren Daten nach Absatz 1 Satz 3 nicht bei den in Satz 1 Genannten oder einer sie vertretenden Or-
ganisation vorliegen, libermitteln fortlaufend die aktuellen Daten nach Absatz 1 Satz 3 an die Gesell-
schaft fiir Telematik, die sie in einem automatisierten Verfahren im Verzeichnisdienst speichert. Die
Verpflichtung nach den Satzen 1 und 2 gilt ab dem 1. Dezember 2020.

(6) Die ortlich zustandige Kassenarztliche Vereinigung hat die fiir den Anschluss an die Telema-
tikinfrastruktur erforderlichen Identifikationsmerkmale nach Absatz 1 fiir Eigeneinrichtungen der
Krankenkassen nach § 140 zu vergeben. Satz 1 gilt auch fiir niedergelassene Arzte und Psychothe-
rapeuten, die nicht bereits auf Grund anderer Vorschriften entsprechende Identifikationsmerkmale
erhalten kénnen. Die 6rtlich zustindige Arztekammer oder die ortlich zustindige Psychotherapeu-
tenkammer stellen der Kassendrztlichen Vereinigung die fiir die Wahrnehmung der Aufgaben nach
den Satzen 1 und 2 notwendigen Informationen zur Verfiigung und informieren die zustdndige Kas-
sendrztliche Vereinigung unverziiglich iiber fiir die Vergabe der Arztnummer und der im Bundes-
mantelvertrag fiir Arzte vorgesehenen Betriebsstittennummer relevante Anderungen.625

625 QUELLE
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29.09.1990.—Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. II S. 885) in Verbindung mit Anla-
ge [ Kapitel VIII Sachgebiet C Abschnitt II Nr. 1 des Vertrages vom 31. August 1990 (BGBL. II S. 889) hat
die Vorschrift eingefiigt.

ANDERUNGEN

01.08.1991.—Artikel 6 Nr. 7 des Gesetzes vom 25. Juli 1991 (BGBL I S. 1606) hat Abs. 5 aufgehoben.
Abs. 5 lautete:

»(5) Bei Anwendung des § 248 Abs. 2 werden Zeiten der Versicherung in der Sozialversicherung der
Deutschen Demokratischen Republik Zeiten einer Versicherung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung der Bundesrepublik Deutschland gleichgestellt.”

Artikel 6 Nr. 8 desselben Gesetzes hat in Abs. 8 ,Die §§ 247, 250 durch ,§ 250“ ersetzt.
01.01.1994.—Artikel 1 Nr. 171 lit. a des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBL I S. 2266) hat Buch-
stabe a in Abs. 10 neu gefasst. Buchstabe a lautete:

»,a) Der Finanzausgleich fiir aufwendige Leistungsfille nach § 265 und die Finanzausgleiche bei
tiiberdurchschnittlichen Bedarfssatzen nach §§ 266 und 267 sind fiir das in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannte Gebiet getrennt durchzufiihren. Bei der Anwendung der §§ 265 bis 267
diirfen nur Aufwendungen fiir Versicherte berticksichtigt werden, die einer Krankenkasse mit
Sitz in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet angehdren oder angehoren
wiirden, wenn sie nicht bei einer anderen sich tiber den gesamten Geltungsbereich dieses Geset-
zes erstreckenden Krankenkasse versichert waren.”

Artikel 1 Nr. 171 lit. b und c desselben Gesetzes hat Buchstabe b in Abs. 10 in Buchstabe ¢ umnumme-
riert und Abs. 10 Buchstabe b eingefiigt.

28.03.1998.—Artikel 1 Nr. 4 lit. a des Gesetzes vom 24. Marz 1998 (BGBL. I S. 526) hat Abs. 1a eingefligt.
Artikel 1 Nr. 4 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat Satz 1 in Abs. 10 Buchstabe a neu gefasst. Satz 1 laute-
te: ,Der Finanzausgleich fiir aufwendige Leistungsfalle nach § 265, fiir finanzielle Hilfen in besonderen
Notlagen nach § 2653, der Risikostrukturausgleich nach § 266 und die Datenerhebung nach § 267 sind
fiir das Beitrittsgebiet getrennt durchzufiihren.”

Artikel 1 Nr. 4 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 10 Buchstabe a Satz 2 ,8§§ 265 bis 267“ durch
,88 266 und 267" ersetzt.

01.04.1999.—Artikel 3 Nr. 7 des Gesetzes vom 24. Marz 1999 (BGBL I S. 388) hat Abs. 6 aufgehoben.
Abs. 6 lautete:

»(6) Bei Anwendung des § 249 Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3 tritt an die Stelle des Betrages von 610 Deut-
sche Mark ein Betrag, der in demselben Verhaltnis zu einem Siebtel der in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet geltenden monatlichen Bezugsgrofe steht, wie 610 Deutsche Mark zu
einem Siebtel der in den librigen Landern geltenden monatlichen Bezugsgrofie nach § 18 des Vierten
Buches Sozialgesetzbuch, aufgerundet auf volle zehn Deutsche Mark. Diese Regelung tritt mit dem
Wirksamwerden des Beitritts in Kraft.
01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2657) hat Abs. 1, 1a, 2
bis 4 und 7 bis 9 aufgehoben. Abs. 1, 13, 2 bis 4 und 7 bis 9 lauteten:

(1) Bis zur Angleichung der wirtschaftlichen Verhaltnisse in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet an das Niveau im tibrigen Bundesgebiet haben Krankenkassen, die ihre Zustandigkeit
auf das in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet erstrecken, in Erganzung der in § 220 vor-
gesehenen Regelungen in ihrem Haushalt die Einnahmen und Ausgaben fiir die Durchfithrung der Ver-
sicherung in diesem Gebiet getrennt auszuweisen. Dies gilt auch fiir den Rechnungsabschlufd sowie fiir
Geschaftsiibersichten und Statistiken. Die Krankenkassen diirfen fiir die Finanzierung der Ausgaben,
die auf das in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet entfallen, nur die Einnahmen aus der
Durchfithrung der Versicherung in diesem Gebiet verwenden; entsprechend ist ein besonderer Bei-
tragssatz festzulegen. Der Beitragssatz betragt bis zum 31. Dezember 1991 12,8 vom Hundert. Dieser
Beitragssatz gilt auch fiir Krankenkassen mit Sitz in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiet.

(1a) Der Risikostrukturausgleich nach § 266 und die Datenerhebungen nach § 267 sind fiir das Bei-
trittsgebiet getrennt durchzufiihren.

(2) Bei der Anwendung der beitragsrechtlichen Regelungen der § 223 Abs. 3, § 226 Abs. 2, § 232
Abs. 1, § 235 Abs. 3, § 240 Abs. 4 gelten die fiir das in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet
festgesetzte Bezugsgrofde und Beitragsbemessungsgrenze. Bei Anwendung des § 234 Abs. 1 gilt Satz 1
ab 1.]Januar 1992.
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(3) Abweichend von § 236 Abs. 1 gilt als beitragspflichtige Einnahme ein Dreif3igstel des Betrages,
der als monatlicher Bedarf nach dem Bundesausbildungsférderungsgesetz festgesetzt ist.

(4) Bei Anwendung des § 241 gilt bis zum 31. Dezember 1991 einheitlich ein allgemeiner Beitrags-
satz von 12,8 vom Hundert.

(7) Abweichend von § 250 Abs. 1 Nr. 1 und § 255 werden die Krankenversicherungsbeitrage fiir
pflichtversicherte Rentner im Kalenderjahr 1991 von den Tragern der Rentenversicherung pauschal an
die Bundesversicherungsanstalt fiir Angestellte fiir die Krankenkassen mit Ausnahme der landwirt-
schaftlichen Krankenkassen abgefiihrt. Der Pauschalbeitrag betragt 12,8 vom Hundert des Gesamtbe-
trages der Renten.

(8) § 250 Abs. 1 Nr. 2 und § 256 treten zum 1. Januar 1992 in Kraft.

(9) Die §§ 260 bis 263 sind mit folgenden Mafégaben anzuwenden:

a) Die Krankenkassen konnen im Jahre 1991 Betriebsmitteldarlehen aufnehmen, wenn die Ein-
nahmen nicht ausreichen, um die Ausgaben im Rahmen der Durchfiihrung der Versicherung in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet zu decken. Das Betriebsmitteldarle-
hen kann bis zur Hohe von sechs Monatsausgaben aufgenommen werden. Die Aufnahme héherer
Darlehen bedarf der Zustimmung der Aufsichtsbehérde.

b) Die §§ 261 und 262 finden fiir Krankenkassen mit Sitz in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet bis zum 31. Dezember 1994 keine Anwendung. Krankenkassen, deren Zustan-
digkeit sich auf das in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet erstreckt, haben bei der
Bildung der Riicklagen nach den §§ 261 und 262 die Ausgaben im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung der Versicherung in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
aufder Betracht zu lassen.”

Artikel 1 Nr. 1 desselben Gesetzes hat Satz 2 in Abs. 10 Buchstabe b aufgehoben. Satz 2 lautete: ,Fiir
versicherte Mitglieder in dem Teil des Landes Berlin, in dem das Grundgesetz bis zum Inkrafttreten des
Einigungsvertrages nicht galt, gilt als beitragspflichtige Einnahmen nach § 266 Abs. 3 das einfache
arithmetische Mittel zwischen den durchschnittlichen beitragspflichtigen Einnahmen je Mitglied der in
diesem Teil des Landes Berlin versicherten Mitglieder und den durchschnittlichen beitragspflichtigen
Einnahmen je Mitglied aller im Land Berlin versicherten Mitglieder der Krankenkasse.”

Artikel 1 Nr. 86 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2626) hat Buchstabe c in Abs. 10 auf-
gehoben. Buchstabe c lautete:

,C) Der Finanzausgleich in der Krankenversicherung der Rentner nach den §§ 268 bis 273 wird ge-
trennt fiir die versicherungspflichtigen Rentner durchgefiihrt, die einer Krankenkasse mit Sitz in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet angeh6ren oder angehdren wiirden,
wenn sie nicht bei einer anderen sich liber den gesamten Geltungsbereich dieses Gesetzes er-
streckenden Krankenkasse versichert waren.”

AUFHEBUNG

01.04.2007.—Artikel 1 Nr. 210 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat die Vorschrift auf-
gehoben. Die Vorschrift lautete:

»§ 313 Finanzierung

(1) (weggefallen)

(2) (weggefallen)

(3) (weggefallen)

(4) (weggefallen)

(5) (weggefallen)

(6) (weggefallen)

(7) (weggefallen)

(8) (weggefallen)

(9) (weggefallen)

(10) Die §§ 265 bis 273 sind mit folgenden Mafégaben anzuwenden:

a) Der Risikostrukturausgleich nach § 266 und die Datenerhebungen nach § 267 sind fiir das Bei-
trittsgebiet getrennt durchzufiihren. Bei der Anwendung der §§ 266 und 267 diirfen nur bei-
tragspflichtige Einnahmen der Mitglieder und Aufwendungen fiir Versicherte beriicksichtigt
werden, die einer Krankenkasse mit Sitz in dem Beitrittsgebiet angehoren oder angehoren wiir-
den, wenn sie nicht bei einer anderen sich iiber den gesamten Geltungsbereich dieses Gesetzes
erstreckenden Krankenkasse versichert waren.

Flinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (Stand: 02.10.2025) 1062



WWW.MWALTHER.NET - KOMPENDIEN

§ 313a626

626

b) Der Risikostrukturausgleich nach § 266 ist fiir Versicherte im Land Berlin abweichend von Buch-
stabe a nach den fiir das bisherige Bundesgebiet geltenden Regelungen durchzufiihren.”

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 33 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat Nr. 3 in Abs. 1 Satz 3
neu gefasst. Nr. 3 lautete:

»3. anderen juristischen Personen oder deren Mitarbeitern, die die Telematikinfrastruktur nutzen.”
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 29 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat Abs. 1 Satz 6
und 7 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 29 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 1 ,sowie durch die Gesellschaft fiir
Telematik fiir Prifmafinahmen zur Sicherstellung der Ziele nach Absatz 4 Satz 1, insbesondere hin-
sichtlich der Korrektheit und Verwendbarkeit der Daten des Verzeichnisdienstes,”“ nach , Telematikinf-
rastruktur” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 29 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 3 Satz 2 und 3 eingefugt.

Artikel 1 Nr. 29 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 1 ,,sowie ein einheitlicher Qualitatsstandard“
nach ,Vertraulichkeit” eingefligt.

QUELLE

01.01.1999.—Artikel 1 Nr. 5 des Gesetzes vom 24. Marz 1998 (BGBI. I S. 526) hat die Vorschrift einge-
fugt.

ANDERUNGEN

01.01.1999.—Artikel 1 Nr. 27 des Gesetzes vom 19. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3853) hat in Abs. 1
Satz 1 fiir die Kalenderjahre 1999 bis 2001 durch ,.ab 1999 ersetzt.

01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 4 lit. b des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL I S. 2657) hat Abs. 3 neu
gefasst. Abs. 3 lautete:

»(3) Solange die Darlehen nach § 222 Abs. 2 und 4 nicht zuriickgezahlt sind und das gesetzliche Be-
triebsmittel- und Riicklagensoll nicht aufgefiillt ist, diirfen die Verdnderungen der Finanzkraft der
Krankenkassen in dem in Absatz 1 Nr. 1 genannten Gebiet, die auf die Rechtsangleichung im Risi-
kostrukturausgleich ab 1. Januar 1999 (Absatz 1) zuriickzufiihren sind, nicht den Vereinbarungen iiber
Vergiitungen oder Preise nach den Vorschriften des Vierten Kapitels und des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes sowie den nach diesen Vorschriften getroffenen Regelungen zugrunde gelegt werden.”
01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 4 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBL I S. 2657) hat in
Abs. 1,1999“ durch ,2001“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 4 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 1 Nr. 3 bis 7 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 4 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 5 eingefiigt.

30.04.2002.—Artikel 1 Nr. 8a des Gesetzes vom 23. April 2002 (BGBL I S. 1412) hat in Abs. 3 ,,, des
Krankenhausentgeltgesetzes” nach ,Krankenhausfinanzierungsgesetzes“ eingefiigt.
01.04.2007.—Artikel 1 Nr. 211 lit. a des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat in Abs. 1 ,bis
zum Ausgleichsjahr 2007 nach ,2001“ eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 211 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 3 bis 5 aufgehoben. Abs. 3 bis 5 lauteten:

»(3) Veranderungen der Ausgleichsanspriiche und -verpflichtungen der Krankenkassen in dem in
Absatz 1 Nr. 1 genannten Gebiet, die auf die Rechtsangleichung im Risikostrukturausgleich ab dem 1.
Januar 2000 zuriickzufiihren sind (Absatz 1), diirfen nicht zu einer Verdnderung der Vereinbarungen
liber Vergiitungen oder Preise nach den Vorschriften des Vierten Kapitels, der §§ 63 und 64 und des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes, des Krankenhausentgeltgesetzes sowie den nach diesen Vorschrif-
ten getroffenen Regelungen iiber die fiir dieses Gebiet mafdgebliche Rate nach § 71 Abs. 2 hinaus fiih-
ren. § 71 Abs. 2 Nr. 2 gilt.

(4) Soweit die Veranderungen der Finanzkraft der Krankenkassen in dem in Absatz 1 Nr. 1 genann-
ten Gebiet auf die Rechtsangleichung im Risikostrukturausgleich ab 1. Januar 1999 (Absatz 1) zuriick-
zufiihren sind, diirfen diese im Jahre 1999 insgesamt nicht mehr als 1,2 Milliarden Deutsche Mark be-
tragen.
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Dreizehntes Kapitel627

§ 314 Informationspflichten der Gesellschaft fiir Telematik

(5) Im Jahr 2002 werden die Auswirkungen der Regelung in Absatz 1 auf die Hohe der Beitragssatze
in dem in Artikel 1 Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten Gebiet und im iibrigen Bundesgebiet
tiberpriift. In der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 kann der Gewichtungsfaktor fiir die Jahre 2003
bis 2007 (Absatz 1 Nr. 7) mit Zustimmung des Bundesrates abweichend geregelt werden, wenn die
Ausgleichsleistungen zu ungerechtfertigten Belastungsunterschieden der Beitragszahler in dem in Ar-
tikel 1 Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten Gebiet und im {ibrigen Bundesgebiet fithren.“
01.01.2008.—Artikel 2 Nr. 31 lit. b des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S. 378) hat Abs. 2 aufgeho-
ben. Abs. 2 lautete:

»(2) Krankenkassen, die ihre Zustiandigkeit auf das in Absatz 1 Nr. 1 genannte Gebiet erstrecken,
haben die Daten nach § 267 fiir die Versicherten in diesem Gebiet weiterhin getrennt zu erheben und
den Rechnungsabschlufd (§ 77 des Vierten Buches) sowie Geschaftsiibersichten und Statistiken (§ 79
des Vierten Buches) fiir die Durchfiihrung der Versicherung in diesem Gebiet weiterhin getrennt aus-
zuweisen.”

