Der Bundesbeauftragte
// fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Bonn, den 23.10.2019

Stellungnahme

des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

zum Entwurf eines Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und
Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz - DVG) - BT-Drs. 19/13438

Der vorgelegte Entwurf fiir ein Digitale Versorgung-Gesetz (DVG) bedeutet einen grundle-
genden Paradigmenwechsel im deutschen Gesundheitswesen.

Die Versicherten erhalten nach § 33a SGB V-E einen Anspruch auf Erstattung der Kosten
von digitalen Gesundheitsanwendungen, die aufgrund eines arztlichen Rezeptes oder mit
Genehmigung der Krankenkasse angewendet werden und in das Verzeichnis fir digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e SGB V-E aufgenommen wurden. Das Bundesinsti-
tut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) soll dieses Verzeichnis flihren und auch
prufen, ob die digitalen Gesundheitsanwendungen die Anforderungen an Datenschutz und
Datensicherheit nach § 139e Absatz 2 Nr. 2 SGB V-E erfiillen. Diese Anforderungen, die dem
Gesetzentwurf zufolge nicht einmal ,,hoch“ sein sollen, sind lediglich abstrakt in

§ 139e Absatz 2 Nr. 2 SGB V-E erwahnt. Soweit die genauen Datenschutzanforderungenin
der Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 9 Nr. 2 SGB V-E dargelegt werden sollen, steht
dies im Ermessen des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Meine Beteiligung hieran ist im
Gesetz leider nicht vorgesehen.

Bemerkenswert ist dabei die Rolle der Krankenkassen. Wie auch der Bundesrat in seiner
Stellungnahme (BR-Drs. 360/19) unter Nr. 4 dargestellt hat, konnte - anders bei der Hilfs-
mittelversorgung - die Krankenkasse prinzipiell unter Berticksichtigung medizinischer Da-
ten der Versicherten priifen, ob die ,,Genehmigung® der digitalen Gesundheitsanwendung
erforderlich ist. Die Beurteilung medizinischer Daten der Versicherten muss aber Aufgabe
des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen (MDK) bleiben. Die Krankenkassen diirfen
nach den Grundsatzen des Sozialdatenschutzes im Regelfall keine medizinischen Daten
verarbeiten. Dass - wie die Bundesregierung in ihrer Gegenaufierung (BT-Drs. 19/13438)
darstellt - ein ,,umfassender Zugriff der Krankenkassen auf Gesundheitsdaten der Versi-
cherten nicht zu besorgen® sei, weil die Befugnis der Krankenkassen bei der Priifung der
Leistungspflicht nach § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 SGB V auf das Erheben und Spei-

chern von Daten beschrankt ist, die fuir die Priifung der Leistungspflicht erforderlich ist,
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trifft nicht zu. Denn das Verfahren der Priifung der Leistungspflicht fir digitale Gesund-
heitsanwendungen ist im Gesetzentwurf nicht abschlieflend geregelt. Daher sollte der An-
regung des Bundesrates in seinem Beschluss BR-Drs. 360/19 unter Nr. 4 Buchstabe a) Un-
terbuchstabe aa) entsprochen werden und im Gesetz klargestellt werden, dass medizini-
sche Daten im Rahmen der Priifung der Leistungspflicht der Krankenkasse ausschlief3lich
durch den MDK verarbeitet werden dirfen.

Auch die Normen zur Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Kranken-
kassen (§ 68a SGB V-E) sowie zur Férderung von Versorgungsinnovationen (§ 68b SGB V-E)
bilden aus Datenschutzsicht ein Novum, da sie den Krankenkassen prinzipiell die perso-
nenbezogene Zusammenfiihrung und Auswertung aller bei ihr gespeicherten Daten er-
moglichen.

Letztlich sind auch die Transparenzvorschriften (§ 303a ff. SGB V-E) weitreichend. Das Da-
tentransparenzregister wird zu einem Forschungsdatenzentrum mit zahlreichen sensiblen
Gesundheitsdaten umgestaltet.

Diese grundlegenden Neuerungen im deutschen Gesundheitssystem flihren dazu, dass
dem Datenschutz eine herausgehobende Rolle zukommen muss. Ohne einen hohen Da-
tenschutz- und Datensicherheitsstandard kann die Digitalisierung des deutschen Gesund-
heitswesens nicht gelingen.

