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A. Allgemeiner Tell

Die Bemuhungen des Verordnungsgebers, fur Interoperabilitdt in der Kommunikation
zwischen den Beteiligten zu sorgen, wird grundsatzlich begrifdt. Dies hangt aber im
Wesentlichen davon ab, dass die Hersteller der informationstechnischen Systeme die
Vorgaben aus den Implementierungsleitfaden bis zum 01.10.2021 umsetzen. Sollten
keine informationstechnischen Systeme, die die Vorgaben erfillen, verfugbar sein, kon-
nen die Krankenhauser nicht verpflichtet werden, nur noch solche Systeme einzuset-
zen.

Es wird vorgeschlagen, rechtliche Regelungen zu treffen, die die Hersteller verpflichten,
die informationstechnischen Systeme entsprechend anzupassen. Sollte eine Umset-
zung nicht in der Frist erfolgen, mussten die Hersteller sanktioniert, die Sanktionen der
Krankenh&@user ausgesetzt oder die Hersteller gesetzlich verpflichtet werden, die Sank-
tionen der Krankenhauser zu tUbernehmen. Leider kann dies fur den Krankenhausbe-
reich nicht im Verordnungswege erfolgen und misste gesondert im Rahmen des Ge-
setzgebungsverfahrens fir das Digitale-Versorgung-und—Pflege-Modernisierungs-
Gesetz (DVPMG) geregelt werden. Hier misste wie im vertragsarztlichen Bereich ge-
man 8§ 341 Abs. 6 Satz 3 eine entsprechende Verordnungsermachtigung fur das Bun-
desministerium flr Gesundheit auch fir den Krankenhausbereich vorgesehen werden,
um auf die verspatete Bereitstellung von informationstechnischen Systemen durch die
Anbieter auch in diesem Bereich reagieren zu kdnnen.
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B. Besonderer Teil

§2

Schnittstellen in informationstechnischen Systemen in der vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
sowie in Krankenhausern

Beabsichtigte Regelung

In informationstechnischen Systemen, die u. a. in Krankenh&usern eingesetzt werden,
missen bis zum 1. Oktober 2021 die Vorgaben aus den Implementierungsleitfaden
Priméarsysteme — ,Elektronische Patientenakte (ePA)" und ,E-Rezept* umgesetzt und
die festgelegten Schnittstellen integriert werden. Mal3geblich ist die jeweils zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens dieser Verordnung im Interoperabilitatsverzeichnis nach
8§ 384 SGB V verotffentlichte Fassung der Leitfaden.

Stellungnahme

Die Festlegung zur verpflichtenden Umsetzung einheitlicher Schnittstellen wird grund-
satzlich begrufit, da diese beispielsweise die Anbindung der Priméarsysteme an die ePA
sowie die Nutzung des e-Rezepts erleichtern kbénnen. Hierbei muss aber bertcksichtigt
werden, dass die Anbieter informationstechnischer Systeme die Umsetzung der Vorga-
ben und die Integration der Schnittstellen vornehmen missen. Daher kann nicht das
Krankenhaus verpflichtet werden, nur noch solche informationstechnische Systeme
einzusetzen bzw. kann eine solche Verpflichtung nur bestehen, wenn der Anbieter das
informationstechnische System unter Berlcksichtigung der Vorgaben aus den Imple-
mentierungsleitfaden auch anbieten kann. Dies ist deshalb von besonderer Relevanz,
weil die Krankenhauser ab dem 01.01.2022 sanktioniert werden sollen, wenn sie nicht
Uber die Komponenten und Dienste zur Nutzung der elektronischen Patientenakte ver-
fugen.

Die Regelungen der Rechtsverordnung sind unbestimmt. Zunachst sind die Implemen-
tierungsleitfaden, die nach dieser Vorschrift verbindlich werden sollen, nicht eindeutig
referenziert. Derzeit befinden sich im Interoperabilitatsverzeichnis der Implementie-
rungsleitfaden Primarsysteme — ,Elektronische Patientenakte (ePA)" in der Version
1.5.0 vom 08.06.2020 und der Implementierungsleitfaden Primarsysteme ,E-Rezept” in
der Version 1.0.0 vom 08.06.2020. Hierbei handelt es sich um Entwurfe, fur die keine
Gewahr bezlglich Aktualitat, Richtigkeit und Vollstandigkeit Gbernommen wird. Als
Grundlage fur die Bestatigungsverfahren nach 8 373 Abs. 5 Satz 2 SGB V sind diese
Entwirfe nicht geeignet. Es sollte in der Rechtsverordnung eine eindeutige Referenzie-
rung erfolgen und die Moglichkeit der Kommentierung der Leitfaden durch die Experten
nach § 385 SGB V etabliert werden.
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Es wird keine Differenzierung nach den informationstechnischen Systemen vorgenom-
men, welche die Vorgaben erfullen und die Schnittstellen integrieren mussen und wel-
che nicht. Nicht alle informationstechnischen Systeme im Krankenhaus mussen die in
den Implementierungsleitfaden festgelegten Schnittstellen integrieren. Eine Aufzdhlung
des Verordnungsgebers ist nicht zielfihrend. Es sollte daher allgemein darauf hinge-
wiesen werden, dass nur die informationstechnischen Systeme von der Verpflichtung
betroffen sind, bei denen auch die Integration der Schnittstellen zur Nutzung der elekt-
ronischen Patientenakte und der elektronischen Verordnung erforderlich ist.

Anderungsvorschlag

§ 2 Gesundheits-IT IOP-Verordnung wird wie folgt geandert:

In informationstechnische Systeme, die in der vertragsarztlichen und vertragszahnarzt-
lichen Versorgung sowie in Krankenh&dusern eingesetzt werden und fur die Nutzung

der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Verordnung erforderlich
sind, mussen bis zum 1. Oktober 2021 die in dem

1. ,Implementierungsleitfaden Primarsysteme - Elektronische Patientenakte (ePA)"
sowie dem
2. ,Implementierungsleitfaden Primarsysteme - E-Rezept"

der Gesellschaft fur Telematik festgelegten Schnittstellen integriert und dabei die in den
Leitfaden enthaltenen Vorgaben erflllt werden. MaRRgeblich fir die korrekte Implemen-
tierung der Schnittstellen in die informationstechnischen Systeme sind die von der
Gesellschaft fur Telematik im Verfahren nach 8 386 festgelegten Leitfdden. je-
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