AUFHEBUNG

01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 83c des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:

»§ 313a Risikostrukturausgleich

Der Risikostrukturausgleich (§ 266) wird ab 2001 bis zum Ausgleichsjahr 2007 abweichend von
§ 313 Abs. 10 Buchstabe a und von Artikel 35 Abs. 9 des Gesundheitsstrukturgesetzes mit folgender
Maf3gabe durchgefiihrt:

1. Die Verhaltniswerte und die standardisierten Leistungsausgaben (§ 266 Abs. 2 Satz 3) sowie der
Beitragsbedarf (§ 266 Abs. 2 Satz 2) sind fiir Versicherte in dem in Artikel 1 Abs. 1 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet getrennt zu ermitteln und zugrunde zu legen.

2. Fir die Ermittlung des Ausgleichsbedarfssatzes (§ 266 Abs. 3) sind die Beitragsbedarfssumme
und die Summe der beitragspflichtigen Einnahmen der Mitglieder aller Krankenkassen im ge-
samten Bundesgebiet zugrunde zu legen.

3. Die Verhaltniswerte und die standardisierten Leistungsausgaben (§ 266 Abs. 2 Satz 3) sowie der
Beitragsbedarf (§ 266 Abs. 2 Satz 2) sind fiir die Versicherten im Gebiet der Bundesrepublik
Deutschland nach dem Stand vom 2. Oktober 1990 einschlief3lich des in Artikel 3 des Einigungs-
vertrages genannten Teils des Landes Berlin getrennt zu ermitteln und zu Grunde zu legen.

4. Die Werte nach Nummer 3 sind zusatzlich fiir die Versicherten aller Krankenkassen im gesamten
Bundesgebiet zu ermitteln.

5. Fir die Feststellung der Ausgleichsanspriiche und -verpflichtungen (§ 266 Abs. 2) der Kranken-
kassen in dem in Nummer 1 genannten Gebiet sind die nach Nummer 1 ermittelten standardi-
sierten Leistungsausgaben um den Unterschiedsbetrag zwischen den Werten nach Nummer 4
und nach Nummer 1, gewichtet mit dem Faktor nach Nummer 7 zu erhéhen.

6. Fir die Feststellung der Ausgleichsanspriiche und -verpflichtungen (§ 266 Abs. 2) der Kranken-
kassen in dem in Nummer 3 genannten Gebiet sind die nach Nummer 3 ermittelten standardi-
sierten Leistungsausgaben um den Unterschiedsbetrag zwischen den Werten nach Nummer 3
und nach Nummer 4, gewichtet mit dem Faktor nach Nummer 7 zu verringern.

7. Der Gewichtungsfaktor betragt im Jahr 2001 25 vom Hundert und erhéht sich bis zum Jahr 2007
jahrlich um 12,5 Prozentpunkte.”

627 QUELLE
01.01.2009.—Artikel 1 Nr. 212 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBL. 1 S. 378) hat die Uberschrift des
Kapitels eingefiigt.
AUFHEBUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 und 35 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die
Uberschrift des Kapitels aufgehoben. Die Uberschrift lautete: , Weitere Ubergangsvorschriften®.
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Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, auf ihrer Internetseite und in analogem Format In-
formationen fiir die Versicherten in praziser, transparenter, verstandlicher, leicht zuganglicher und
barrierefreier Form zur Verfiigung zu stellen iiber

1.

Vi wn

9

die Struktur und die Funktionsweise der Telematikinfrastruktur,

die grundlegenden Anwendungsfille und Funktionalititen der elektronischen Patientenakte,
die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte,

den besonderen Schutz von Gesundheitsdaten nach der Verordnung (EU) 2016/679,

Art und Umfang der Zugriffsrechte zugriffsberechtigter Personen nach dem Vierten Ab-
schnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte
durch diese zugriffsberechtigten Personen,

die Datenverarbeitungsvorginge bei der Ubermittlung von Daten in die elektronische Pati-
entenakte und bei der Erhebung und Verarbeitung von Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte durch zugriffsberechtigte Personen,

die Benennung der Verantwortlichen fiir die Daten im Hinblick auf die verschiedenen Da-
tenverarbeitungsvorgange,

die Pflichten der datenschutzrechtlich Verantwortlichen und die Rechte des Versicherten
gegeniiber den datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach der Verordnung (EU)
2016/679,

die Mafdnahmen zur Datensicherheit und

10. die Aufgaben der koordinierenden Stelle gemafs § 307 Absatz 5 Satz 2 und 3.
Fir Informationen nach Satz 1, die die elektronische Patientenakte betreffen, hat die Gesellschaft fiir
Telematik das hierzu durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der
oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nach § 343 erstell-
te Informationsmaterial zu nutzen.628

628

QUELLE
29.09.1990.—Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. II S. 885) in Verbindung mit Anla-
ge [ Kapitel VIII Sachgebiet C Abschnitt II Nr. 1 des Vertrages vom 31. August 1990 (BGBL. II S. 889) hat
die Vorschrift eingefiigt.
AUFHEBUNG
01.01.2001.—Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 22. Dezember 1999 (BGBI. I S. 2657) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:
»§ 314 Bufgeldvorschriften

§ 306 Satz 1 Nr. 5 ist bis zum Inkrafttreten der §§ 28a bis 28r des Vierten Buches in folgender Fas-
sung anzuwenden:

,5. Verstofle gegen Bestimmungen iiber die Verpflichtung zur Zahlung von Sozialversicherungsbei-

tragen.” “

QUELLE
01.01.2009.—Artikel 1 Nr. 212 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBL I S. 378) hat die Vorschrift ein-
gefligt.
ANDERUNGEN
01.01.2016.—Artikel 2 Abs. 21 Nr. 4 des Gesetzes vom 1. April 2015 (BGBL I S. 434) hat in Abs. 1 ,§ 12
Abs. 1a“ durch ,,§ 152 Absatz 1 ersetzt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 314 in § 401
umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 30 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 101) hat in Satz 2 ,Einver-
nehmen“ durch ,Benehmen” ersetzt.

Flinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (Stand: 02.10.2025) 1065



WWW.MWALTHER.NET - KOMPENDIEN

§ 315 Verbindlichkeit der Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik zu den Regelungen, dem Aufbau und dem Be-
trieb der Telematikinfrastruktur sind fiir die Leistungserbringer und die Krankenkassen sowie ihre
Verbidnde nach diesem Buch verbindlich. Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik iiber die Zustéan-
digkeit fiir die Bereitstellung von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinsti-
tutionen gelten auch fiir die Apothekerkammern der Lander, soweit diese Zustandigkeit nicht durch
Bundes- oder Landesrecht geregelt ist.

(2) Vor der Beschlussfassung hat die Gesellschaft fiir Telematik der oder dem Bundesbeauftrag-
ten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, sofern Belange des Datenschutzes oder
der Datensicherheit beriihrt sind.629

§ 316 Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik; Verordnungsermaichtigung

(1) Zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik zahlt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen an die Gesellschaft fiir Telematik jahrlich einen Betrag in Hohe von 1,50 Euro je Mitglied der
gesetzlichen Krankenversicherung. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann entsprechend dem
Mittelbedarf der Gesellschaft fiir Telematik unter Beachtung des Gebotes der Wirtschaftlichkeit
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates einen von Satz 1 abweichenden Betrag
je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung festsetzen.

(2) Die Zahlungen nach Absatz 1 sind quartalsweise, spatestens drei Wochen vor Beginn des je-
weiligen Quartals, zu leisten.630

629 QUELLE
01.07.2007.—Artikel 1 Nr. 213 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBL I S. 378) hat die Vorschrift ein-
gefligt.
ANDERUNGEN

01.01.2016.—Artikel 2 Abs. 21 Nr. 5 lit. a des Gesetzes vom 1. April 2015 (BGBI. I S. 434) hat in Abs. 2
Satz 2 ,§ 12 Abs. 1c Satz 4 bis 6 des Versicherungsaufsichtsgesetzes in der ab 1. Januar 2009 geltenden
Fassung“ durch ,§ 152 Absatz 4 des Versicherungsaufsichtsgesetzes” ersetzt.

Artikel 2 Abs. 21 Nr. 5 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 4 ,§ 12 Abs. 1a“ durch ,§ 152 Absatz 1“ er-
setzt.

01.01.2017.—Artikel 3 Abs. 1 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGBL I S. 1824) hat Satz 2 in Abs. 2 neu
gefasst. Satz 2 lautete: ,§ 152 Absatz 4 des Versicherungsaufsichtsgesetzes gilt fiir nach Absatz 1 im
Standardtarif versicherte Personen entsprechend.”

UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 315 in § 402
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

630 QUELLE
01.01.2009.—Artikel 1 Nr. 16 des Gesetzes vom 15. Dezember 2008 (BGBL. I S. 2426) hat die Vorschrift
eingefiigt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 316 in § 403
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 34 lit. b des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat Satz 2 in Abs. 2
aufgehoben. Satz 2 lautete: ,Diese Zahlungen zdhlen nicht zu den Ausgaben nach § 4 Absatz 4 Satz 2
und 6.
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Zweiter Titel
Beirat der Gesellschaft fiir Telematiké31

§ 317 Beirat der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat einen Beirat einzurichten. Der Beirat hat eine Vorsitzende
oder einen Vorsitzenden. Der Beirat besteht aus

1. vier Vertretern der Lander,

2. vier Vertretern der Organisationen, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patienten,
der Pflegebediirftigen und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen maf3-
geblich sind,

3. drei Vertretern der fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bun-
desverbdnde aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

4. drei Vertretern der Wissenschaft,

. einem Vertreter der Spitzenorganisation, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der an der
hausarztzentrierten Versorgung teilnehmenden Vertragsarzte mafdgeblich ist,
einem Vertreter aus dem Bereich der Hochschulmedizin,

7. je einem Vertreter der Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene
und der Verbadnde der Pflegeberufe auf Bundesebene,

8. der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,

9. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patien-
ten.

(2) Die Mitglieder nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden von den Landern benannt. Die Mit-
glieder nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 bis 5 und 7 werden von der Gesellschafterversammlung der
Gesellschaft fiir Telematik benannt. Der Vertreter nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 6 wird durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung benannt.

(3) Die Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik kann Vertreter weiterer Grup-
pen und Bundesbehérden sowie bis zu flinf unabhdngige Experten als Mitglieder des Beirats beru-
fen.

(4) Jeweils ein Vertreter fiir jeden Gesellschafter sowie die Geschaftsfithrung der Gesellschaft fiir
Telematik kénnen an den Sitzungen des Beirats teilnehmen. Die oder der Vorsitzende des Beirats
oder bei deren oder dessen Verhinderung die zur Stellvertretung berechtigte Person kann an den
Gesellschafterversammlungen der Gesellschaft fiir Telematik teilnehmen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung.632

Ul

o

01.01.2022.—Artikel 1 Nr. 34 lit. a des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat in Abs. 1 Satz 1
,1 Euro“ durch 1,50 Euro“ ersetzt.
631 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Titels eingefiigt.
632 QUELLE
01.01.2009.—Artikel 1 Nr. 16 des Gesetzes vom 15. Dezember 2008 (BGBL. I S. 2426) hat die Vorschrift
eingefiigt.
AUFHEBUNG
01.09.2020.—Artikel 2 Nr. 12 des Gesetzes vom 15. November 2019 (BGBI. I S. 1604) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:
»§ 317 Psychotherapeuten
Abweichend von § 95 Abs. 10 werden Psychotherapeuten zur vertragsarztlichen Versorgung zuge-
lassen, wenn sie
1. eine Approbation nach dem Psychotherapeutengesetz und den Fachkundenachweis nach § 95c
Satz 2 Nr. 3 haben,
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§ 318 Aufgaben des Beirats

(1) Der Beirat hat die Gesellschaft fiir Telematik in fachlichen Belangen zu beraten. Er vertritt die
Interessen der im Beirat Vertretenen gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik und fordert den
fachlichen Austausch zwischen der Gesellschaft fiir Telematik und den im Beirat Vertretenen.

(2) Der Beirat ist vor der Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir
Telematik zu Angelegenheiten von grundsatzlicher Bedeutung zu hoéren. Er kann hierzu vor der Be-
schlussfassung innerhalb von zwei Wochen nach Erhalt der erforderlichen Informationen und Un-
terlagen schriftlich Stellung nehmen. Auf Verlangen des Beirats ist dessen Stellungnahme auf der
Internetseite der Gesellschaft fiir Telematik zu verdffentlichen.

(3) Der Beirat kann der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik Angelegenhei-
ten von grundsatzlicher Bedeutung zur Befassung vorlegen.

(4) Zu Angelegenheiten von grundsatzlicher Bedeutung gehoren insbesondere

1. Fachkonzepte zu Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte,

2. Planungen und Konzepte fiir die Erprobung und den Betrieb der Telematikinfrastruktur so-

wie

3. Konzepte zur Evaluation von Erprobungsphasen und Anwendungen.

(5) Um dem Beirat die Wahrnehmung seiner Aufgaben nach den Absdtzen 1 bis 3 zu ermégli-
chen, hat die Gesellschaft fiir Telematik dem Beirat alle hierzu erforderlichen Informationen und
Unterlagen in fiir die Beiratsmitglieder verstdandlicher Form zur Verfligung zu stellen. Die Informa-
tionen und Unterlagen sind so rechtzeitig zur Verfligung zu stellen, dass der Beirat sich mit ihnen
inhaltlich befassen und innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 2 Stellung nehmen kann.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik priift die Stellungnahmen des Beirats nach den Absatzen 2
und 3 fachlich. Das Ergebnis der Priifung, einschlief3lich Aussagen dariiber, inwieweit sie die Emp-
fehlungen des Beirats berticksichtigt, teilt sie dem Beirat schriftlich mit. Die Gesellschafterversamm-
lung ist ebenfalls iber das Ergebnis der Priifung zu unterrichten.633

2. in der Zeit vom 25. Juni 1994 bis zum 24. Juni 1997 an der ambulanten psychotherapeutischen
Versorgung in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum teilgenommen haben und
diese Tatigkeit vergleichbar mit der in der gesetzlichen Krankenversicherung war und

3. bis zum 30. Juni 2009 die Approbationsurkunde vorlegen und den Antrag auf Erteilung der Zu-
lassung gestellt haben.

Der Zulassungsausschuss hat iiber die Zulassungsantrage bis zum 30. September 2009 zu entscheiden.”
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

633 QUELLE
01.01.2009.—Artikel 1 Nr. 16 des Gesetzes vom 15. Dezember 2008 (BGBL. I S. 2426) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN
01.04.2020.—Artikel 5 Nr. 34 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBL I S. 604) hat in Satz 1 ,§ 37
Abs. 3“ durch ,§ 13 Absatz 2 ersetzt.
Artikel 5 Nr. 34 lit. b desselben Gesetzes hat die Satze 2 und 3 durch Satz 2 ersetzt. Die Satze 2 und 3
lauteten: ,Satz 1 gilt nur, wenn das Bundesversicherungsamt rechtzeitig vor der Bekanntmachung nach
§ 37 Abs. 5 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung fiir das folgende Ausgleichsjahr auf der Grundlage
eines von der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See erbrachten ausreichenden Nach-
weises feststellt, dass die Verwaltungsausgaben der knappschaftlichen Krankenversicherung getrennt
im Haushaltsplan ausgewiesen sind. Entsprechend gilt Satz 1 fiir den Jahresausgleich nach § 41 der Ri-
sikostruktur-Ausgleichsverordnung nur, wenn das Bundesversicherungsamt rechtzeitig vor der Durch-
fiihrung des Jahresausgleichs auf der Grundlage eines von der Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See erbrachten ausreichenden Nachweises feststellt, dass sie die Rechnungslegung und
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§ 318a Digitalbeirat der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 30. Juni 2024 einen Digitalbeirat einzurichten.
Dem Digitalbeirat gehoren das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und die oder
der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit an. Die Gesellschafterver-
sammlung der Gesellschaft fiir Telematik kann weitere Mitglieder berufen. Bei der Besetzung des
Digitalbeirats sind insbesondere auch medizinische und ethische Perspektiven zu beriicksichtigen.