Im Einzelnen sehe ich den folgenden Nachbesserungsbedarf:

1. Die andigitale Gesundheitsanwendungen zu stellenden Datenschutz- und Datensi-
cherheitsanforderungen miissen im Gesetz konkret festgelegt werden damit ein ein
hoher Datenschutz- und Datensicherheitsstandard gewahrleistet ist. Eine Verord-
nung genlgt insoweit nicht. Unbeschadet dessen ist beim Erlass der Verordnung
nach § 139e Absatz 9 SGB V-E zudem mein Einvernehmen vorzusehen.

2. Die ,Hersteller” digitaler Gesundheitsanwendungen sollen dem BfArM gegeniiber
Datenschutz- und Datensicherheitsanforderungen nachweisen (§ 139 Absatz 2 SGB
V-E). Allerdings genuigt dies nicht, um eine datenschutzgerechte Verarbeitung der
Gesundheitsdaten im konkreten Verwendungszusammenhang und unter Bertick-
sichtigung der Endgerate der Verwender sicherzustellen. Weitere konkrete daten-
schutzrechtliche Regelungen, insbesondere auch im Rahmen des Genehmigungs-
verfahrens durch die Krankenkassen, im Gesetzestext sind erforderlich.

3. Fraglichist, wer fur die digitalen Gesundheitsanwendungen datenschutzrechtlich
verantwortlich i.S. d. Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) ist. Der Gesetzent-
wurf lasst offen, wer eine Datenschutzfolgenabschatzung (Artikel 35 DSG-
VO)durchfiihrt, wer dafiir sorgt, dass keine sensiblen Daten an Dritte weitergeleitet
werden, beispielsweise durch die Verwendung von Tracking-Tools, und wem ge-
genlber die Betroffenenrechte geltend gemacht werden konnen. Die Hersteller von



digitalen Gesundheitsanwendungen verarbeiten selbst keine Daten, die Arzte ver-
ordnen diese einem bestimmten Patienten und die Krankenkassen genehmigen sie
bestimmten Versicherten. Hier sollte im Gesetz nachgebessert werden, z.B. durch
Konkretisierung des Genehmigungsverfahrens bei der Krankenkasse sowie Auf-
nahme von Datenschutzanforderungen in § 33a SGB V-E und § 139e SGB V-E (s.u.
Nr. 10). Es kann nicht sein, dass letztlich niemand verantwortlich ist und die Patien-
ten bzw. Versicherten allein dastehen.

Im Falle der Genehmigung der digitalen Gesundheitsanwendung durch die Kran-
kenkassen ist vielfach davon auszugehen, dass eine gemeinsame datenschutz-
rechtliche Verantwortung zwischen den genehmigenden Krankenkassen und den
Anbietern/Herstellern der digitalen Gesundheitsanwendung besteht. Diese ge-
meinsame Verantwortung sollte gemal’ Artikel 4 Nr. 7 DSGVO gesetzlich geregelt
werden. Bei einer gemeinsamen Verantwortlichkeit ist zudem gesetzlich festzule-
gen, wer eine Datenschutz-Folgenabschatzung vornimmt.

Im Falle des Einsatzes der digitalen Gesundheitsanwendung nach Verordnung
durch den behandelnden Arzt diirfte vielfach von einer gemeinsamen datenschutz-
rechtlichen Verantwortung zwischen den Anbieten/Herstellern der digitalen Ge-
sundheitsanwendung und dem behandelnden Arzt auszugehen sein. Auch dies soll-
te gemald Artikel 4 Nr. 7 DSGVO gesetzlich geregelt werden. Zumindest muss si-
chergestellt werden, dass die Krankenkasse, der behandelnde Arzt oder ein Dritter,
der vom Arzt oder der Krankenkasse beauftragt wird, die Patienten bzw. Versicher-
ten Uber den datenschutzgerechten Einsatz der digitalen Anwendung im konkreten
Verwendungszusammenhang und auf dem jeweiligen Endgerat aufklart und das
Auskunftsersuchen der betroffenen Person nach Artikel 15 DSGVO entgegennimmt
und bearbeitet sowie die Austibung der weiteren Betroffenenrechte ermdglicht.
Selbstverstandlich gibt es dabei, je nach Zweck und Datenverarbeitungen der kon-
kreten digitalen Gesundheitsanwendung, unterschiedliche Fallgestaltungen. Aber
gerade deshalb ist es unabdingbar, dass die Krankenkassen und Arzte die Versi-
cherten und Patienten liber die datenschutzrechtlich relevanten Punkte aufklaren
und dabei nicht nur die digitale Anwendung selbst, sondern auch das Endgerat und
den konkreten Verwendungskontext einbeziehen.

