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Allgemeiner Teil

Die Potenziale der Digitalisierung im Gesundheitswesen und die Einsatzgebiete von
E-Health, Telemedizin, kinstlicher Intelligenz, Robotik und Big Data sind vielfaltig und
entwickeln sich dynamisch weiter. Krankenhauser setzen grof3e Hoffnung in die Effekte
der Digitalisierung, die einerseits neue Diagnostik- und Behandlungsmaoglichkeiten, wie
zum Beispiel die personalisierte Medizin, ermdglicht, anderseits aber auch insbesondere
die Verbesserung von Arbeits- und Behandlungsprozessen und den Abbau von
Birokratie verspricht.

Dabei bedeutet die Einfihrung digitaler Dienste und Prozesse nicht einfach eine
Ersetzung bestehender durch elektronische Verfahren, sondern istin der Regel mit einem
Transformationsprozess verbunden, der Veranderungen in der Arbeitsorganisation, die
Neuordnung von Arbeitsablaufen und auch die Bereitschaft der Beteiligten fur die
entsprechenden Veranderungsprozesse erfordert.

Viele Krankenhéauser haben sich trotz bestehender Herausforderungen im Hinblick auf
eine veranderte Marktsituation, ungeklarte Finanzierungsfragen und einen teils prekéaren
Fachkraftemangel frih auf den Weg gemacht, die Digitalisierung voranzutreiben. Mit dem
Krankenhaus-Zukunftsgesetz hat der Gesetzgeber einen wichtigen Impuls fur die
Beschleunigung der Digitalisierung gesetzt, es gleichzeitig aber versaumt, belastbare
Perspektiven fur die Finanzierung der entstehenden Betriebskosten zu geben. Der
konkrete Nutzen vieler geplanter digitaler Dienste wird fur die Menschen im Gesundheits-
wesen — sowohl fur die Patientinnen und Patienten als auch die Beschaftigten — erst
allmahlich im Laufe der Umsetzung erfahrbar werden. Dies birgt Risiken, da die
Akzeptanz der Betroffenen einen entscheidenden Erfolgsfaktor fur eine erfolgreiche
Digitalisierung darstellt. Diese notwendige Akzeptanz zu schaffen, muss Kernpunkt jeder
Strategie zur Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen sein.

Mit dem vorliegenden Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens ist vorgesehen, die elektronische Patientenakte flachendeckend in
die Versorgung zu integrieren, das E-Rezept verbindlich einzufiihren, digitale Gesund-
heitsanwendungen (DiGAs) besser in der Versorgung nutzbar zu machen, digitale
Versorgungsprozesse in strukturierten Behandlungsprogrammen zu ermdglichen,
Interoperabilitat zu verbessern und Cybersicherheit zu erhéhen sowie den Innovations-
fonds zu verstetigen und weiterzuentwickeln.

Die Krankenhauser unterstitzen das grundsatzliche Ziel des Gesetzentwurfes
ausdricklich und sehen in vielen der vorgesehenen Malinahmen das Potenzial, eine
weitere Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen zu ermoglichen.
Gleichzeitig stehen Krankenh&user vor der massiven Herausforderung, die finanziellen
Belastungen infolge des Ukraine-Krieges und der damit verbundenen Energiekosten-
steigerungen, aber auch der teils zweistelligen Tarifabschlisse schultern zu mussen,
ohne dass es eine Moglichkeit der angemessenen Preisanpassungen im bestehenden
Finanzierungssystem der Krankenh&user gébe.

Die flachendeckende Nutzung der elektronischen Patientenakte muss durch eine
praktikable Handhabung sowohl fiir die Versicherten als auch fir die Leistungserbringer
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unterstitzt werden. Nur so wird sie die notwendige Akzeptanz erfahren. Eine ,,Opt-Out®-
Regelung unterstitzen die Krankenh&user ausdrucklich. Die Versicherten mussen
jedoch das Vertrauen haben, dass die in der ePA gespeicherten Daten sicher und vor
unberechtigten und auch vor vermeintlich berechtigten Zugriffen geschutzt sind.

Die verbindliche Einfuhrung des E-Rezeptes begrufRen die Krankenhauser ebenfalls,
allerdings werden in den Kliniken in aller Regel Ubergreifende IT-Strategien verfolgt, die
einheitliche Fristen fir alle Leistungsbereiche bedingen. Solange noch nicht alle
Verordnungsprozesse im Krankenhaus im Zusammenhang mit dem E-Rezept
abschlieBend spezifiziert und seitens der Industrie umgesetzt wurden, sind
Fristvorgaben, die einzelne Leistungsbereiche im Krankenhaus betreffen, nicht sinnvoll.