(2) Der Digitalbeirat gibt sich eine Geschiftsordnung, die der Genehmigung durch die Gesell-
schafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik bedarf.

(3) Der Digitalbeirat berat die Gesellschaft fiir Telematik laufend zu Belangen des Datenschutzes
und der Datensicherheit sowie zur Nutzerfreundlichkeit der Telematikinfrastruktur und ihrer An-
wendungen. Er ist vor der Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir
Telematik zu Angelegenheiten nach Satz 1 zu horen. § 318 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3, 5 und 6
gelten entsprechend.634

§ 318b Evaluierung

Das Bundesministerium flir Gesundheit evaluiert bis zum 30. Juni 2025, inwiefern die Herstel-
lung des Benehmens mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und mit dem
oder der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie die Beratung
durch den Digitalbeirat nach § 318a Absatz 3 Satz 1 zu ausgewogenen Entscheidungen bei den Fest-
legungen der Gesellschaft fiir Telematik hinsichtlich Datenschutz, Datensicherheit und Nutzer-
freundlichkeit der Anwendungen beigetragen haben.635

Dritter Titel
Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematiké3é

§ 319 Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Bei der Gesellschaft fiir Telematik ist eine Schlichtungsstelle einzurichten. Die Schlichtungs-
stelle wird tatig, soweit dies gesetzlich bestimmt ist.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, der Schlichtungsstelle nach deren Vorgaben
unverziglich zuzuarbeiten.

(3) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine Geschaftsordnung.637

den Jahresabschluss nach § 77 des Vierten Buches fiir die Verwaltungsausgaben der knappschaftlichen
Krankenversicherung getrennt durchgefiihrt hat.

UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 318 in § 404
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

634 QUELLE
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 101) hat die Vorschrift ein-
gefligt.

635 QUELLE
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 101) hat die Vorschrift ein-
gefligt.

636 QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Titels eingefiigt.

637 QUELLE
01.08.2009.—Artikel 15 Nr. 15 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990) hat die Vorschrift einge-
fugt.
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§ 320 Zusammensetzung der Schlichtungsstelle; Finanzierung

(1) Die Schlichtungsstelle besteht aus einer oder einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren Mitgliedern. Die Amtsdauer der Mitglieder der Schlichtungsstelle betragt zwei Jahre. Die
Wiederbenennung ist zulassig.

(2) Uber die unparteiische Vorsitzende oder den unparteiischen Vorsitzenden der Schlichtungs-
stelle sollen sich die Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik einigen. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit kann hierfiir eine angemessene Frist setzen. Kommt bis zum Ablauf der Frist keine
Einigung zustande, benennt das Bundesministerium fiir Gesundheit den Vorsitzenden oder die Vor-
sitzende.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen benennt einen Vertreter als Mitglied der
Schlichtungsstelle. Die iibrigen in § 306 Absatz 1 genannten Spitzenorganisationen benennen einen
gemeinsamen Vertreter als Mitglied der Schlichtungsstelle.

(4) Die in § 306 Absatz 1 genannten Spitzenorganisationen tragen die Kosten fiir die von ihnen
benannten Vertreter jeweils selbst. Die Kosten fiir den Vorsitzenden sowie die sonstigen Kosten der
Schlichtungsstelle werden aus den Finanzmitteln der Gesellschaft fiir Telematik finanziert.638

§ 321 Beschlussfassung der Schlichtungsstelle

(1) Jedes Mitglied der Schlichtungsstelle hat eine Stimme. Eine Stimmenthaltung ist nicht zulas-
sig.

(2) Die Schlichtungsstelle entscheidet mit einfacher Stimmenmehrheit.639

§ 322 Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit iiber die Schlichtungsstelle

(1) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Pri-
fung vorzulegen.

(2) Bei der Priifung der Entscheidung hat das Bundesministerium fiir Gesundheit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit setzt fiir die Stellungnahme eine angemes-
sene Frist.

UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 319 in § 405
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

638 QUELLE
01.07.2010.—Artikel 1 Nr. 8 des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBI. I S. 983) hat die Vorschrift eingefigt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 320 in § 406
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

639 QUELLE
01.01.2012.—Artikel 1 Nr. 84 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2983) hat die Vorschrift
eingefiigt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBIL. 1 S. 2115) hat § 321 in § 407
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
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(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Entscheidung, soweit sie gegen Gesetz oder
sonstiges Recht verstoft, innerhalb von einem Monat beanstanden. Werden die Beanstandungen
nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist behoben, so kann das
Bundesministerium flir Gesundheit anstelle der Schlichtungsstelle entscheiden.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur
Vorbereitung seiner Entscheidung unverziiglich nach dessen Weisungen zuzuarbeiten.

(5) Die Entscheidungen nach den Absdtzen 1 und 3 Satz 2 sind fiir die Leistungserbringer und
Krankenkassen sowie fiir ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich.640

Dritter Abschnitt
Betrieb der Telematikinfrastrukturse41

§ 323 Betriebsleistungen

(1) Betriebsleistungen sind auf der Grundlage der von der Gesellschaft fiir Telematik nach Maf3-
gabe des § 306 Absatz 3 festzulegenden Rahmenbedingungen zu erbringen.

(2) Zur Durchfiihrung des Betriebs der Telematikinfrastruktur vergibt die Gesellschaft fiir Tele-
matik Auftriage oder erteilt in einem transparenten und diskriminierungsfreien Verfahren Zulassun-
gen. Sind nach § 311 Absatz 5 einzelne Gesellschafter oder Dritte beauftragt worden, so sind die
Beauftragten fiir die Vergabe und fiir die Erteilung der Zulassung zustandig; § 311 Absatz 7 gilt ent-
sprechend. Bei der Vergabe von Auftragen fiir den Betrieb von Komponenten und Diensten der
zentralen Infrastruktur gemafd § 306 Absatz 2 Nummer 2, die zur Gewahrleistung der Sicherheit
oder der Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher
Bedeutung sind, kann die Gesellschaft fiir Telematik festlegen, dass sie als Anbieter auftritt und ein-
zelne Komponenten und Dienste der zentralen Infrastruktur selbst betreibt. In diesen Fallen sind
die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitit der Komponenten und Dienste durch die Gesellschaft
fiir Telematik sicherzustellen. Wenn die Gesellschaft fiir Telematik Komponenten und Dienste selbst
betreibt, ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten
nachzuweisen. Dabei ist nachzuweisen, dass die Verfligbarkeit, Integritidt, Authentizitidt und Ver-
traulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird. Die Festlegung der Priifverfahren fiir
das externe Sicherheitsgutachten erfolgt durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik. Die Auswahl des Sicherheitsgutachters erfolgt im Rahmen des Priifverfahrens durch die
Gesellschaft fiir Telematik. Das externe Sicherheitsgutachten muss dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik zur Priifung vorgelegt und durch dieses bestitigt werden. Erst mit der Be-
statigung des externen Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik diirfen die Komponenten und Dienste durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Verfii-
gung gestellt werden.642

640 QUELLE
01.01.2015.—Artikel 1 Nr. 41 des Gesetzes vom 21. Juli 2014 (BGBL. I S. 1133) hat die Vorschrift einge-
fugt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 322 in § 408
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

641 QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Abschnitts eingefiigt.

642 QUELLE
01.01.2019.—Artikel 2 Nr. 8 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2387) hat die Vorschrift
eingefiigt.
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§ 324 Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen
(1) Anbieter von Betriebsleistungen haben einen Anspruch auf Zulassung, wenn

1.

2.

3.

die zu verwendenden Komponenten und Dienste nach Mafdgabe von § 311 Absatz 6 und § 325
zugelassen sind,

der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die Verfiigbarkeit und Sicherheit der Betriebsleis-
tungen gewahrleistet sind und

der Anbieter sich verpflichtet, die Rahmenbedingungen fiir Betriebsleistungen der Gesell-
schaft fiir Telematik einzuhalten.

Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Anzahl der Zulassungen beschranken, soweit dies zur
Gewahrleistung von Funktionalitit, Interoperabilitit und des notwendigen Sicherheitsniveaus er-
forderlich ist.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik oder die von ihr beauftragten Organisationen veroéffentlicht
oder veroéffentlichen

1

. die fachlichen und sachlichen Voraussetzungen, die fiir den Nachweis nach Absatz 1 Satz 1

Nummer 2 erfiillt sein miissen sowie

2. eine Liste mit den zugelassenen Anbietern.643

ANDERUNGEN
01.04.2020.—Artikel 5 Nr. 35 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBI. I S. 604) hat in Abs. 3 Satz 1,
6 und 7 jeweils ,Bundesversicherungsamt” durch ,,Bundesamt fiir Soziale Sicherung” ersetzt.
Artikel 5 Nr. 35 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 1 ,Bundesversicherungsamt” durch
»,Bundesamt fiir Soziale Sicherung“ ersetzt.
Artikel 5 Nr. 35 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 2 ,§ 39 Absatz 3a Satz 3 bis 6“ durch
,§ 6“ ersetzt.
Artikel 5 Nr. 35 lit. b litt. cc desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 3 ,zu dem Wert nach § 41 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1“ durch ,bei der Ermittlung nach § 18 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung zu dem Wert nach § 17 Absatz 2“ ersetzt.
Artikel 5 Nr. 35 lit. c litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 5 Satz 1 und 2 jeweils ,Bundesversiche-
rungsamt” durch ,Bundesamt fiir Soziale Sicherung” ersetzt.
Artikel 5 Nr. 35 lit. c litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 5 Satz 5 ,§ 30 Absatz 2 Satz 6“ durch ,§ 7
Absatz 2 Satz 3“ ersetzt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 323 in § 409
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN
09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 35 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat Abs. 2 Satz 3 bis 10
eingefiigt.

643 QUELLE

01.01.2019.—Artikel 2 Nr. 8 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2387) und Artikel 7 Nr. 18
des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) haben die Vorschrift eingefiigt.
AUFHEBUNG
01.04.2020.—Artikel 7 Nr. 19 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) hat die Vorschrift
aufgehoben. Die Vorschrift lautete:
,§ 324 Ubergangsregelung fiir ehemalige Soldatinnen und Soldaten auf Zeit

Fir Personen, die als Soldatinnen und Soldaten auf Zeit seit dem 15. Marz 2012, aber vor dem
31. Dezember 2018 aus dem Dienst ausgeschieden sind und am 1. Januar 2019 das 55. Lebensjahr voll-
endet haben, gilt § 9 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 entsprechend. Der Beitritt ist der Krankenkasse bis zum
Ablauf des 31. Marz 2020 schriftlich anzuzeigen. Die Mitgliedschaft beginnt mit dem Tag ihres Beitritts
zur Krankenkasse.“
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§ 325 Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur

(1) Die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur bediirfen der Zulassung durch die
Gesellschaft fiir Telematik.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik lasst die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur
auf Antrag der Anbieter zu, wenn die Komponenten und Dienste funktionsfahig, interoperabel und
sicher sind. Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik priift die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitit von Kompo-
nenten und Diensten der Telematikinfrastruktur auf der Grundlage der von ihr veroéffentlichten
Priifkriterien. Der Nachweis der Sicherheit erfolgt nach den im Benehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik entwickelten Vorgaben, die auf der Internetseite der Gesell-
schaft fiir Telematik zu veroffentlichen sind. Die Vorgaben miissen geeignet sein, abgestuft im Ver-
haltnis zum Gefahrdungspotential Verfiigbarkeit, Integritdt, Authentizitdt und Vertraulichkeit der
Dienste und Komponenten sicherzustellen. Das Nahere zum Zulassungsverfahren und zu den Priif-
kriterien wird von der Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik kann eine befristete Genehmigung zur Verwendung von nicht
zugelassenen Komponenten und Diensten in der Telematikinfrastruktur erteilen, wenn dies zur
Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit, der Sicherheit der Telematikinfrastruktur oder wesentli-
cher Teile hiervon erforderlich ist. Soweit die befristete Genehmigung der Aufrechterhaltung der
Sicherheit dient, ist die Genehmigung im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik zu erteilen.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik kann auch Hersteller und Anbieter von Komponenten und
Diensten der Telematikinfrastruktur zulassen. Das Ndhere zum Zulassungsverfahren und zu den
Priifkriterien fiir Hersteller und Anbieter legt die Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest. Die Zulassung kann mit Nebenbestim-
mungen versehen werden.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik bestimmt im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik die Komponenten und Dienste, deren Zulassung nach Absatz 2 verpflich-
tend auch der Zulassung der jeweiligen Hersteller oder Anbieter nach Absatz 5 bedarf.

(7) Aussagen iiber die Qualitat der Prozesse bei der Entwicklung, dem Betrieb, der Wartung und
der Pflege der Komponenten und Dienste, die aus Zulassungen von Herstellern und Anbietern nach
Absatz 5 stammen, konnen bei Zulassungen von Komponenten und Diensten nach Absatz 2 beriick-
sichtigt werden.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik verdffentlicht eine Liste mit den zugelassenen Komponenten
und Diensten sowie mit den zugelassenen Herstellern und Anbietern von Komponenten und Diens-
ten auf ihrer Internetseite.644

QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

644 QUELLE
01.01.2019.—Artikel 7 Nr. 20 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) hat die Vorschrift
eingefiigt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 325 in § 410
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN
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§ 326 Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne Zulassung oder Bestitigung

Anbieter von Betriebsleistungen oder von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruk-
tur mussen tiber die nach § 323 Absatz 2 und § 325 Absatz 1 erforderliche Zulassung oder iiber die
nach § 327 Absatz 2 Satz 1 erforderliche Bestdtigung verfiigen, bevor sie die Telematikinfrastruktur
nutzen.64s

§ 327 Nutzung von Diensten der Telematikinfrastruktur durch weitere Dienste und
Anwendungen; Bestitigungsverfahren

(1) Fiir weitere Anwendungen und Dienste, die aufderhalb der Telematikinfrastruktur nach § 306
Absatz 2 betrieben und angeboten werden, diirfen nach § 325 zugelassene Dienste der Telema-
tikinfrastruktur nur verwendet werden, wenn

1. es sich um eine Anwendung des Gesundheitswesens, der Rehabilitation, der Pflege oder um

eine Anwendung zum Zwecke der Gesundheits- und Pflegeforschung handelt,

645

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat Abs. 5 in Abs. 8 um-
nummeriert und Abs. 6 durch Abs. 5 bis 7 ersetzt. Abs. 6 lautete:

»(6) Die fiir die Aufgaben nach Absatz 3 Satz 2 und 4 sowie nach Absatz 4 Satz 2 beim Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fiir Te-
lematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.“

Artikel 1 Nr. 36 lit. b desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 8 ,sowie mit den zugelassenen Herstellern
und Anbietern von Komponenten und Diensten nach , Diensten” eingefiigt.

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 32 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat in
Abs. 3 Satz 2 ,durch eine Sicherheitszertifizierung nach den Vorgaben des Bundesamts fiir Sicherheit in
der Informationstechnik” durch ,nach den im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik entwickelten Vorgaben, die auf der Internetseite der Gesellschaft fiir Telematik zu
veroffentlichen sind“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 32 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat Satz 3 in Abs. 3 aufgehoben. Satz 3 lautete: ,Abwei-
chend von Satz 2 kann die Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik eine andere Form des Nachweises der Sicherheit festlegen, wenn eine
Sicherheitszertifizierung auf Grund des geringen Gefahrdungspotentials der zu priifenden Dienste und
Komponenten nicht erforderlich ist oder der hierfiir erforderliche Aufwand aufier Verhaltnis steht und
die andere Form des Nachweises die Sicherheit gleichwertig gewahrleistet.”

Artikel 1 Nr. 32 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 2, Abs. 5 Satz 2 und Abs. 6 jeweils ,Einver-
nehmen“ durch ,,Benehmen” ersetzt.

QUELLE

11.05.2019.—Artikel 1 Nr. 103 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBL I S. 646) hat die Vorschrift einge-
fugt.