Keine Weiterleitung an unberechtigte Dritte: Der Gesetzgeber ist aufgerufen, im Zu-
sammenhang mit der bevorstehenden Einflihrung digitaler Gesundheitsanwen-
dungen in die Regelversorgung den Schutz der Vertraulichkeit sensibler Gesund-
heitsdaten sicherzustellen. So ware es nicht hinzunehmen, wenn die Nutzung einer
von der Regelversorgung erfassten Gesundheits-App zwingend an gesetzlich nicht
vorgesehene Weiterleitungen von Gesundheitsdaten gekoppelt wiirde. Die Weiter-
leitung von Nutzerdaten an Tracking- oder Analyse-Dienstleister muss gesetzlich
verboten werden. Die einwilligungsbasierte Weiterleitung medizinischer Daten vom
Endgerat des Nutzers an Dritte aulRerhalb des konkreten Behandlungskontextes ist
allenfalls dann zulassig, wenn dies gesetzlich, unter Berlicksichtigung der DSGVO,



verfassungsrechtlicher und sozialdatenschutzrechtlicher Vorgaben, geregelt wiir-
de.

5. Unklar ist, wie die elektronischen Datenfliisse zwischen Herstellern, Versicherten,
Arzten und Krankenkassen geregelt sind, beispielsweise bei der Bereitstellung der
digitalen Gesundheitsanwendungen oder der Abrechnung. Wenn die Priifung arztli-
cher Verordnungen durch die Hersteller erfolgt und damit die Ubermittlung von Ge-
sundheitsdaten an die Hersteller verbunden ist, wie es die Gesetzesbegriindung
nahelegt!, ware dies datenschutzrechtlich nicht zulassig Die Hersteller diirfen keine
sensiblen Gesundheitsdaten der Versicherten/Patienten erhalten. Die Datenfliisse
sind im Gesetz datenschutzgerecht zu regeln und es sind entsprechende Daten-
Ubermittlungsvorschriften erforderlich. Insbesondere fehlt hinsichtlich der Bereit-
stellung der digitalen Gesundheitsanwendungen an die Versicherten/Patienten die
Einbeziehung der Telematikinfrastruktur in § 33e Absatz 3 SGB V-E. Die digitalen
Gesundheitsanwendungen sollten in der sicheren Telematikinfrastruktur oder auf
maschinell lesbaren Datentragern an die Nutzer ubermittelt werden, aber nicht
uber ,0ffentlich zugangliche Netze“ wie dem Internet oder ,,6ffentlich zugangliche
digitale Vertriebsplattformen® wie von US-amerikanischen Unternehmen betriebe-
ne App-Stores. In jedem Fall unabdingbar ist in diesen Fallen, sicherzustellen, dass
die berechtigten Vertraulichkeitserwartungen der Nutzer respektiert und die Ver-
wendung von Analyse-/Trackingdiensten unterlassen werden. Unbeschadet dessen
kann die Ubermittlung von Gesundheitsanwendungen tiber &ffentliche Netze einen
Datenschutzverstol’ gegen Artikel 25 und 32 DSGVO darstellen, der entsprechende
MaRnahmen der Datenschutz-Aufsicht nach sich ziehen wiirde.

6. Nachbesserungsbedarf besteht zu den Regelungen in § 68a und § 68b SGB V-E. Ich
halte es fiir geboten, dass insbesondere die Auswertung der Daten, die bei den
Krankenkassen vorliegen, zu Zwecken der Entwicklung digitaler Innovationen nach
§ 68a SGB V-E stets nur anhand von anonymisierten und nicht von pseudonymisier-
ten Daten erfolgen diirfen. Denn anders als bei § 68b Absatz 3 SGB V-E werden die
Versicherten nicht informiert und willigen nicht ein. Es ist zu vermeiden, dass durch
die Auswertung der personenbezogenen Daten ,glaserne Versicherte® entstehen,
die davon nicht einmal etwas wissen. Die Verschliisselung der Versichertendaten in
einer Weise, nach der die Krankenkassen keine Mdglichkeit haben, den direkten

! S.48 der Begriindung: Bei der Leistungserbringung im Wege der Sachleistung hat der Hersteller das Vor-

liegen der arztlichen Verordnung oder der Genehmigung der Krankenkasse vor Abgabe der Leistung zu
priifen.