Die Verbesserung von Interoperabilitat im Gesundheitswesen ist ein entscheidender
Faktor fur die Beschleunigung der Digitalisierung. Ob die jetzt vorgesehenen
Maflnahmen mit Blick auf die Erfahrung der letzten Jahre geeignet sind, um die
gesteckten Ziele zu erreichen, ist fraglich. Eine gestarkte Interoperabilitidts-Governance,
wie sie im Gesetz abgebildet ist, kann zu einer starkeren Abstimmung zwischen
Spezifikationsakteuren fihren und wird im Hinblick auf die Harmonisierung von
Standards, die derzeit nur teilweise gegeben ist, seitens der Krankenh&user ausdrticklich
begruft.

Es muss in jedem Falle bedacht werden, dass Standards sich in einem iterativen Prozess
weiterentwickeln und ihren Nutzen in der Praxis erweisen missen. Vor dem Hintergrund
der derzeitigen Belastung des Systems (Umsetzung des KHZG, TI-Anwendungen,
Fachkraftemangel) ist es erforderlich, sich im Hinblick auf verbindlich umzusetzende
Festlegungen zunéchst auf besonders wichtige Spezifikationen zu fokussieren, von
denen in der Praxis der grofdite Mehrwert zu erwarten ist. Krankenhauser missen eng in
die Entscheidungs- und Erstellungsprozesse eingebunden werden, um diese
Priorisierung insbesondere im Krankenhausbereich zu gewahrleisten.

Datenschutz und Datensicherheit sind zwei S&ulen, auf denen die Digitalisierung im
Gesundheitswesen aufbaut. Die im Entwurf enthaltenen Klarstellungen und Erganzungen
werden ausdricklich begrif3t und mussen auch im Zusammenhang mit parallelen
Gesetzgebungsverfahren  anderer Ressorts  (NIS2-Umsetzungsgesetz,  Kiritis-
Dachgesetz) gesehen werden. Der Branchenspezifische Sicherheitsstandard
,medizinische Versorgung“ (B3S) sieht in der aktuellen Fassung bereits verpflichtende
MalRnahmen zur Etablierung einer verpflichtenden ,Security Awareness® (bzw. einer
,Sensibilisierung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter) vor. Die Umsetzung in den
Krankenh&usern ist allerdings komplex, da diese Umsetzung und vor allem die
kontinuierliche Pflege und Dokumentation des Prozesses hin zu einer angemessenen
Security Awareness ebenfalls mit initialen und fortlaufenden Kosten und Aufwanden
verbunden ist.

Es ist zu begruf3en, dass mit den im Referentenentwurf dargelegten Regelungen eine
Cloud-Nutzung fur Krankenh&user einfacher und sicherer umsetzbar sein wird. Vor allem
die Knupfung an das Vorliegen eines C5-Typ-l-Testats des Anbieters gibt den
Krankenh&usern rechtliche Sicherheit beziglich der Verarbeitung. Da tiber das Vorliegen
des Testats allerdings bereits die notwendigen technischen und organisatorischen
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Vorkehrungen getroffen worden sind, sind einige der vorgesehenen Regelungen des
DigiG mdglicherweise entbehrlich. Bislang sieht der Gesetzentwurf noch keinen
Mechanismus fir den Fall vor, dass ein Anbieter sein Testat verliert und eine
Verarbeitung nicht langer statthaft ist. Nachteile fir Krankenhauser sind in diesem Fall
unbedingt zu verhindern. Hier mussen entsprechende Ubergangsfristen definiert werden.

Die Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds wird von den
Krankenhausern begrif3t. Viele Kliniken haben sich insbesondere im Rahmen der
Erarbeitung und Umsetzung von Projekten zu neuen Versorgungsformen engagiert und
sich aktiv an der Weiterentwicklung der Versorgung beteiligt. Die Flexibilisierung der
Fordermdglichkeiten bietet die Chance, dieses Engagement zu verstetigen und
auszubauen. Somit wird den an der Versorgung Beteiligten die Mdglichkeit gegeben,
innovative Vorhaben zur Verbesserung der GKV-Versorgung zu realisieren.