ANDERUNGEN

01.01.2020.—Artikel 1 Nr. 29c lit. a litt. aa des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2789) hat in
Abs. 1 Satz 1 ,in der bis zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung“ nach ,Satz 6“ eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 29c lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 2 ,in der bis zum 31. Dezember 2019
geltenden Fassung“ nach ,bis 10 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 29c lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,Absatz 2d“ durch , Absatz 4“ er-
setzt.

Artikel 1 Nr. 29c lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 2 ,oder im Zeitpunkt der darauf fol-
genden Erhohung der Vergiitung des Geschéftsfiihrers des Medizinischen Dienstes des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen oder seines Stellvertreters“ nach ,,Amtszeiten“ gestrichen.
UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 326 in § 411
umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
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2. die Wirksamkeit der Mafdnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit
sowie die Verfiigharkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nicht beeintrachtigt
werden,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden Vorschriften zum Da-
tenschutz eingehalten und die erforderlichen technischen und organisatorischen Mafinahmen
entsprechend dem Stand der Technik getroffen werden, um die Anforderungen an die Sicher-
heit der Anwendung im Hinblick auf die Schutzbediirftigkeit der Daten zu gewahrleisten, und

4. bei den dafiir erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit fiir den
Versicherten gewdahrleistet ist.

(2) Weitere Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a bediirfen zur Nut-
zung von Diensten der Telematikinfrastruktur der Bestatigung durch die Gesellschaft fiir Telematik.
Die Gesellschaft fiir Telematik legt im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit das Nahere zu den erforderlichen Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur
fest und veroffentlicht diese Voraussetzungen auf ihrer Internetseite.

(3) Die Erfillung der Voraussetzungen muss der Anbieter eines Dienstes oder einer Anwendung
in einem Bestitigungsverfahren nachweisen. Das Bestatigungsverfahren wird auf Antrag eines An-
bieters eines Dienstes oder einer Anwendung durchgefiihrt. Die Bestatigung kann mit Nebenbe-
stimmungen versehen werden.

(4) Die Einzelheiten des Bestatigungsverfahrens nach Absatz 2 sowie die dazu erforderlichen
Priifkriterien legt die Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik fest und verdoffentlicht sie auf ihrer Internetseite.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik veroffentlicht eine Liste mit den bestatigten Diensten und An-
wendungen auf ihrer Internetseite.

(6) Fiir Leistungserbringer in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung, die die Telema-
tikinfrastruktur fiir weitere Dienste oder Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
Buchstabe a nutzen wollen und fiir die noch keine sicheren Authentisierungsverfahren nach § 311
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe e festgelegt sind, legt die Gesellschaft fiir Telematik diese Ver-
fahren im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest und verof-
fentlicht diese auf ihrer Internetseite.

(7) Die fiir die Wahrnehmung von Aufgaben nach Absatz 2 bei der oder dem Bundesbeauftragten
fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit entstehenden Kosten sind durch die Gesellschaft
fiir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung
im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit fest.

(8) Fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 Buchstabe a kann die Gesellschaft fiir Telematik von dem jeweiligen Anbieter Entgelte
verlangen. Die Nutzung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen in diesem, im Elften Buch oder im
Implantateregistergesetz geregelt sind oder zur Erfiillung einer gesetzlichen Verpflichtung, insbe-
sondere gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen, oder fiir technische Verfahren zu tele-
medizinischen Konsilien nach § 367 genutzt werden. Davon unberiihrt bleibt die Verpflichtung ei-
nes Anbieters von Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a, die Kosten fiir
seinen Anschluss an die zentrale Telematikinfrastruktur zu tragen.646

646 QUELLE
01.01.2020.—Artikel 1 Nr. 30 des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBL I S. 2789) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

28.03.2020.—Artikel 3 Nr. 11 des Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBL I S. 580) hat in Abs. 2 Satz 3
»30. April 2020“ durch ,28. Februar 2021 ersetzt.

23.05.2020.—Artikel 4 Nr. 21 des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018) hat Satz 3 in Abs. 2 neu
gefasst. Satz 3 lautete: ,§ 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 und 4 in der am 1. Januar 2020 geltenden Fas-
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§ 328 Gebiihren und Auslagen; Verordnungsermachtigung

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir die Zulassungen und Bestdtigungen nach den §§ 324,
325 und 327, auch in Verbindung mit § 311 Absatz 6 Satz 5, § 362a Satz 1 und § 362b, Gebiihren und
Auslagen erheben. Die Gebiihrensatze sind so zu bemessen, dass sie den auf die Leistungen entfal-
lenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht iibersteigen.

sung ist mit der Mafdgabe anwendbar, dass der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 bis zum 28. Februar 2021 und die
Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 bis zum 30. September 2020 erlasst.”

UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 327 in § 412
umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 37 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat Satz 1 in
Abs. 7 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Die fiir die Wahrnehmung von Aufgaben nach Absatz 2 beim Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit entstehenden Kosten sowie die fiir die Wahrnehmung von Auf-
gaben nach den Absatzen 4 und 6 beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entste-
henden Kosten sind durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten.”

Artikel 1 Nr. 37 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 7 Satz 2 ,jeweils im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie“ durch ,im Einvernehmen mit“ ersetzt.
Artikel 1 Nr. 37 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 8 Satz 2 ,oder fiir technische Verfahren zu teleme-
dizinischen Konsilien nach § 367“ nach ,Gesundheitswesen,” eingefiigt.

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 33 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 101) hat die Uberschrift
neu gefasst. Die Uberschrift lautete: ,Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestitigungs-
verfahren”.

Artikel 1 Nr. 33 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 1 neu gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Fiir weitere Anwendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte nach § 306 Ab-

satz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a darf die Telematikinfrastruktur nur verwendet werden, wenn

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

2. die Wirksamkeit der Mafdnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit so-
wie die Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastrukturnicht beeintrachtigt werden,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden Vorschriften zum Daten-
schutz eingehalten und die erforderlichen technischen und organisatorischen Mafdnahmen ent-
sprechend dem Stand der Technik getroffen werden, um die Anforderungen an die Sicherheit der
Anwendung im Hinblick auf die Schutzbedtirftigkeit der Daten zu gewéahrleisten und

4. bei den dafiir erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit fiir den Versi-
cherten gewahrleistet ist.”

Artikel 1 Nr. 33 lit. c litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,von Diensten“ nach ,,Nutzung“ ein-
gefligt.

Artikel 1 Nr. 33 lit. c litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 2 , Einvernehmen“ durch ,Benehmen*“
ersetzt.

Artikel 1 Nr. 33 lit. d litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 1 ,eines Dienstes oder” nach , Anbie-
ter” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 33 lit. d litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 3 Satz 2 ,eines Dienstes oder” nach ,Anbie-
ters” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 33 lit. e desselben Gesetzes hat in Abs. 5 ,Diensten und“ nach ,bestatigten” eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 33 lit. f desselben Gesetzes hat in Abs. 6 ,weitere Dienste oder” nach , Telematikinfrastruk-
tur fiir eingefiigt und , Einvernehmen” durch ,Benehmen” ersetzt.

Artikel 1 Nr. 33 lit. g desselben Gesetzes hat in Abs. 7 Satz 2 ,Einvernehmen” durch ,Benehmen*“ ersetzt.
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(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestidnde zu bestimmen und dabei feste Sat-
ze oder Rahmensatze vorzusehen sowie Regelungen liber die Gebiihrenentstehung, die Gebiihren-
erhebung, die Erstattung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Fallig-
keit, die Stundung, die Niederschlagung, den Erlass, Sdumniszuschlage, die Verjahrung und die Er-
stattung zu treffen.647

Vierter Abschnitt
Uberwachung von Funktionsfihigkeit und Sicherheitss

§ 329 Mafdnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfihigkeit und Sicherheit der
Telematikinfrastruktur

(1) Soweit von Komponenten und Diensten eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit oder Sicher-
heit der Telematikinfrastruktur ausgeht, ist die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, unverziiglich
die erforderlichen technischen und organisatorischen Mafdnahmen zur Abwehr dieser Gefahr ent-
sprechend dem Stand der Technik zu treffen. Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik unverziiglich iiber die Gefahr und die getroffenen
Mafinahmen.

(2) Anbieter von nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 zugelassenen Komponenten oder Diensten und
Anbieter von Anwendungen fiir nach § 327 bestitigte Anwendungen haben erhebliche Stérungen
der Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit dieser Komponenten oder Dienste
unverziglich an die Gesellschaft fiir Telematik zu melden. Erheblich sind Stérungen, die zum Ausfall
oder zur Beeintrachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit dieser Komponenten oder Dienste
oder zum Ausfall oder zur Beeintrachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der Telema-
tikinfrastruktur oder wesentlicher Teile fithren kénnen oder bereits gefiihrt haben.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Gefahrenabwehr im Einzelfall insbesondere Kompo-
nenten und Dienste fiir den Zugang zur Telematikinfrastruktur sperren oder den weiteren Zugang
zur Telematikinfrastruktur nur unter der Bedingung gestatten, dass die von der Gesellschaft fir
Telematik angeordneten Mafinahmen zur Beseitigung der Gefahr umgesetzt werden. Die Gesell-
schaft fiir Telematik kann Anbietern, die eine Zulassung fiir Komponenten oder Dienste der Telema-
tikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestitigung nach § 327 besitzen, zur
Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen nach Absatz 2 verbindliche Anweisungen erteilen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die ihr nach Absatz 2 gemeldeten Stoérungen sowie dartiber
hinausgehende bedeutende Storungen, die zu betrachtlichen Auswirkungen auf die Sicherheit oder
Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur fithren kénnen oder bereits gefiihrt haben, unver-
zliglich an das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu melden.

647 QUELLE
01.01.2020.—Artikel 1 Nr. 30 des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBL I S. 2789) hat die Vorschrift
eingefiigt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 328 in § 413
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

01.07.2022.—Artikel 11 Nr. 1 des Gesetzes vom 24. Juni 2022 (BGBI. I S. 959) hat in Abs. 1 Satz 1

»,auch in Verbindung mit § 311 Absatz 6 Satz 5, § 362a Satz 1 und § 362b,“ nach ,und 327“ eingefiigt.
648 QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift

des Abschnitts eingefiigt.
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(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat das Bundesministerium fiir Gesundheit unverziiglich tiber
Meldungen nach Absatz 4 zu informieren.649

§ 330 Vermeidung von Stérungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten und
Prozesse der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik sowie die gemaf3 § 307 verantwortlichen Anbieter, die eine Zu-
lassung flir Komponenten oder Dienste nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestitigung nach
§ 327 besitzen, sind verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur
Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritiat, Authentizitat und Vertraulichkeit der in-
formationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu treffen
und fortlaufend zu aktualisieren. Dabei ist der jeweilige Stand der Technik zu beriicksichtigen. Or-
ganisatorische und technische Vorkehrungen sind dann angemessen, wenn der dafiir erforderliche
Aufwand nicht aufler Verhéltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer Beeintrachtigung der Tele-
matikinfrastruktur insgesamt oder von solchen Diensten der Telematikinfrastruktur steht, die
durch Stérungen verursacht werden kénnen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat mindestens alle zwei Jahre tber die Erfiillung der Anforde-
rungen an die Vermeidung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritdt, Authentizitat und Vertrau-
lichkeit der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfra-
struktur geeignete Nachweise zu erbringen. Der Nachweis kann jeweils insbesondere durch Audits,
Priifungen oder Zertifizierungen erfolgen, die von geeigneten und unabhidngigen externen Stellen
durchgefiihrt werden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit und das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik in geeigneter Weise liber erkannte Sicher-
heitsmangel und die Nachweise nach Absatz 2. Die Gesellschaft fiir Telematik kann von den Inha-
bern einer Zulassung fiir Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 311 Ab-
satz 6 sowie § 325 oder Inhabern einer Bestadtigung nach § 327 geeignete Nachweise zur Erfiillung
ihrer Pflichten nach Absatz 1 verlangen.

(4) Die Meldepflichten nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2016/679 bleiben unbertiihrt.650

§ 331 Maf3nahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewihrleistung der Sicherheit,
Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

649 QUELLE
01.01.2020.—Artikel 1b Nr. 2 des Gesetzes vom 4. Marz 2020 (BGBI. I S. 437) hat die Vorschrift einge-
fugt.
ANDERUNGEN

01.07.2020.—Artikel 5 Nr. 11 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBI. I S. 1248) hat ,ist“ durch ,sowie
§ 242 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 in der bis zum 30. Juni 2020 geltenden Fassung sind“ ersetzt.

UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 329 in § 414
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

650 QUELLE
28.03.2020.—Artikel 3 Nr. 12 des Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBL. I S. 580) hat die Vorschrift einge-
fugt.
UMNUMMERIERUNG
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 330 in § 415
umnummeriert.
QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
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(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ab dem 1. Januar 2021 fiir Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur sowie fiir Komponenten und Dienste, die die Telematikinfrastruktur nutzen,
aber auféerhalb der Telematikinfrastruktur betrieben werden, im Benehmen mit dem Bundesamt
fir Sicherheit in der Informationstechnik solche Manahmen zur Uberwachung des Betriebs zu
treffen, die erforderlich sind, um die Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfra-
struktur zu gewahrleisten. Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach
Satz 1 die entsprechenden Komponenten und Dienste untersuchen. Sie kann sich hierbei der Unter-
stiitzung Dritter bedienen, soweit berechtigte Interessen des Herstellers oder Anbieters der be-
troffenen Komponenten oder Dienste dem nicht entgegenstehen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik legt fest, welche ndheren Angaben ihr die Anbieter der Kom-
ponenten und Dienste offenzulegen haben, damit die Uberwachung nach Absatz 1 durchgefiihrt
werden kann.

(3) Die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik nach § 330 Absatz 1 Satz 1, zur Vermeidung
von Storungen angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zu treffen, umfasst
auch den Einsatz von geeigneten Systemen zur Erkennung von Stérungen und Angriffen. Der Einsatz
der Systeme erfolgt im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik darf die fiir den Einsatz der Systeme nach Absatz 3 erforderli-
chen Daten, einschlief3lich personenbezogener Daten, verarbeiten. Die im Rahmen des Einsatzes
dieser Systeme verarbeiteten Daten sind unverziiglich zu l6schen, wenn sie fiir die Vermeidung von
Storungen nach § 330 Absatz 1 Satz 1 nicht mehr erforderlich sind, spatestens jedoch nach zehn
Jahren.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik darf, soweit es fiir die Durchfiihrung der Mafdnahmen nach Ab-
satz 1 und im Rahmen der Vorkehrungen nach Absatz 3 erforderlich ist, die fiir den Zugriff auf An-
wendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2, auf Anwendungen zur Uberprii-
fung und Aktualisierung von Angaben nach § 291b und auf sichere Verfahren zur Ubermittlung me-
dizinischer Daten nach § 311 Absatz 6 erforderlichen Komponenten zur Identifikation und Authen-
tifizierung im Rahmen von hierzu erstellten Priifnutzeridentitdten nutzen. Die Nutzung darf aus-
schlieflich fiir Prifzwecke erfolgen und die Einzelheiten sind im Benehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit festzulegen. Es muss dabei technisch und organisatorisch gewahrleis-
tet sein, dass ein Zugriff auf personenbezogene Daten von Nutzern der Telematikinfrastruktur aus-
geschlossen ist, die keine Priifnutzeridentititen verwenden. Die Priifnutzeridentititen diirfen von
héchstens sieben, nach dem Sicherheitstiberpriifungsgesetz iiberpriiften Mitarbeitern der Gesell-
schaft flir Telematik genutzt werden. Die Zugriffe nach Satz 1 miissen protokolliert und jahrlich
oder auf Anforderung der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit vorgelegt werden. Die Protokolldaten miissen enthalten, durch wen und zu welchem Zweck
die Komponenten nach Satz 1 eingesetzt wurden und sind fiir drei Jahre zu speichern. Die nach Satz
1 erforderlichen Komponenten sind der Gesellschaft fiir Telematik auf Verlangen durch die jeweils
fiir die Ausgabe zustdndige Stelle gegen Kostenerstattung zur Verfiigung zu stellen.