10.

Personenbezug herzustellen, sollte ebenfalls vorgesehen werden, wiirde allerdings
nicht dazu flihren, dass die Daten anonym sind.

Nach § 303d Absatz 1 Nr. 4 und 5 SGB V-E sind die beantragten Daten den Antrag-
stellern zuganglich zu machen. Die Forschung wird privilegiert. Nach § 303e Absatz
3 SGB V-E sind die Daten zwar grundsatzlich zu anonymisieren und zu aggregieren.
Aber § 303e Absatz 4 SGB V-E erlaubt auch die Bereitstellung pseudonymisierter
Einzeldatensatze. Insbesondere falls das Forschungsdatenzentrum (§ 303d SGB V-
E) medizinische Daten aus der elektronischen Patientenakte erhalten wiirde, be-
stiinden dagegen erhebliche datenschutzrechtliche Bedenken.

Zu Anderungsantrag 5 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD, Nummer 2 (zu § 291a
SGB v-E):

Die Einflihrung eines tagesaktuellen zentralen Krankenversichertennummernver-
zeichnisses begegnet datenschutzrechtlichen Bedenken. Dass die Beteiligung des
BfDI daran vorgesehen werden soll, (woftiir im Ubrigen zusatzliches Personal erfor-
derlich ware) andert daran wenig. Denn erforderlich sind Rechtsgrundlagen, die ei-
nen tagesaktuellen Datenabgleich zwischen der Vertrauensstelle und allen be-
troffenen Einrichtungen ermoglichen. Diese fehlen bislang.

Zu Anderungsantrag 5 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD, Nummer 4 (zu § 291g
SGB V-E):

Nach diesem Anderungsantrag sollen die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der gematik ein
technisches Verfahren zur Authentifizierung der Versicherten im Rahmen der aus-
schlieBlichen Fernbehandlung in der vertragsarztlichen Versorgung vereinbaren.
BfDI soll nach dem Antrag lediglich die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der Ver-
einbarung erhalten. Ich halte es jedoch flir geboten, fiir den Abschluss dieser Ver-
einbarung das Einvernehmen mit dem BfDI herzustellen ist.

Zu Anderungsantrag 15 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD:
1) AnderungArtikel 1 Nummer 1 (§33a SGBV)

Die Begriindung weist darauf hin, dass die Krankenkassen die Voraussetzungen de-
finieren, unter denen eine Abgabe nach Genehmigung auf Eigeninitiative der Versi-
cherten oder Empfehlung nicht ordnungsbefugter Leistungserbringer wirtschaftlich
und zweckmaRig erfolgen kann und dass fiir eine solche Genehmigungspraxis zu-
mindest der Nachweis einer arztlichen oder psychotherapeutischen Indikation er-
forderlich ist. Das Genehmigungsverfahren ist jedoch im Gesetz nicht festgelegt. Es
ist nicht ersichtlich, aus welcher gesetzlichen Vorschrift sich ergibt, dass die Kran-
kenkassen die Voraussetzungen eigenverantwortlich definieren, unter denen eine



Abgabe nach Genehmigung wirtschaftlich und zweckmaRig erfolgen kann. Erfor-
derlich ist jedoch, dass das Genehmigungsverfahren gesetzlich konkretisiert wird
und dass Datenschutz- und Datensicherheitsanforderungen einbezogen werden.
Beispielsweise mussten die Krankenkassen den Versicherten Hinweise geben, wie
ein datenschutzgerechter Einsatz der digitalen Gesundheitsanwendung auf dem
jeweiligen Endgerat erfolgen kann. Die Krankenkassen miissten, wenn sie die digi-
talen Gesundheitsanwendungen genehmigen, als Ansprechpartner fiir die Be-
troffenen zur Verfligung stehen und beispielsweise Auskunftsanspriiche in einer da-
tenschutzgerechten Weise unter Wahrung des Sozialgeheimnisses beantworten
bzw. vermitteln. Dies sollte ins Gesetz aufgenommen und in der Begriindung erlau-
tert werden.

