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Digitalisierungsgesetze

Gesetze mit Schwerpunkt Digitalisierung

e Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz
- GMG)"

e Gesetz fur sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen sowie zur
Anderung weiterer Gesetze (auch E-Health-Gesetz genannt)?

e Gesetz fur schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und Versorgungsgesetz
- TSVG)”

» Gesetz fur eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-
Gesetz - DVG)®

» Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-
Schutz-Gesetz - PDSG)”

o Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende ®

o Gesetz fiir ein Zukunftsprogramm Krankenh&user (Krankenhauszukunftsgesetz - KHZG)”

e Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungsgesetz - DVPMG)?

* Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz - DigiG)”

e Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz -
GDNG)™

e Gesetz zur Schaffung einer Digitalagentur fur Gesundheit (Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz -
GDAG). = Konnte nach dem Koalitionsbruch der Ampelregierung nicht mehr verabschiedet
werden.

Geplant ist laut Vorhabenplanung BMG ein neues Digitalgesetz mit folgenden Inhalten:

e Orientierungsrahmen ist die geplante Aktualisierung der
Digitalisierungsstrategie mit Fokus auf drei etablierte Handlungsfelder (Prozesse,
Daten, Technologien/Anwendungen)

e Weiterentwicklung der ePA gemeinsam mit der gematik, damit weitere
Anwendungen zugig in die Versorgung kommen

e Forderung der Datennutzung mit dem Ziel einer versorgungsnahen Forschung,
Patientensicherheit und Qualitatsverbesserung der Versorgung

» Betriebsstabilitat der Telematikinfrastruktur und ihrer Anwendungen

S. auch:
https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/bmg-plant-digitalgesetz-fuer
-mehr-ti-stabilitaet/

Ein geleakter Referentenentwurf liegt nun vor. Das Gesetz tragt dort den Titel ,Gesetz
fur Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen®. Eine Zusammenfassung der
Inhalte:
https://e-health-com.de/details-news/gedig-entwurf-konziliant-im-ton-hart-in-der-sache
/
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Gesetze mit wichtigen Aspekten fir Digitalisierung

* Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung' = Einfliihrung E-Rezept

» Gesetz zur Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus sowie zur Anpassung weiterer
Regelungen im Krankenhauswesen und in der Digitalisierung
(Krankenhauspflegeentlastungsgesetz - KHPfIEG)™

e Gesetz zur Unterstltzung und Entlastung in der Pflege (Pflegeunterstutzungs- und
Entlastungsgesetz - PUEG)"™

e Gesetz zur Starkung der Gesundheitsversorgung in der Kommune
(Gesundheitsversorgungsstarkungsgesetz - GVSG)*

e Gesetz zur Befugniserweiterung und Entburokratisierung in der Pflege (inoffizielles Kurzel:
BEEP)"™
= ePA: Ausnahmeregelung von Beflllungsverpflichtungen fur Leistungserbringende sowie
Video-ldent als Ident-Verfahren zur ePA-Aktivierung
= Verschiebung Termin kartenunabhangige Identitaten fur Leistungserbringer auf 1.1.2028

Verordnungen

« Verordnung Uber TestmaRnahmen fiir die Einfilhrung der elektronischen Gesundheitskarte'

e Verordnung zur Aufhebung der Verordnung uber TestmaBnahmen flr die Einfuhrung der
elektronischen Gesundheitskarte."”

e Verordnung Uber die Erhebung von Gebuhren und Auslagen flr die Erteilung von Zulassungen
und Bestatigungen durch die Gesellschaft fir Telematik (Telematikgebiihrenverordnung)'®

e Verordnung Uber das Verfahren und die Anforderungen zur Prifung der Erstattungsfahigkeit
digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (Digitale
Gesundheitsanwendungen-Verordnung - DiGAV)*

e Verordnung zur Umsetzung der Vorschriften Uber die Datentransparenz
(Datentransparenzverordnung - DaTraV)*

* Erste Verordnung zur Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung ( 1. DiGAV-
Andv)?

¢ Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung (IOP Governance-Verordnung -
GIGV)*; Aktualisierung verkiindet am 13.09.2024

e Verordnung zur Férderung der Interoperabilitat zwischen informationstechnischen Systemen im
Gesundheitswesen (Gesundheits-IT Interoperabilitatsverordnung - GIV)*

Kompetenzzentrum Interoperabilitat im Gesundheitswesen (KIG) wird nicht vor Herbst

Eine im GDNG angeklndigte Aktualisierung der GIGV mit den Festlegungen fur das
2024 erwartet.”” Ein Referentenentwurf liegt aktuell vor.

e Erste Verordnung zur naheren Regelung von Verfahren nach dem Gesetz zur verbesserten
Nutzung von Gesundheitsdaten (Referentenentwurf: 12.11.2024)

 Zweite Verordnung zur Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (2.
DiGAVAndV)*

* C5-Aquivalenz-Verordnung (Referentenentwurf: 06.01.2025)
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Europa

» VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES (iber horizontale
Cybersicherheitsanforderungen fiir Produkte mit digitalen Elementen und zur Anderung der
Verordnung (EU) 2019/1020. Es liegt ein EU-Kommissionsvorschlag vom 15.9.2022 vor.

e VERORDNUNG (EU) Nr. 910/2014 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 23.
Juli 2014 Uber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fir elektronische
Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (elDAS-VO)*®

« elDAS 2.0”" / Verabschiedet vom EP am 29.02.2024

 EU-Verordnung Kiinstliche Intelligenz (Al Act); verabschiedet vom EP am 13.3.2024*

Anfragen

e Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE: Umsetzung der Ziele des Terminservice- und
Versorgungsgesetzes und die Arbeit des Patientenservice 116117.%
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