(6) Die fiir die Aufgaben nach dem Zehnten und diesem Kapitel beim Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fiir Telematik
pauschal in Hohe der Kosten fiir zehn Vollzeitidquivalente zu erstatten. Zusatzlich werden die Kosten
des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik fiir erforderliche Unterstiitzungsleistun-
gen Dritter durch die Gesellschaft fiir Telematik in Hohe der tatsdchlich anfallenden Kosten erstat-
tet. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung fiir Unterstiitzungsleis-
tungen nach Satz 2 im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
fest.651

651 QUELLE
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§ 332 Anforderungen an die Wartung von Diensten

(1) Dienstleister, die mit der Herstellung und der Wartung des Anschlusses von informations-
technischen Systemen an die Telematikinfrastruktur einschliefdlich der Wartung hierfiir benotigter
Komponenten sowie der Anbindung an Dienste der Telematikinfrastruktur beauftragt werden,
miissen besondere Sorgfalt bei der Herstellung und Wartung des Anschlusses an die Telematikinf-
rastruktur walten lassen und iiber die notwendige Fachkunde verfiigen, um die Verfiligbarkeit, In-
tegritat, Authentizitdt und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme und Komponenten
zu gewahrleisten.

(2) Die Erfiillung der Anforderungen nach Absatz 1 muss den Auftraggebern der in Absatz 1 ge-
nannten Dienstleistungen auf Verlangen auf geeignete Weise nachgewiesen werden.

(3) Zur Erfiillung der Anforderungen nach Absatz 1 und des Nachweises nach Absatz 2 kénnen
die mafdgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene den von ihnen
vertretenen Leistungserbringern in Abstimmung mit der Gesellschaft fiir Telematik Hinweise geben.
Der Gesellschaft fiir Telematik obliegt hierbei die Beachtung der notwendigen sicherheitstechni-
schen und betrieblichen Voraussetzungen zur Wahrung der Sicherheit und Funktionsfahigkeit der
Telematikinfrastruktur.652

01.04.2020.—Artikel 5 Nr. 36 des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBL. I S. 604) hat die Vorschrift einge-

fugt.

UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 331 in § 416
umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.

ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 39 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat Abs. 5 durch Abs. 5
und 6 ersetzt. Abs. 5 lautete:

»(5) Die fiir die Aufgaben nach den Absatzen 1 und 3 beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die
Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.”
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 34 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 101) hat Abs. 1 Satz 2
und 3 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 34 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 4 Satz 1 ,,, einschliefdlich personenbezogener Da-
ten,“ nach ,Daten” eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 34 lit. c litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 5 Satz 1 ,nach § 334 Absatz 1 Satz 2“ durch
»der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2, auf Anwendungen zur Uberpriifung und Aktua-
lisierung von Angaben nach § 291b und auf sichere Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten
nach § 311 Absatz 6“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 34 lit. c litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 5 Satz 2 , Einvernehmen“ durch ,Benehmen*“

ersetzt.

Artikel 1 Nr. 34 lit. d desselben Gesetzes hat in Abs. 6 Satz 3 , Einvernehmen” durch ,Benehmen® ersetzt.
652 QUELLE

01.07.2020.—Artikel 5 Nr. 12 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBI. I S. 1248) hat die Vorschrift einge-

fugt.

UMNUMMERIERUNG

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 36 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2115) hat § 332 in § 417

umnummeriert.

QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift

eingefiigt.

ANDERUNGEN
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§ 332 Unzulidssige Beschrankungen durch Anbieter und Hersteller informationstechnischer
Systeme fiir die vertragsarztliche Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung, die
pflegerische Versorgung, fiir Krankenhauser und Apotheken sowie fiir
Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen

(1) Die Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die vertragsarztliche Ver-
sorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung, die pflegerische Versorgung sowie fiir Krankenhau-
ser, Apotheken, Vorsorgeeinrichtungen und Rehablitationseinrichtungen stellen die diskriminie-
rungsfreie Einbindung aller Komponenten und Dienste sicher, die von der Gesellschaft fiir Telema-
tik nach § 325 Absatz 2 und 3 zugelassen sind und die zur Erfiillung gesetzlicher Pflichten bei der
Nutzung von Anwendungen der Telematikinfrastruktur erforderlich sind, soweit Schnittstellen vor-
gegeben oder festgelegt sind. Eine Beschrankung der Einbindung auf bestimmte Hersteller und An-
bieter ist unzulassig.

(2) Die Einbindung der Komponenten und Dienste nach Absatz 1 erfolgt ohne zuséatzliche Kosten
fiir die Nutzer der informationstechnischen Systeme. Direkte oder indirekte Kosten im Zusammen-
hang mit der Wahl eines Herstellers oder Anbieters sind unzulassig.

(3) Die Verpflichtungen aus Absatz 1 sind spatestens bis zum 29. Dezember 2023 umzusetzen.653

§ 332b Rahmenvereinbarungen mit Anbietern und Herstellern informationstechnischer
Systeme

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen konnen fiir die an der vertragsarztlichen und ver-
tragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer Rahmenvereinbarungen mit
den Anbietern und Herstellern informationstechnischer Systeme fiir die vertragsarztliche und ver-
tragszahnarztliche Versorgung zu Leistungspflichten, Vertragsstrafen, Preisen, Laufzeiten und Kiin-
digungsfristen abschlief3en.654

§ 333 Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik legt dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
auf Verlangen die folgenden Unterlagen und Informationen unverziiglich, spatestens aber innerhalb
von zwei Wochen vor:

1. die Zulassungen nach § 311 Absatz 6 sowie den §§ 324 und 325 und Bestitigungen nach § 327

einschliefdlich der zugrunde gelegten Dokumentation,

2. eine Aufstellung der nach den §§ 329 bis 331 getroffenen Mafdnahmen einschlief3lich der fest-

gestellten Sicherheitsmangel und Ergebnisse der Mafnahmen und

3. sonstige fiir die Bewertung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur sowie der zugelassenen

Dienste und bestatigten Anwendungen erforderliche Informationen.

(2) Ergibt die Bewertung der in Absatz 1 genannten Informationen Sicherheitsmangel, so kann
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik der Gesellschaft fiir Telematik verbindli-
che Anweisungen zur Beseitigung der festgestellten Sicherheitsmangel erteilen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik ist befugt, Anbietern von zugelassenen Diensten und bestatig-
ten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie nach den §§ 325 und 327 verbindliche Anweisungen

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 35 lit. a des Gesetzes vom 22. Mdrz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat in Abs. 1 ,der
Leistungserbringer” nach ,Systemen” gestrichen.
Artikel 1 Nr. 35 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2, Leistungserbringern“ durch ,Auftraggebern der
in Absatz 1 genannten Dienstleistungen” ersetzt.

653 QUELLE
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 17 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL I S. 2793) hat die Vorschrift
eingefiigt.

654 QUELLE
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 17 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL I S. 2793) hat die Vorschrift
eingefiigt.
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zur Beseitigung der Sicherheitsmangel zu erteilen, die von der Gesellschaft fiir Telematik oder vom
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgestellt wurden.

(4) Die dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entstandenen Kosten der
Uberpriifung trigt der Anbieter von zugelassenen Diensten und bestitigten Anwendungen nach
§ 311 Absatz 6 sowie den §§ 325 und 327, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik auf Grund von Anhaltspunkten tatig geworden ist, die berechtigte Zweifel an der Sicherheit
der zugelassenen Dienste und bestatigten Anwendungen begriindeten.655

Fiinfter Abschnitt
Anwendungen der Telematikinfrastruktursesé

Erster Titel
Allgemeine Vorschriftenss?

§ 334 Anwendungen der Telematikinfrastruktur
(1) Die Anwendungen der Telematikinfrastruktur dienen der Verbesserung der Wirtschaftlich-
keit, der Qualitdt und der Transparenz der Versorgung. Anwendungen sind:
1. die elektronische Patientenakte nach § 341,
2. Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarun-
gen zur Organ- und Gewebespende,
3. Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorge-
vollmachten oder Patientenverfiigungen nach § 1827 des Biirgerlichen Gesetzbuchs,
4. der Medikationsplan nach § 31a einschliefdlich Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit (elektronischer Medikationsplan),
medizinische Daten, soweit sie fiir die Notfallversorgung erforderlich sind (elektronische Not-
falldaten),
elektronische Verordnungen,
Die elektronische Patientenkurzakte nach § 358 und
. die elektronische Rechnung nach § 359a.
(2) Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 werden von der elektronischen Ge-
sundheitskarte unterstiitzt. Ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemaf3

o1

®© N o

655 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 40 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat Abs. 4 neu gefasst.
Abs. 4 lautete:
»(4) Die dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entstandenen Kosten der Uber-
prifung tragen
1. die Gesellschaft fiir Telematik, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
auf Grund von Anhaltspunkten tatig geworden ist, die berechtigte Zweifel an der Sicherheit der
Telematikinfrastruktur begriindeten,
2. der Anbieter von zugelassenen Diensten und bestatigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 so-
wie den §§ 325 und 327, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf
Grund von Anhaltspunkten tatig geworden ist, die berechtigte Zweifel an der Sicherheit der zu-
gelassenen Dienste und bestatigten Anwendungen begriindeten.”
656 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Abschnitts eingefiigt.
657 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Titels eingefiigt.
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§ 342 Absatz 1 Satz 2 wird die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 gemaf § 358 Absatz 8
technisch in die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 iiberfiihrt. Die Anwendung nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 wird innerhalb der im Wege der Rechtsverordnung gemaf3 § 342 Absatz 2b
festzulegenden Frist in der Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 gespeichert und in dieser
Anwendung gemafd § 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 gemaf3 § 356 Absatz 3 und § 357 Absatz 4 in die Anwendung nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 iiberfiihrt und in dieser Anwendung gemaf3 § 341 Absatz 2 Nummer 7
gespeichert.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann iiber die in Absatz 1 genannten Anwendungen hinaus be-
reits Festlegungen und Mafdnahmen zu zusatzlichen Anwendungen der Telematikinfrastruktur tref-
fen, die insbesondere dem weiteren Ausbau des elektronischen Austausches von Befunden, Diagno-
sen, Therapieempfehlungen, Behandlungsberichten, Formularen, Erklarungen und Unterlagen die-
nen. Die Zulassung gemaf$ § 325 Absatz 1 darf erst erfolgen, wenn die insoweit erforderlichen ge-
setzlichen Rahmenbedingungen, wie insbesondere die Bestimmung als Anwendung der Telema-
tikinfrastruktur in Absatz 1 sowie die Zugriffsberechtigungen auf Daten der Anwendung, in Kraft
getreten sind.

(4) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird zum 1. Januar 2021 eine
Meldestelle fiir 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 fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte libermittelt seine Bewertung der Gesellschaft flir Telematik, die diese
bei der Weiterentwicklung der Anwendungen nach Absatz 1 zu beriicksichtigen hat.658

§ 335 Diskriminierungsverbot

(1) Von Versicherten darf der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
nicht verlangt werden.

(2) Mit den Versicherten darf nicht vereinbart werden, den Zugriff auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 anderen als den in den §§ 352, 356 Absatz 1, in § 357 Absatz 1, § 359
Absatz 1, § 361 Absatz 2 Satz 1 und § 363 genannten Personen oder zu anderen als den dort ge-

658 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 41 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat in Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 ,Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende (elektronische Erklarung zur
Organ- und Gewebespende) und“ am Anfang gestrichen.

Artikel 1 Nr. 41 lit. a litt. bb bis dd desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 ,sowie“ am Ende durch
ein Komma ersetzt, in Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 den Punkt durch ,und” ersetzt und Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 einge-
fugt.

Artikel 1 Nr. 41 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 2 eingefiigt.

29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 18 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) hat in Abs. 2
Satz 2 ,1.]Juli 2023 durch ,, 1. Oktober 2024 ersetzt.

01.01.2023.—Artikel 15 Abs. 30 des Gesetzes vom 4. Mai 2021 (BGBI. I S. 882) hat in Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
,§1901a“ durch ,§ 1827 ersetzt.

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 36 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat in Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 ,und“ durch ein Komma ersetzt, in Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 den Punkt durch ,,und“ ersetzt und Abs. 1
Satz 2 Nr. 8 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 36 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 2 in Abs. 2 durch die Satze 2 bis 4 ersetzt. Satz 2 laute-
te: ,Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 5 werden ab dem 1. Oktober 2024 tech-
nisch in die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 tiberfiihrt.
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nannten Zwecken, einschlieflich der Abrechnung der zum Zweck der Versorgung erbrachten Leis-
tungen, zu gestatten.

(3) Die Versicherten diirfen weder bevorzugt noch benachteiligt werden, weil sie der Einrichtung
einer elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 und § 344 Absatz 3 widersprochen,
einen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 im Wege der Einwilligung
nach § 339 Absatz 1a und § 353 Absatz 3 bis 6 erlaubt oder im Wege eines Widerspruchs nach § 337
Absatz 3, § 339 Absatz 1 und § 353 Absatz 1 und 2 verweigert oder ihre weiteren Rechte nach § 337
oder ihre Betroffenenrechte gemafi der Verordnung (EU) 2016/679 ausgelibt haben.659

§ 336 Zugriffsrechte der Versicherten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 4, 6 und 7 mittels seiner elektronischen Gesundheitskarte oder seiner digitalen Iden-
titdt nach § 291 Absatz 7 barrierefrei zuzugreifen, wenn er sich fiir diesen Zugriff jeweils durch ein
geeignetes technisches Verfahren authentifiziert hat. Die fiir ein geeignetes technisches Verfahren
nach Satz 1 erforderliche Identifizierung der Versicherten kann auch in einer Apotheke durchge-
fiihrt werden. Satz 1 gilt nicht fiir den Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind.

(2) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 und 6 auch ohne den Einsatz seiner elektronischen Gesundheitskarte mittels eines ge-
eigneten sicheren technischen Verfahrens zuzugreifen, wenn

1. der Versicherte nach umfassender Information durch den fiir die jeweilige Anwendung daten-

schutzrechtlich Verantwortlichen tber die Besonderheiten eines Zugriffs ohne den Einsatz
der elektronischen Gesundheitskarte gegeniiber dem datenschutzrechtlich Verantwortlichen
schriftlich oder elektronisch erklart hat, dieses Zugriffsverfahren auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 nutzen zu wollen, und

2. der Versicherte sich fiir diesen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1

Satz 2 Nummer 1 und 6 jeweils durch ein geeignetes sicheres technisches Verfahren, das ei-

nen hohen Sicherheitsstandard gewdahrleistet, authentifiziert hat.
Abweichend von Satz 1 kann der Versicherte nach umfassender Information durch den fir die je-
weilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen iiber die Besonderheiten des Verfah-
rens in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen, das einem anderen angemesse-
nen Sicherheitsniveau entspricht. Die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitit solcher
alternativer Authentifizierungsverfahren werden von der Gesellschaft fiir Telematik festgelegt. Die
Festlegung erfolgt hinsichtlich der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz im Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit. Die fiir ein geeignetes sicheres tech-
nisches Verfahren nach Satz 1 erforderliche Identifizierung der Versicherten kann auch in einer
Apotheke durchgefiihrt werden.

(3) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, bei einem Leis-
tungserbringer einzusehen, der mittels seines elektronischen Heilberufsausweises nach Mafdgabe
des § 339 Absatz 3 zugreift.

659 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

15.01.2025.—Artikel 1 Nr. 37 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 101) hat Abs. 3 neu gefasst.
Abs. 3 lautete:

»(3) Die Versicherten diirfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie einen Zugriff auf
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 bewirkt oder verweigert haben.”
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(4) Der Zugriff eines Versicherten auf Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 und 6 durch das geeignete technische Verfahren nach Absatz 1 mittels der elektronischen
Gesundheitskarte oder seiner digitalen Identitidt nach § 291 Absatz 7 darf erst erfolgen, wenn

1. die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oder deren personliche Identifikations-

nummer (PIN) mit einem sicheren Verfahren personlich an den Versicherten zugestellt wurde
oder

2. eine Ubergabe der elektronischen Gesundheitskarte oder deren PIN in einer Geschiftsstelle

der Krankenkasse erfolgt ist, oder

3. Eine nachtragliche, sichere Identifikation des Versicherten und seiner bereits ausgegebenen

elektronischen Gesundheitskarte erfolgt ist; die nachtragliche sichere Identifikation kann mit
einer digitalen Identitdt nach § 291 Absatz 7 Satz 1 mit einem der elektronischen Gesund-
heitskarte entsprechendem Vertrauensniveau erfolgen, oder

4. Die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oder deren PIN mit einem sicheren Ver-

fahren personlich an den in einer Vorsorgevollmacht benannten Vertreter oder den in einer
Bestellungsurkunde benannten Betreuer zugestellt wurde und diese Vorsorgevollmacht oder
Bestellungsurkunde der Krankenkasse vorliegt.