Vorschlag:

Es wird vorgeschlagen, nach § 33a Absatz 1 Satz 2 die folgenden Satze einzufiigen:

»Fur die Genehmigung nach Satz 2 Nummer 2 ist das Vorliegen der medizinischen
Indikation nachzuweisen, fiir die das Medizinprodukt nach Satz 1 bestimmt ist. Zu-
dem setzt die Genehmigung voraus, dass der Versicherte von der Krankenkasse
uber den datenschutzgerechten Einsatz der digitalen Anwendung im konkreten
Verwendungszusammenhang und auf dem jeweiligen Endgerat aufgeklart worden
ist und dass die Krankenkasse garantiert, das Auskunftsersuchen der betroffenen
Person nach Artikel 15 der Verordnung (EU) 2016/679 sowie die Geltendmachung
der Betroffenenrechte nach Artikel 16, 17 und 18 der Verordnung (EU) 2016/679
entgegenzunehmen und zu bearbeiten.“

2) Anderung Artikel 1 Nummer 3 (§ 134 SGB V-E):

Es ist nicht nachvollziehbar, wieso die Mastabe lediglich den Nachweis positiver
Versorgungseffekte abbilden miissen, aber nicht auch darstellen, wann der Nach-
weis an Datenschutz- und Datensicherheitsanforderungen erbracht ist.

Vorschlag:

In Nummer 20 wird & 134 wie folgt geandert:

a) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Bei der Vereinbarung der Mal3stabe nach Satz 1 ist zu bertcksichtigen, ob und in-
wieweit der Nachweis positiver Versorgungseffekte nach § 139e Absatz 2 Satz 2
Nummer 3 sowie nach Nummer 2 erbracht ist.

3) AnderungArtikel 1 Nummer 4 (§ 139e SGB V-E)



In Nummer 23 wird § 139e gedndert, indem der Nachweis positiver Versorgungsef-
fekte nach Satz 2 Nummer 3 definiert wird. Die konkreten Anforderungen an die Da-
tenschutz- und Datensicherheitsanforderungen nach Satz 2 Nummer 2 miissen je-
doch ebenfalls im Gesetz definiert werden. An dieser Stelle sollte aufgefiihrt wer-
den, dass im Rahmen der Datenschutzanforderungen vor Aufnahme in das Ver-
zeichnis mindestens verbindlich feststehen muss, wer datenschutzrechtlich Ver-
antwortlicher ist, wer eine nach Artikel 35 DSGVO erforderliche Datenschutz-
Folgenabschatzung durchfiihrt, wer die Betroffenen gemaR Artikel 13 und 14 DSG-
VO informiert, gegen wen das Auskunftsrecht nach Artikel 15 DSGVO zu richten ist
sowie wem gegenuber die Betroffenenrechte nach Artikel 16, 17 und 18 DSGVO gel-
tend zu machen sind.

Vorschlag:

In Nummer 23 wird § 139e wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 2 Satz 2 werden folgendes Satze eingefiigt:

»Der Nachweis positiver Versorgungseffekte nach Satz 2 Nummer 3 ist ein Nachweis
eines medizinischen Nutzens oder ein Nachweis einer patientenrelevanten Struk-
tur- und Verfahrensverbesserung in der Versorgung. Der Nachweis, dass die digitale
Gesundheitsanwendung den Anforderungen an den Datenschutz nach Satz 2
Nummer 2 entspricht, setzt insbesondere voraus, dass festgelegt ist, wer Verant-
wortlicher gemald Artikel 4 Nr. 7 der Verordnung (EU) 2016/679 ist. Handelt es sich
um gemeinsam Verantwortliche gemaR Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679, ist
dariiber hinaus festzulegen, wer eine nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2016/679
erforderliche Datenschutz-Folgenabschatzung durchfiihrt, wer die Betroffenen ge-
maR Artikel 13 und 14 der Verordnung (EU) 2016/679 informiert, wer fur die Erful-
lung des Auskunftsrechts nach Artikel 15 der Verordnung (EU) 2016/679 sowie die
Umsetzung der Betroffenenrechte nach Artikel 16, 17 und 18 der Verordnung (EU)
2016/679 verantwortlich ist und auf welcher Rechtsgrundlage die erforderlichen
Datenverarbeitungen, die in einem Datenschutzkonzept zu beschreiben sind, erfol-
gen.“

11. Zu Anderungsantrag 9 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD, Nummer 1.

§ 75b Absatz 3 SGB V-E ist derart zu erganzen, dass bei den Festlegungen das Si-
cherheitsniveau der Telematikinfrastruktur zu wahren ist.