(5) Soweit ein technisches Verfahren unter Einsatz der digitalen Identitdt des Versicherten nach
Absatz 1 oder ein technisches Verfahren ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte nach
Absatz 2 fiir den Zugriff auf Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 genutzt
wird, ist eine einmalige sichere Identifikation des Versicherten notwendig, die einen hohen Sicher-
heitsstandard gewahrleistet. Dafiir kann eine elektronische Gesundheitskarte genutzt werden, die
den Anforderungen an eine sichere Identifikation nach Absatz 4 geniigt.

(6) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit in der Richtlinie nach § 217f Absatz 4b Satz 1 abweichend von
Absatz 4 zusatzliche Mafdnahmen festlegen, wenn dies auf Grund des Gefahrdungspotentials erfor-
derlich ist.

(7) Die Gesellschaft fiir Telematik legt bis zum 30. Juni 2023 im Benehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit die erforderlichen technischen Vorgaben fiir die Identifizierung
der Versicherten nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 fest. Die Gesellschaft fiir Telematik kann
den Apotheken Dienste zur Durchfiihrung der Identifizierung der Versicherten zur Verfiigung stel-
len. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu der Durchfiihrung der Identifizierung der Versi-
cherten sowie der Vergiitung und Abrechnung der Apotheken fiir die Durchfiihrung der Identifizie-
rung der Versicherten.660

660 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 42 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat in Abs. 1
,bis 3 und 6 durch ,bis 4, 6 und 7“ ersetzt und ,oder seiner digitalen Identitat nach § 291 Absatz 7“
nach ,Gesundheitskarte eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 42 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 2 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 42 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 2, Abs. 2 Nr. 1 und 2 jeweils ,Nummer 1“
durch ,Nummer 1, 4 und 7 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 42 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 2 eingeflgt.

Artikel 1 Nr. 42 lit. ¢ desselben Gesetzes hat in Abs. 3 ,, , soweit diese auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind,” nach ,,und 5“ eingefiigt.
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§ 337 Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie auf Erteilung und
Verwehrung von Zugriffsberechtigungen auf Daten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1, 4 und 5 auszulesen und zu iibermitteln sowie Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b, Nummer 3,
4, 6, 7 und 16 handelt, und Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3
zu verarbeiten. Satz 1 findet keine Anwendung auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind.

Artikel 1 Nr. 42 lit. d litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 5 ,Nummer 1 und 6“ durch ,Nummer 1, 4, 6
und 7“ ersetzt und ,oder seiner digitalen Identitat nach § 291 Absatz 7“ nach ,Gesundheitskarte“ einge-
fugt.

Artikel 1 Nr. 42 lit. d litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 5 Nr. 1 ,,, insbesondere mittels eines Postzu-
stellungsauftrags,” nach ,Verfahren“ gestrichen.

Artikel 1 Nr. 42 lit. d litt. cc und dd desselben Gesetzes hat Nr. 3 in Abs. 5 durch Nr. 3 und 4 ersetzt. Nr. 3
lautete:

»3. eine nachtragliche, sichere Identifikation des Versicherten und seiner bereits ausgegebenen

elektronischen Gesundheitskarte erfolgt ist.“
Artikel 1 Nr. 42 lit. e desselben Gesetzes hat in Abs. 6 Satz 1 ,ein technisches Verfahren unter Einsatz
der digitalen Identitdt des Versicherten nach Absatz 1 oder” nach ,Soweit" eingefiigt und ,Nummer 1
und 6“ durch ,Nummer 1, 4, 6 und 7" ersetzt.
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 19 lit. a des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL I S. 2793) hat Abs. 1
Satz 2 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 19 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 4 Satz 2 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 19 lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 8 eingefiigt.
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 38 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 101) hat Abs. 2 neu
gefasst. Abs. 2 lautete:

»(2) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1, 4 und 7 auch ohne den Einsatz seiner elektronischen Gesundheitskarte mittels einer Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerats zuzugreifen, wenn

1. der Versicherte nach umfassender Information durch seine Krankenkasse iiber die Besonderhei-

ten eines Zugriffs ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte gegentiber seiner Kran-
kenkasse schriftlich oder elektronisch erklart hat, dieses Zugriffsverfahren auf Daten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 7 nutzen zu wollen und
2. der Versicherte sich fiir diesen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1, 4 und 7 jeweils durch ein geeignetes technisches Verfahren, das einen hohen Sicher-
heitsstandard gewahrleistet, authentifiziert hat.
Satz 1 gilt nicht fiir den Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,
soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind.”
Artikel 1 Nr. 38 lit. b bis f desselben Gesetzes hat Abs. 4 aufgehoben und Abs. 5 bis 8 in Abs. 4 bis 7 um-
nummeriert. Abs. 4 lautete:

»(4) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 mittels eines geeigneten technischen Verfahrens, das zur Authentifizierung einen hohen Si-
cherheitsstandard gewahrleistet, zuzugreifen. Die fiir ein geeignetes technisches Verfahren nach Satz 1
erforderliche Identifizierung der Versicherten kann auch in einer Apotheke durchgefiihrt werden.”
Artikel 1 Nr. 38 lit. c desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 4 ,Nummer 1, 4, 6 und 7“ durch ,Nummer 1
und 6“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 38 lit. d litt. aa desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 5 Satz 1 ,,den Absatzen 2 und 4“ durch
LJAbsatz 2“ und ,Nummer 1, 4, 6 und 7“ durch ,Nummer 1 und 6“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 38 lit. d litt. bb desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 5 Satz 2 ,,Absatz 5“ durch ,Absatz 4“
ersetzt.

Artikel 1 Nr. 38 lit. e desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 6 ,,Absatz 5“ durch ,,Absatz 4 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 38 lit. f desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 7 Satz 1 , Einvernehmen“ durch ,Benehmen“
und ,, Absatz 4 Satz 2“ durch ,Absatz 2 Satz 5“ ersetzt.
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(2) Der Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 bis 7 eigenstindig zu l6schen sowie den Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 zu beschranken sowie diese Beschrankung aufzuheben. Satz 1
findet keine Anwendung auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind. Im Ubrigen miissen
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 7 auf Verlangen der Versicher-
ten durch die nach Mafdgabe der §§ 352, 356, 357, 359 und 361 insoweit Zugriffsberechtigten ge-
16scht werden. Soweit es sich um Datensatze und Informationsobjekte handelt, die als Anwendungs-
falle der elektronischen Patientenakte gemafd § 342 Absatz 2a bis 2c gesamthaft und zusammen-
hingend verarbeitet werden, kann der jeweilige Anwendungsfall nur in seiner Gesamtheit geléscht
werden.

(3) Die Versicherten sind jederzeit berechtigt, gemaf § 353 Absatz 1 und 2 dem Zugriff auf Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zu widersprechen und gemaf3
§ 353 Absatz 3 bis 6 im Wege der Einwilligung Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 zu erteilen. Satz 1 findet keine Anwendung auf
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7, soweit diese auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind. Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen auf
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3, auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 7
Buchstabe a und b und Nummer 16 handelt, sowie auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert
sind, erfolgt nach Mafdgabe der §§ 356, 357 und 359.661

661 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 43 lit. a des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) hat Abs. 1 neu ge-
fasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 auszulesen und zu libermitteln sowie Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 handelt, und Daten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.”

Artikel 1 Nr. 43 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 1 ,bis 3 und 6“ durch ,bis 4, 6 und 7
ersetzt.

Artikel 1 Nr. 43 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 2 eingefligt.

Artikel 1 Nr. 43 lit. b litt. cc desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 3 ,bis 6“ durch ,bis 7 ersetzt.
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 39 lit. b litt. aa des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBIL. I Nr. 101) hat Satz 1
in Abs. 1 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 7 auszulesen und zu iibermitteln sowie Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 3, 4
und 6 handelt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7, soweit es sich um Da-
ten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 handelt, und Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.”

Artikel 1 Nr. 39 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 2 ,,und 5“ nach ,Nummer 4“ eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 39 lit. c litt. aa desselben Gesetzes hat Satz 1 in Abs. 2 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Der Ver-
sicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4, 6 und 7
eigenstandig zu l6schen.”

Artikel 1 Nr. 39 lit. c litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Satz 2 ,und 5“ nach ,Nummer 4“ eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 39 lit. c litt. cc desselben Gesetzes hat Abs. 2 Satz 4 eingefiigt.

15.01.2025.—Artikel 1 Nr. 39 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 101) hat die Uberschrift
neu gefasst. Die Uberschrift lautete: ,Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie auf Er-
teilung von Zugriffsberechtigungen auf Daten".

Artikel 1 Nr. 39 lit. d desselben Gesetzes hat Abs. 3 neu gefasst. Abs. 3 lautete:
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§ 338 Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat den Versicherten eine barrierefreie Komponente zur Ver-
fligung zu stellen, die an einem stationdaren Endgerat den Versicherten das Auslesen der Daten und
Protokolldaten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ermdglicht. Hierbei hat
die Gesellschaft fiir Telematik technische Verfahren vorzusehen, die zur Authentifizierung einen
hohen Sicherheitsstandard gewéahrleisten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Krankenkassen bei der Erfiillung der Aufgaben nach
§ 342 Absatz 7, soweit es um die Bereitstellung von barrierefreien Komponenten fiir stationire
Endgerate geht, unterstiitzen.662

§ 339 Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern und anderen
zugriffsberechtigten Personen

(1) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, diirfen fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der
Arbeitsfahigkeit des Beschaftigten, fiir die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Behand-
lung im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir die Verwaltung von Systemen und Diensten im
Gesundheits- oder Sozialbereich nach Mafdgabe der §§ 352 und 359 im zeitlichen Zusammenhang
mit der Behandlung auf personenbezogene Daten, insbesondere auf Gesundheitsdaten der Versi-
cherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zugreifen, soweit die
Versicherten dem nicht widersprochen haben; dies gilt nicht fiir Daten in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert
sind. Der Zugriff auf Daten des Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 bis 5 und auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b und Nummer 16 ist

»(3) Der Versicherte ist berechtigt, gemaf? § 339 Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 zu erteilen.”

662 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 44 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat die Vorschrift neu
gefasst. Die Vorschrift lautete:

»(1) Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2022 ihren Versicherten nach § 325
Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene Komponenten zur Verfiigung zu stellen, die das
Auslesen der Protokolldaten gemafd § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 6 ermdglichen. Dabei sind technische Verfahren vorzusehen, die zur Au-
thentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleisten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik evaluiert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fiir eine flachen-
deckende Schaffung technischer Einrichtungen durch die Krankenkassen in ihren Geschaftsstellen be-
steht, die das Auslesen der Protokolldaten gemafd § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in
einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermoglichen. Hierbei ist die nach Absatz 1 ab
dem 1. Januar 2022 bestehende Verpflichtung der Krankenkassen zu berticksichtigen.“
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 40 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat in Abs. 1 Satz 1
»Spatestens bis zum 1. Januar 2022“ nach ,hat” gestrichen.

Artikel 1 Nr. 40 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 3 aufgehoben. Abs. 3 lautete:

»(3) Die Gesellschaft fiir Telematik evaluiert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fiir eine fla-
chendeckende Schaffung technischer Einrichtungen durch die Krankenkassen in ihren Geschaftsstellen
besteht, die das Auslesen der Protokolldaten gemafd § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermoglichen. Hierbei sind die nach
§ 342 Absatz 7 bestehenden Verpflichtungen der Krankenkassen zu berticksichtigen.“
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nach Mafdgabe der §§ 356, 357 und 359 zulassig; dies gilt fiir Daten in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 nur, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert sind. Der Nachweis des zeitlichen Zusammenhangs mit der Behandlung erfolgt mittels der
elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitdt der Versicherten nach § 291 Absatz 8
Satz 1.

(1a) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2,
diirfen nach Mafégabe der §§ 352 und 359 auf personenbezogene Daten, insbesondere auf Gesund-
heitsdaten 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 Zugriffsvoraussetzun-
gen nach den §§ 356 und 357 bleiben unbertihrt.

(2) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen diirfen nach
Mafigabe 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 § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 diirfen zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer nach den §§ 352, 356 Absatz 1, 357 Absatz 1 und § 359 Ab-
satz 1 mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitit der Versicherten
nach § 291 Absatz 7 Satz 1 nur mit einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen
Heilberufsausweis oder mit einer digitalen Identitdt nach § 340 Absatz 6 in Verbindung mit einer
Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen zugreifen. Es ist nachpriif-
bar elektronisch zu protokollieren, wer auf die Daten zugegriffen hat und auf welche Daten zugegrif-
fen wurde.

(4) Abweichend von Absatz 3 diirfen 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 unabhéangig von einem zeitlichen Zusammenhang mit
der Behandlung auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zugreifen,
wenn die Versicherten diese Zugriffsberechtigung iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten
Endgerats erteilt haben.

(5) Die in den §§ 352, 356 Absatz 1, § 357 Absatz 1 und § 359 Absatz 1 genannten zugriffsberech-
tigten Personen, die nicht iiber einen elektronischen Heilberufsausweis verfiigen, diirfen auf Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 mittels der elektronischen
Gesundheitskarte oder mit einer digitalen Identitdt der Versicherten nach § 291 Absatz 7 Satz 1
oder gemaf$ Absatz 4 nur zugreifen, wenn sie fiir diesen Zugriff von einer Person autorisiert werden,
die Uiber einen ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis oder
eine digitale Identitat nach § 340 Absatz 6 verfligt. Es ist nachpriifbar elektronisch zu protokollie-
ren, wer auf welche Daten zugegriffen hat und von welcher Person die zugreifende Person fiir den
Zugriff autorisiert wurde.

(6) Der elektronische Heilberufsausweis muss iiber eine Moglichkeit zur sicheren Authentifizie-
rung und zur Erstellung qualifizierter elektronischer Signaturen verfiigen.663

663 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 45 lit. a des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat in Abs. 1 Satz 1
»und 7“ nach ,bis 5“ eingefligt.

Artikel 1 Nr. 45 lit. b desselben Gesetzes hat Satz 1 in Abs. 3 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Auf Daten in
einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 diirfen zugriffsberechtigte Leistungser-
bringer nach Mafdgabe der §§ 352, 356, 357 und 359 mittels der elektronischen Gesundheitskarte der
Versicherten nur mit einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsaus-
weis in Verbindung mit einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
zugreifen.”
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§ 340 Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen sowie von
Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
(1) Die Lander bestimmen

1

2.

4,

. die Stellen, die fiir die Ausgabe elektronischer Heilberufsausweise und elektronischer Berufs-

ausweise zustandig sind und
die Stellen, die bestatigen, dass eine Person
a) befugtist,
aa) einen der in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 erfassten Berufe im Geltungsbereich
dieses Gesetzes auszuiiben oder
bb) die Berufsbezeichnung im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu fiihren, wenn fiir einen
der in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Berufe lediglich das Fiihren der
Berufsbezeichnung geschiitzt ist oder
b) zu den weiteren zugriffsberechtigten Personen nach den §§ 352, 356, 357, 359 und 361
gehort,

. die Stellen, die fiir die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbrin-

gerinstitutionen an Angehorige der Berufsgruppen nach Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuch-
stabe bb und Buchstabe b zustiandig sind und

die Stellen, die bestatigen, dass eine Leistungserbringerinstitution berechtigt ist, eine Kompo-
nente zur Authentifizierung nach Nummer 3 zu erhalten.

Berechtigt im Sinne von Satz 1 Nummer 4 sind Leistungserbringerinstitutionen, mit denen nach
diesem Buch oder nach dem Elften Buch Vertrage zur Leistungserbringung bestehen; bis die Stellen
und das Verfahren eingerichtet sind, jedoch langstens bis zum 30. Juni 2023, kann der Nachweis der
Berechtigung einer Leistungserbringerinstitution auch gegeniiber den Stellen nach Satz 1 Num-

mer

3 durch Vorlage des Vertrages zur Leistungserbringung oder durch Vorlage einer Bestatigung

Artikel 1 Nr. 45 lit. c litt. aa desselben Gesetzes hat in Abs. 4 ,Nummer 1“ durch ,Nummer 1, 4 und 7“
ersetzt.