12. Zu Anderungsantrag 10 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD, Nummer 4:



Mit dem neuen § 291h SGB V-E wird Inhalt und Betrieb eines Verzeichnisdienstes
geregelt. Dazu wird der Begriff des Nutzers eingefiihrt. Es ist unklar, wer damit ge-
meint ist. Sind damit diejenigen gemeint, die den Verzeichnisdienst nutzen, um be-
stimmte Leistungserbringer aufzufinden oder sind diejenigen gemeint, deren Daten
im Verzeichnisdienst aufgenommen werden? Dies sollte klargestellt werden.
Soweit Versicherte den Verzeichnisdienst nutzen sollen, um bestimmte Leistungs-
erbringer aufzufinden, sollte auch vorgesehen werden, dass Versicherte nach den
Namen behandelnder Personen suchen kénnen, wenn diese in der Bezeichnung fiir
die Leistungserbringerinstitution nicht auftauchen.

Der Verzeichnisdienst wird Versicherten daflir dienen, etwa fiir die Vergabe von Zu-
griffsberechtigungen aufzufinden. Dazu ist nicht nur erforderlich, dass die Eintrage
eindeutig und unverfalscht sind. Es ist auch erforderlich, dass diese Eintrage richtig
sind. Zwar wird in der Gesetzesbegriindung erwahnt, dass die gemaR § 291h neu
Abs. 6 die Verzeichnisdienst-Daten ,qualitatsgesichert” fortlaufend Gibermitteln sol-
len, aber im Gesetzestext fehlt eine Regelung, wer fiir die Richtigkeit der Angaben
einzustehen hat. Ebenso muss festgelegt werden, wer datenschutzrechtlich ver-
antwortlich fiir die Eintrage ist.

13. Zu Anderungsantrag 11 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD, Nummer2:

Es ist grundsatzlich zu bedenken, dass mit einer Authentifizierung per Videokanal
aufgrund von sicherheitstechnischen Risiken kein gleiches Sicherheitsniveau erzielt
werden kann, wie mit einer Authentifizierung unter Anwesenden. Eine vollumfang-
liche Dokumentenprifung ist nach dem heutigen Stand der Technik nicht moglich.
Zur Vermeidung von Missbrauch sollten daher zusatzliche SicherungsmalRnahmen
festgelegt werden. Hierzu sollte die elektronische Gesundheitskarte zusammen mit
der PIN vorgesehen werden.

14. Zum Anderungsantrag 12 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD,:

1) Nummer1

Fur die Zwecke der Datenschutzkontrolle sollten nicht die letzten 50 Zugriffe proto-
kolliert werden, sondern die der letzten 18 Monate einschlieflich der Zugriffsversu-
che.

2) Nummer 4:

Grundsatzlich sollte zunachst klargestellt werden, ob die arztlichen Verordnungen
in der Telematikinfrastruktur eine Pflichtanwendung oder eine freiwillige Anwen-
dung fir den Versicherten darstellen.

Mit dem neuen § 291i SGB V-E wird unter anderem geregelt, wer auf elektronisch
gespeicherte Verordnungen zugreifen darf. Ein Zugriff auf gespeicherte Verordnun-
gen fir Versicherte darf nur nach vorheriger Autorisierung durch Versicherte mog-



lich sein. Davon ausgenommen ist lediglich der die Verordnung ausstellende Leis-
tungserbringer. Der § 291i Absatz 2 SGB V-E sollte entsprechend erganzt werden.
Daruiber hinaus sollte die Art der Verarbeitung der arztlichen Verordnungen durch
die Leistungserbringer konkretisiert werden.

Hinsichtlich der Zugriffsprotokollierung verweise ich auf meine obigen Ausfiihrun-
gen unter 11.