Artikel 1 Nr. 45 lit. c litt. bb desselben Gesetzes hat Abs. 4 Satz 2 eingefligt.

Artikel 1 Nr. 45 lit. d desselben Gesetzes hat Satz 1 in Abs. 5 neu gefasst. Satz 1 lautete: ,Die in den
§§ 352, 356, 357 und 359 genannten zugriffsberechtigten Personen, die nicht iiber einen elektroni-
schen Heilberufsausweis verfiigen, diirfen auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 5 nach Mafdgabe der §§ 352, 356, 357 und 359 mittels der elektronischen Gesundheits-
karte der Versicherten oder gemafd Absatz 4 nur zugreifen, wenn sie fiir diesen Zugriff von einer Person
autorisiert werden, die Uber einen ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilbe-
rufsausweis verfiigt.”

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 41 lit. b des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 101) hat Abs. 1a einge-
fugt.

Artikel 1 Nr. 41 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 4 neu gefasst. Abs. 4 lautete:

»(4) Abweichend von Absatz 3 diirfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer auch ohne den Einsatz
der elektronischen Gesundheitskarte durch die Versicherten auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 7 zugreifen, wenn die Versicherten in diesen Zugriff tiber eine Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerats im Sinne von § 336 Absatz 2 eingewilligt haben. Satz 1 gilt
nicht fiir den Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, soweit diese
auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind.”
15.01.2025.—Artikel 1 Nr. 41 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. I Nr. 101) hat Abs. 1 neu
gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen diirfen nach
Maf3gabe der §§ 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, so-
weit die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung erteilt haben. Hierzu bedarf es einer eindeuti-
gen bestatigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe.”
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der vertragsschliefienden Kasse oder eines Landesverbandes der vertragsschlieféenden Kasse er-
bracht werden.

(2) Abweichend von einer Bestimmung durch die Lander nach Absatz 1 kann fiir die Betriebe der
Handwerke nach den Nummern 33 bis 37 der Anlage A zur Handwerksordnung die Zustdandigkeit
nach Absatz 1 Satz 1 auf der Grundlage von § 91 Absatz 1 der Handwerksordnung auf die Hand-
werkskammern libertragen werden.

(3) Die Lander kénnen zur Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 gemeinsame Stel-
len bestimmen. Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 4 jeweils zustindige Stelle hat der nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 3 zustdndigen Stelle die Daten, die fiir die Ausgabe elektronischer
Heilberufsausweise, elektronischer Berufsausweise und von Komponenten zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen erforderlich sind, auf Anforderung zu tibermitteln. Entfallt die
Befugnis zur Ausiibung des Berufs, zum Fiihren der Berufsbezeichnung, die Zugehorigkeit zu den in
den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Zugriffsberechtigten oder die Berechtigung zum Er-
halt einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 3, so hat die jeweilige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 4 die herausgeben-
de Stelle dariiber in Kenntnis zu setzen; die herausgebende Stelle hat unverziiglich die Sperrung der
Authentifizierungsfunktion des elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises oder der Kompo-
nente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen zu veranlassen.

Sofern die Zustdndigkeit fiir die Ausgabe elektronischer Heilberufs- und Berufsausweise sowie
fiir die Ausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen nicht
durch Bundes- oder Landesrecht geregelt ist, kann die Gesellschaft fiir Telematik geeignete Stellen
fiir die Ausgabe bestimmen oder die Ausgabe selbst iibernehmen.

(5) Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen diirfen nur an Leis-
tungserbringerinstitutionen ausgegeben werden, denen ein Leistungserbringer, der Inhaber eines
elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises ist, zugeordnet werden kann.

(6) Spatestens ab dem 1. Januar 2025 haben die Stellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sowie
den Absidtzen 2 und 4 ergdnzend zu den Heilberufs- und Berufsausweisen auf Verlangen des Leis-
tungserbringers eine digitale Identitat fiir das Gesundheitswesen zur Verfiigung zu stellen, die nicht
an eine Chipkarte gebunden ist.

(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2025 haben die Stellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 sowie
den Absatzen 2 und 4 ergianzend zu den Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbrin-
gerinstitutionen auf Verlangen der Leistungserbringerinstitution eine digitale Identitat fiir das Ge-
sundheitswesen zur Verfiigung zu stellen, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik legt die jeweiligen Anforderungen an die Sicherheit und In-
teroperabilitdt der digitalen Identitdten nach den Absdtzen 6 und 7 fest. Die Festlegung der Anfor-
derungen an die Sicherheit und den Datenschutz erfolgt dabei im Benehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragen fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit auf Basis der jeweils giiltigen Technischen Richtlinien des Bun-
desamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik und unter Beriicksichtigung der notwendigen
Vertrauensniveaus der unterstiitzten Anwendungen. Eine digitale Identitdt kann iiber verschiedene
Auspragungen mit verschiedenen Sicherheits- und Vertrauensniveaus verfiigen. Das Sicherheits-
und Vertrauensniveau der Auspragung einer digitalen Identitdt muss mindestens dem Schutzbedarf
der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt wird.s64

664 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 46 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat Abs. 6 bis 8 eingefiigt.
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 20 lit. a des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL I S. 2793) hat in Abs. 1
Satz 2,2022“ durch ,2023“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 20 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 7 ,2024“ durch ,2025“ ersetzt.
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Zweiter Titel
Elektronische Patientenakte665

§ 341 Elektronische Patientenakte

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektronische Akte, die den
Versicherten von den Krankenkassen gemaf$ § 342 zur Verfiigung gestellt wird. Die Nutzung ist fiir
die Versicherten freiwillig. Mit ihr sollen den Versicherten Informationen, insbesondere zu Befun-
den, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemafinahmen sowie zu Behandlungsberich-
ten, flir eine einrichtungs-, fach-und sektoreniibergreifende Nutzung fiir Zwecke der Gesundheits-
versorgung, insbesondere zur gezielten Unterstiitzung von Anamnese, Befunderhebung und Be-
handlung, barrierefrei elektronisch bereitgestellt werden. Die Versicherten- und Widerspruchsrech-
te im Hinblick auf die elektronische Patientenakte nach Satz 1 kénnen ab Vollendung des 15. Le-
bensjahres ausgelibt werden.

(2) Es besteht die Moglichkeit zur Einstellungfolgen der Daten in die elektronische Patientenak-

te:
1. medizinische Informationen iiber den Versicherten fiir eine einrichtungsiibergreifende,
fachiibergreifende und sektoreniibergreifende Nutzung, insbesondere
a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemafinahmen,
Fritherkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs-
und behandlungsbezogene medizinische Informationen,

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,

c) Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 mit
Daten der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,

d) Daten in elektronischen Briefen zwischen den an der Versorgung der Versicherten teil-
nehmenden Arzten und Einrichtungen (elektronische Arztbriefe),

2. Daten zum Nachweis der regelmafiigen Inanspruchnahme zahnarztlicher Vorsorgeuntersu-
chungen gemaf3 § 55 Absatz 1 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 (elektroni-
sches Zahn-Bonusheft),

3. Daten gemafd der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbindung mit § 26
beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Fritherkennung von
Krankheiten bei Kindern (elektronisches Untersuchungsheft fiir Kinder),

4. Daten gemafd der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit den §§ 24c bis 24f
beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die arztliche Betreu-
ung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (elektronischer Mutterpass)
sowie Daten, die sich aus der Versorgung der Versicherten mit Hebammenhilfe ergeben,

5. Daten der Impfdokumentation nach § 22 des Infektionsschutzgesetzes (elektronische Impf-
dokumentation),

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

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 42 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 101) hat Abs. 4 neu
gefasst. Abs. 4 lautete:

»(4) Die Ausgabe elektronischer Heilberufs- und Berufsausweise sowie die Ausgabe von Komponen-
ten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen an Leistungserbringerinstitutionen, fiir
die weder die Lander nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 eine Stelle zu bestimmen haben noch die Gesell-
schaft fiir Telematik eine Stelle nach § 315 Absatz 1 bestimmen kann, erfolgt durch die Gesellschaft fiir
Telematik.”

Artikel 1 Nr. 42 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 6 ,2024“ durch ,2025“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 42 lit. c desselben Gesetzes hat in Abs. 8 Satz 2 , Einvernehmen” durch ,Benehmen“ ersetzt.
665 QUELLE

20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift

des Titels eingefiigt.
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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 Patientenverfiigungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3,

8. Dbei den Krankenkassen gespeicherte Daten iiber die in Anspruch genommenen Leistungen
des Versicherten,

9. Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versicherten nach
§ 33a,

10. Daten zur pflegerischen Versorgung des Versicherten nach den §§ 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 § 360 und Dispensierinformationen,

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausgestellte Bescheinigung iiber eine Arbeitsunfa-
higkeit,

13. Sonstige von den Leistungserbringern fiir den Versicherten bereitgestellte Daten, insbeson-
dere Daten, die sich aus der Teilnahme des Versicherten an strukturierten Behandlungspro-
grammen bei chronischen Krankheiten gemafd § 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 Biirgerlichen
Gesetzbuchs und

16. Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende.

(3) Die fiir die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste werden auf
Antrag des jeweiligen Anbieters der Komponenten und Dienste nach § 325 von der Gesellschaft fiir
Telematik zugelassen.

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung
stellen, sind gemafd § 307 Absatz 4 die fiir 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 unberiihrt. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1
konnen die Krankenkassen mit der Zurverfiigungstellung von elektronischen Patientenakten fiir
ihre Versicherten Anbieter von elektronischen Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftragen.

(5) Die Telematikinfrastruktur darf nur fiir solche nach § 325 zugelassenen elektronischen Pati-
entenakten verwendet werden, die von einer Krankenkasse, von Unternehmen der privaten Kran-
kenversicherung oder von den sonstigen Einrichtungen gemaf3 § 362 Absatz 1 angeboten werden.

(6) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegen-
liber der jeweils zustandigen Kassendrztlichen Vereinigung oder Kassenzahnarztlichen Vereinigung
nachzuweisen, dass sie iiber die fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen
Komponenten und Dienste verfiigen. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, ist
die Vergiitung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kiirzen; die Vergilitung ist so
lange zu kiirzen, bis der Nachweis gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht ist. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Frist nach Satz 1 durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates verldngern. Die Kiirzungsregelung nach Satz 2 findet im Fall, dass bereits
eine Kiirzung der Vergilitung nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung. Die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung berichten zum Ende eines je-
den Quartals iiber den Anteil der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer, deren Vergiitung vertragsarztlicher Leistungen gemafd Satz 2 gekiirzt wurde. Die dafiir
notwendigen Informationen erhalten sie von den fiir die Durchfiihrung der Kiirzung nach Satz 2
jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen.

(7) Die Krankenhduser haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit den fiir den Zugriff auf die elektro-
nische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszustatten und sich an die Tele-
matikinfrastruktur nach § 306 anzuschlief3en. Soweit Krankenhduser ihrer Verpflichtung zum An-
schluss an die Telematikinfrastruktur nach Satz 1 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des
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Krankenhausentgeltgesetzes oder § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden. Die
Kiirzungsregelung nach Satz 2 findet im Fall, dass bereits eine Kiirzung der Vergiitung nach § 291b
Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung.

(8) Ambulante und stationdre Pflegeeinrichtungen nach dem Elften Buch haben bis zum 1. Juli
2025 alle Voraussetzungen zu erfiillen, um den Zugriff auf die elektronische Patientenakte und den
Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach § 306 umzusetzen.666

Erster Untertitel
Angebot und Einrichtung der elektronischen Patientenaktes66?

§ 342 Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(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 fiir Telematik zugelasse-
ne elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen, die den Anforderungen gemafd Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a bis f und n bis r und Nummer 3 entspricht. Ab dem 15. Januar 2025 sind die

666 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 47 lit. a des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat in Abs. 2 Nr. 1
Buchstabe c ,und 7 am Ende eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 47 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Nr. 4 ,sowie Daten, die sich aus der Versorgung
der Versicherten mit Hebammenhilfe ergeben“ am Ende eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 47 lit. c desselben Gesetzes hat Nr. 9 in Abs. 2 neu gefasst. Nr. 9 lautete:

,9. Daten, die der Versicherte seiner Krankenkasse fiir die Nutzung in zusatzlichen von der Kran-

kenkasse angebotenen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 Satz 1 zur Verfiigung stellen kann,".

Artikel 1 Nr. 47 lit. d desselben Gesetzes hat Nr. 11 in Abs. 2 neu gefasst. Nr. 11 lautete:

»11. Daten elektronischer Verordnungen nach § 360 Absatz 1,
Artikel 1 Nr. 47 lit. e desselben Gesetzes hat Nr. 13 in Abs. 2 neu gefasst. Nr. 13 lautete:

»,13. sonstige von den Leistungserbringern fiir den Versicherten bereitgestellte Daten.”
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 21 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) hat in Abs. 2
Nr. 10 ,und der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches und“ durch , , der Haus- oder
Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches und der Pflege” ersetzt.
01.07.2023.—Artikel 6 Nr. 8 des Gesetzes vom 19. Juni 2023 (BGBI. I Nr. 155) hat Abs. 8 eingefiigt.
26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 43 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL I Nr. 101) hat in
Abs. 1 Satz 1 ,auf Antrag” durch ,gemafs § 342" ersetzt.

Artikel 1 Nr. 43 lit. a litt. bb desselben Gesetzes hat in Abs. 1 Satz 3 ,auf Verlangen“ nach ,Versicherten
gestrichen und ,und Befunderhebung” durch , , Befunderhebung und Behandlung” ersetzt.

Artikel 1 Nr. 43 lit. a litt. cc desselben Gesetzes hat Abs. 1 Satz 4 eingefiigt.

Artikel 1 Nr. 43 lit. b litt. aa desselben Gesetzes hat Buchstabe c in Abs. 2 Nr. 1 neu gefasst. Buchstabe c
lautete:

,C) Daten der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und 7,".

Artikel 1 Nr. 43 lit. b litt. bb desselben Gesetzes hat Nr. 7 in Abs. 2 neu gefasst. Nr. 7 lautete:
»7. Daten des Versicherten aus einer von den Krankenkassen nach § 68 finanzierten elektronischen
Akte des Versicherten,".
Artikel 1 Nr. 43 lit. b litt. cc desselben Gesetzes hat Nr. 11 in Abs. 2 neu gefasst. Nr. 11 lautete:

»11. Verordnungsdaten und Dispensierinformationen elektronischer Verordnungen nach § 360,".
Artikel 1 Nr. 43 lit. b litt. dd bis ff desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Nr. 12 ,und“ am Ende durch ein
Komma ersetzt, in Abs. 2 Nr. 13 den Punkt durch ein Komma ersetzt und Abs. 2 Nr. 14 bis 16 eingefiigt.
Artikel 1 Nr. 43 lit. c desselben Gesetzes hat Abs. 6 Satz 5 und 6 eingefiigt.

667 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Uberschrift
des Untertitels eingefiigt.
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Krankenkassen verpflichtet, jedem Versicherten, der nach vorheriger Information gemaf § 343 der
Einrichtung einer elektronischen Patientenakte gegentiber der Krankenkasse nicht innerhalb einer
Frist von sechs Wochen widersprochen hat, eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft flir Tele-
matik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den
Anforderungen gemafd Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis v, Nummer 2 bis 4 sowie gemafd den
Absatzen 2a bis 2c entspricht.

(2) Die elektronische Patientenakte muss technisch insbesondere gewdahrleisten, dass

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

a)

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

b) die Versicherten iliber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats ihre Rechte

<)

gemafs den §§ 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen koénnen;

die Versicherten iliber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits eine Einwilli-
gung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 in den Zugriff sowohl auf spezifische Do-
kumente und Datensitze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensitzen der
elektronischen Patientenakte barrierefrei erteilen konnen;

d) die Versicherten, die nicht gemafs § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endge-

g)

rats nutzen, den Zugriffsberechtigten nach § 352 in der Umgebung der Zugriffsberechtigten
eine Einwilligung in den Zugriff mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datens-
atzen, insbesondere auf medizinische Fachgebietskategorien, erteilen kénnen;

durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung
durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer standardmafdig auf eine Woche beschrankt
ist;

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

die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits gegentiber der
Krankenkasse sowohl der Ubermittlung und Speicherung von Daten nach § 350 in die
elektronische Patientenakte als auch nach § 344 Absatz 3 einer bereitgestellten elektroni-
schen Patientenakte widersprechen kénnen;

h) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits gegeniiber ein-

zelnen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte barrierefrei wi-
dersprechen konnen; der Widerspruch muss sowohl auf alle Daten der elektronischen Pa-
tientenakte insgesamt als auch lediglich auf Datensitze und Informationsobjekte, die ge-
samthaft und zusammenhdngend gemaf den Absatzen 2a, 2b oder 2c in der elektronischen
Patientenakte verarbeitet werden (Anwendungsfille der elektronischen Patientenakte),
beschrankt werden konnen;

die Versicherten, die nicht gemafd § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten Endge-
rats nutzen, bei der Ombudsstelle nach § 342a einen Widerspruch gegeniiber einzelnen
Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, gegen den Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt erklaren
konnen; die Moglichkeit, gemafd § 347 Absatz 1 und 3 in der Umgebung der Zugriffsberech-
tigten einen Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elekt-
ronische Patientenakte zu erklaren, bleibt unberiihrt;

die Versicherten iliber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits eine Einwilli-
gung gegenliber einzelnen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch
in Verbindung mit Satz 2, in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte bar-
rierefrei erteilen konnen; die Einwilligung muss sowohl lediglich auf Datensitze und In-
formationsobjekte, die gemafd den Absatzen 2a, 2b oder 2c als Anwendungsfalle der elekt-
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ronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden, als auch
auf alle Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt erstreckt werden kénnen;

k) die Versicherten, die nicht gemafs § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endge-
rats nutzen, eine Einwilligung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Num-
mer 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;

1) 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, standardmafdig auf 90 Tage beschrankt ist, und die Dau-
er 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 standardmaf3ig auf drei Tage beschrankt ist;

m)die Versicherten iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerdts die Dauer der
Zugriffsberechtigungen selbst festlegen konnen, wobei die Mindestdauer einen Tag betragt
und auch unbefristete Zugriffsberechtigungen vergeben werden kénnen;

n) den Versicherten iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats die Protokollda-
ten gemafd § 309 Absatz 1 in praziser, transparenter, verstiandlicher, auswertbarer und
leicht zuganglicher Form und in einer klaren und einfachen Sprache sowie barrierefrei be-
reitgestellt werden;

0) 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 ge-
wahlten Krankenkasse zur Verfiigung gestellt werden konnen;

p) von den Versicherten bestimmte Vertreter die Rechte nach den Buchstaben b, ¢, f, g, h, j, m,
n, s, t, u und v wahrnehmen konnen;

q) die Versicherten bei ihrem Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der Benut-
zeroberfliche eines geeigneten Endgerats vor dem Loschen von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte auf die Mdglichkeit, den Zugriff auf Daten zu beschranken, sowie auf
die moglichen Folgen einer Loschung und einer Beschrankung des Zugriffs hingewiesen
werden;

r) die Versicherten liber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats auf Informatio-
nen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 barrierefrei zugreifen konnen;

s) die Versicherten liber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits der Verarbei-
tung von Anwendungsfallen der elektronischen Patientenakte gemafd den Absitzen 2a, 2b
oder 2c in ihrer elektronischen Patientenakte einzeln widersprechen oder einen entspre-
chenden Widerspruch barrierefrei widerrufen kénnen; bei einem Widerspruch ist der je-
weilige Anwendungsfall der elektronischen Patientenakte einschliefilich aller darin gespei-
cherten Daten unverziiglich und vollstandig zu l6schen; soweit in den jeweiligen Anwen-
dungsfaillen der elektronischen Patientenakte Daten verarbeitet werden, die automatisiert
aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die elektronische Patienten-
akte libermittelt und dort gespeichert werden, sind diese im Fall eines Widerspruchs gegen
den jeweiligen Anwendungsfall jeweils von der vollstindigen Loschung ausgenommen;

t) die Versicherten liber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits jeweils der
Ubermittlung und Speicherung von Daten aus Diensten der Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur in der elektronischen Patientenakte barrierefrei widersprechen oder ei-
nen entsprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen kénnen; bei einem Widerspruch
ist die Ubermittlung entsprechender Daten in die elektronische Patientenakte technisch zu
unterbinden und sind die entsprechenden Daten unverziiglich und vollstdandig in der elekt-
ronischen Patientenakte zu l6schen;

u) die Versicherten, die nicht gemafs § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endge-
rats nutzen, ihre Rechte nach den Buchstaben s und t bei der Ombudsstelle nach § 342a
wahrnehmen konnen;
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v) die Versicherten iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats die Verarbeitung
sowohl von spezifischen Dokumenten oder Datensdtzen als auch von Gruppen von Doku-
menten gemafd § 337 Absatz 2 so beschrianken kénnen, dass diese nur durch den Versi-
cherten verarbeitbar sind, und

2. zusatzlich spatestens ab dem 15. Juli 2025 die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit
Leistungserbringern und mit Krankenkassen als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 iiber die Benutzeroberflache nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen konnen und

3. zusatzlich spatestens sechs Monate, nachdem das dafiir bestimmte Register zur Verfligung
steht, die Versicherten mittels der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats und unter

Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte oder einer digitalen Identitit der Versicherten

nach § 291 Absatz 8 die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf einer elektronischen Erkla-

rung zur Organ- und Gewebespende in dem Register vornehmen kénnen, und

4. zusatzlich spatestens sechs Monate nach Bereitstellung der elektronischen Patientenakte ge-
mafd Absatz 1 Satz 2 Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, nach

§ 363 zu Forschungszwecken bereitgestellt werden kénnen und

5. (weggefallen)

(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 gemafd Absatz 1 Satz 2
zur Verfligung steht, zur digitalen Unterstiitzung 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 Nahrungsergdanzungsmitteln in semantisch und
syntaktisch interoperabler Form in einem Informationsobjekt gemafd § 355 genutzt wer-
den koénnen und die Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b unterstiitzen;

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in
einem Informationsobjekt gemaf? § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler
Form in der elektronischen Patientenakte zur Verfiigung gestellt werden kénnen und Er-
ganzungen durch den Versicherten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 vorgenommen werden kon-
nen;

c) Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 in einem Informationsobjekt gemafd § 355 in semantisch und syntaktisch interope-
rabler Form zur Verfiigung gestellt werden konnen und die Nutzung der Daten nach Buch-
stabe a sowie die Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach
Buchstabe b unterstiitzen konnen;

d) die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter iiber die Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 ge-
gen die Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten nach Buchstabe a, b
und c insgesamt barrierefrei erklaren kénnen und

2. zusatzlich, sobald die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen,

a) Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢
als Informationsobjekt gemafd den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form zur Verfiigung gestellt werden kénnen;

b) Daten zu Laborbefunden nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a als Informationsob-
jekt gemafd den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler
Form zur Verfligung 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 Informationsobjek-
te gemaf? den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form
zur Verfiigung gestellt werden kénnen;
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d) Versicherte oder durch sie bestimmte Vertreter die Rechte gemafd Nummer 1 Buchstabe d
auch fiir Daten aus Informationsobjekten nach den Buchstaben a, b, ¢, und e wahrnehmen
konnen, und

e) Daten zu Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende nach § 341 Absatz 2 Nummer 16 als
Informationsobjekt gemafd den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form zur Verfiigung gestellt werden konnen.

(2b) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates das Ndhere zu Umfang und Nutzung der Anwendungsfille der elektroni-
schen Patientenakte, die Fristen fiir die Umsetzung der Vorgaben in Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe
a, b, c und e sowie in § 351 Absatz 2 und dariiber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 festzulegen
sowie Fristen festzulegen, innerhalb derer die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten
muss, dass

1. die weiteren Informationsobjekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Num-

mer 10, 13, 14 und 16 zur Verfiigung gestellt und gemafd den Vorgaben und Festlegungen

nach Absatz 2 genutzt werden kénnen und

2. die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter iiber die Benutzeroberflache eines ge-

eigneten Endgerats einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 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 Krankenhdusern in den informationstechnischen Systemen, die
zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, elektronisch verarbei-
tet werden konnen, haben die Krankenkassen sicherzustellen, dass zusatzlich die Informationsob-
jekte zu diesen Daten in der elektronischen Patientenakte nach Absatz 2 elektronisch verarbeitet
werden konnen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Frist festzulegen, innerhalb derer die elektronische Patienten-
akte technisch gewahrleisten muss, dass

1. Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 als Informationsobjekte zur Verfiigung gestellt

und gemaf} den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kénnen und

2. die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter iiber die Benutzeroberflache eines ge-

eigneten 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 gemaf3 § 342a ein.

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

(5) Bis alle Krankenkassen ihren jeweiligen Verpflichtungen nach den Absatzen 1, 2 und 4 nach-
gekommen sind, priift 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 fiir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte nach Mafdgabe der Absatze 1, 2
und 4 zur Verfiigung 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 iiber die Sanktionierung
gemafd § 270 Absatz 3 zu informieren. Klagen gegen den Bescheid haben keine aufschiebende Wir-
kung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen teilt dem Bundesamt fiir 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
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dem der Spitzenverband Bund der Krankenkassen durch Bescheid festgestellt hat, dass eine Kran-
kenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absatzen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen ist. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen veréffentlicht ab dem 1. Januar 2021 eine Ubersicht der-
jenigen Krankenkassen, die ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene
elektronische Patientenakte nach Mafdgabe der Absatze 1, 2 und 4 zur Verfligung stellen, auf seiner
Internetseite. Die Ubersicht ist laufend zu aktualisieren.

(6) Die Krankenkassen diirfen von ihnen genutzte Komponenten und Dienste der elektronischen
Patientenakte Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder den sonstigen Einrichtungen
gemafd § 362 Absatz 1 zur Verfiigung stellen und in deren Auftrag betreiben. Soweit auch der Be-
trieb der elektronischen Patientenakte fiir das Unternehmen der privaten Krankenversicherung
oder der sonstigen Einrichtung gemafd § 362 Absatz 1 erfolgt, sind geeignete technische und organi-
satorische Mafdnahmen zur sicheren Trennung der Datenbestidnde zu treffen. Die Entwicklungs- und
Betriebskosten fiir die elektronische Patientenakte sind dem Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung oder der sonstigen Einrichtung gemafd § 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 § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ihre Rechte gemaf3 § 336
Absatz 1 und 2 und § 337 Absatz 1 bis 3 sowie das Auslesen der Protokolldaten in den Anwendun-
gen barrierefrei mittels einer Benutzeroberfliche sowohl eines geeigneten mobilen Endgerits als
auch eines geeigneten stationidren Endgerats entsprechend der Anforderungen gemafd Absatz 2
wahrnehmen konnen. Dabei sind technische Verfahren vorzusehen, die zur Authentifizierung einen
hohen Sicherheitsstandard gewéahrleisten.

(8) Die Krankenkassen konnen in der elektronischen Patientenakte gemafd Absatz 1 Satz 2 tech-
nisch ermoglichen, dass Versicherte iiber die Benutzeroberfliache eines geeigneten Endgerats Daten
aus tragbaren elektronischen Geraten der Versicherten (Wearables) in die elektronische Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 iibermitteln und dort speichern kénnen.668

668 QUELLE
20.10.2020.—Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) hat die Vorschrift
eingefiigt.
ANDERUNGEN

09.06.2021.—Artikel 1 Nr. 48 lit. a des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) hat Nr. 3 und 4 in
Abs. 2 durch Nr. 3 bis 5 ersetzt. Nr. 3 und 4 lauteten:

»3. Zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9, 10, 12
und 13 zur Verfiigung gestellt werden kénnen und

4. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter
die Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, gemaf3 § 363 zu Forschungs-
zwecken zur Verfiigung stellen kénnen.”

Artikel 1 Nr. 48 lit. b desselben Gesetzes hat Abs. 7 eingefiigt.
29.12.2022.—Artikel 1 Nr. 22 lit. a litt. aa des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) hat
Nr. 3 in Abs. 2 neu gefasst. Nr. 3 lautete:

»3. Zusatzlich spatestens ab dem 1. Juli 2022 die Versicherten mittels der Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats und unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte oder einer digita-
len Identitit der Versichertennach § 291 Absatz 7 die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf ei-
ner elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem dafiir bestimmten Register
vornehmen kénnen, sobald das Register zur Verfligung steht, und”.

Artikel 1 Nr. 22 lit. a litt. bb littt. aaa desselben Gesetzes hat in Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a ,Nummer 10,
12“ durch ,Nummer 12 ersetzt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. a litt. bb littt. bbb bis eee desselben Gesetzes hat die Buchstaben b und d in Abs. 2
Nr. 4 aufgehoben und die Buchstabe c und e in die Buchstaben b und ¢ umnummeriert. Die Buchsta-
ben b und d lauteten:

,b) die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter die Daten, die in der elektronischen Patienten-
akte gespeichert sind, gemaf? § 363 zu Forschungszwecken zur Verfiigung stellen kénnen;
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d) die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen
als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 iiber die Benutzeroberfliche nach
Nummer 1 Buchstabe b nutzen konnen;*“.

Artikel 1 Nr. 22 lit. a litt. cc bis dd desselben Gesetzes hat Nr. 5 in Abs. 2 in Nr. 8 umnummeriert und
Abs. 2 Nr. 5 bis 7 eingefligt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. a litt. dd desselben Gesetzes hat im neuen Abs. 2 Nr. 8 ,1. Juli 2023“ durch ,1. Okto-
ber 2024“ ersetzt.

Artikel 1 Nr. 22 lit. b desselben Gesetzes hat in Abs. 7 Satz 1 ,1. Juli 2023“ durch , 1. Oktober 2024 er-
setzt.

26.03.2024.—Artikel 1 Nr. 44 lit. a des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBL. I Nr. 101) hat Abs. 1 neu
gefasst. Abs. 1 lautete:

»(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem Versicherten spatestens ab dem 1. Januar 2021 auf
Antrag und mit Einwilligung des Versicherten eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Tele-
matik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den An-
forderungen gemaf3 Absatz 2 entspricht.”

Artikel 1 Nr. 44 lit. b lit. aa und bb desselben Gesetzes hat Nr. 1 und 2 in Abs. 2 neu gefasst. Nr. 1 und 2
lauteten:

»1. spatestens ab dem 1. Januar 2021

a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 und 6 barrierefrei bereitgestellt werden konnen;

b) die Versicherten liber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats ihre Rechte ge-
mafd den §§ 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen koénnen;

c) die Versicherten iiber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats oder mittels der
dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer eine Einwilligung nicht nur in den Zugriff
durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer auf Daten in der elektronischen Patientenakte
insgesamt, sondern auch in den Zugriff entweder ausschliefdlich auf Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 oder auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 barrierefrei erteilen konnen;

d) den Versicherten tliber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats die Protokolldaten
gemafd § 309 Absatz 1 in praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form
in einer klaren und einfachen Sprache und in auswertbarer Form sowie barrierefrei bereitge-
stellt werden;

e) durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung
durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer standardmafiig auf eine Woche beschrankt ist;

f) die Versicherten die Dauer der Zugriffsberechtigungen auf einen Zeitraum von mindestens
einem Tag bis zu hochstens 18 Monate selbst festlegen kénnen;

g) die Versicherten bis einschliefRlich 31. Dezember 2021 jeweils bei ihrem Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte mittels der Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats gemaf3
§ 336 Absatz 2 vor der Speicherung eigener Dokumente in der elektronischen Patientenakte
auf die fehlende Mdoglichkeit hingewiesen werden, die Einwilligung zum Zugriff durch zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als
auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte nach
Nummer 2 Buchstabe b und c zu beschranken;

h) die Versicherten bis einschliefdlich 31. Dezember 2021 iiber eine Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats gemafd § 336 Absatz 2 vor Erteilung einer Einwilligung in den Zugriff
durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer auf die fehlende Moglichkeit hingewiesen wer-
den, die Zugriffsberechtigung sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensitzen der elektronischen Patientenakte nach Num-
mer 2 Buchstabe b zu beschranken und

2. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2022
a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5, 7, 8 und 11 zur Verfiigung gestellt werden

konnen;

b) die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter iiber die Benutzeroberflache eines geeigne-
ten Endgerats gemafd § 336 Absatz 2 eine Einwilligung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach
§ 352 in den Zugriff sowohl auf spezifische Dokumente und Datenséatze als auch auf Gruppen
von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte barrierefrei erteilen
konnen;
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