Die Ausweitung des Leistungsanspruchs von digitalen Gesundheitsanwendungen auf
Medizinprodukte héherer Risikoklasse mit  dem Ziel, weitergehende
Versorgungsmoglichkeiten fur Patientinnen und Patienten bereitzustellen, stellt einen
nachvollziehbaren Schritt im Zuge der Beforderung der Digitalisierung dar. Um
Zustandigkeitskonflikte zu vermeiden, wird jedoch angeregt, eine Klarstellung
dahingehend vorzunehmen, in welchen Fallen eine Digitale Gesundheitsanwendung
einer Bewertung durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte unterfallt
und in welchen Fallen eine Bewertung nach § 135 SGB V zu erfolgen hat.

Die beabsichtigen Neuregelungen, wonach der Gemeinsame Bundesausschuss in
seinen Richtlinien zu den Anforderungen an die strukturierten Behandlungsprogramme
(DMP) zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 jeweils erganzend die
Ausgestaltung mit digitalisierten Versorgungsprozessen zu regeln hat, sind ebenfalls
grundsatzlich sinnvoll und nachvollziehbar. Dies setzt allerdings voraus, dass die
informationstechnischen und datenschutzrechtlichen Notwendigkeiten vor Ort gegeben
sind. Erfahrungsgemal® bedarf es grolBer Anstrengung, diese Voraussetzungen zu
schaffen.

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens ist kein Selbstzweck, dies darf gerade bei der
Beschleunigung der Digitalisierung nicht aus dem Blick geraten. Nicht die Frage, welche
Prozesse sich digitalisieren lassen, darf im Mittelpunkt stehen. Vielmehr sollte die
Verbesserung der Versorgung und der mdgliche Abbau von Blrokratie leitend bei der
Frage sein, welche Prioritdten bei der Beschleunigung der Digitalisierung im
Gesundheitswesen gesetzt werden. Gerade mit Blick auf den Fachkraftemangel missen
die Potenziale der Digitalisierung ausgenutzt werden, um die Attraktivitdt des
Gesundheitswesens als berufliches Umfeld wieder zu starken. Detaillierte Ausfiihrungen
lassen sich dem Besonderen Teil entnehmen.

Als ,,Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf“ am Ende dieser Stellungnahme werden
unter anderem wichtige Handlungsansatze aufgezeigt, die von den Krankenhausern zur
Bekampfung der Lieferengpassproblematik von Arzneimitteln vorgeschlagen werden.
Diese wurden im Zuge des ALBVVG nicht bertcksichtigt, sind aber weiterhin sehr
bedeutsam. Hierzu zahlt zum einen eine Ausweitung der Pflicht zu einer
bedarfsgerechten und kontinuierlichen Belieferung mit Arzneimitteln  durch
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pharmazeutische Unternehmer auf Apotheken, die Krankenhauser versorgen. Diese
Pflicht besteht bislang nur gegeniber dem Arzneimittelgrol3handel und sollte auf
Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken ausgeweitet werden.
Zum anderen wirden Anpassungen bei den Dokumentationspflichten bei Importen mit
vorubergehender Bevorratung durch die Krankenhausapotheke und krankenhaus-
versorgende Apotheke eine spirbare Entlastung fir das damit befasste Personal mit sich

bringen.
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Besonderer Tell

Artikel 1

Anderung des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 31a Absatz 1 und 3 SGB V)
Verpflichtung zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans

Beabsichtigte Neuregelung

Der elektronische Medikationsplan soll gemaR dem geanderten § 31a Absatz 1 und 3a
(neu) SGB V von an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und
Arzten sowie abgebenden Apotheken in der elektronischen Patientenakte (ePA)
gespeichert werden.

Stellungnahme

Die Anderungen sind fir den niedergelassenen Bereich nachvollziehbar. Im
Krankenhaus kann der elektronische Medikationsplan von einer Arztin oder einem Arzt
aktualisiert werden. Diese arbeiten dabei mit weiteren, an der Behandlung Beteiligten
zusammen, z. B. Krankenhausapothekerinnen und -apothekern.

Nimmt die Arztin bzw. der Arzt im Krankenhaus an der vertragsarztlichen Versorgung teil,
sollen sie nunmehr dazu verpflichtet werden, den Medikationsplan aktualisiert in die ePA
einzustellen. Die zusatzliche Verpflichtung von Apotheken =zur Erstellung des
Medikationsplans fuhrt in Situationen, wenn Arzneimittel im Krankenhaus zur
unmittelbaren Anwendung abgeben werden, zu einem Regelungskonflikt, weil sowonhl
abgebende Apotheke als auch behandelnde Arztinnen und Arzte einen Medikationsplan
in die ePA einstellen muissen. Die Regel sollte so abgeandert werden, dass
Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken in diesem Fall von der
Verpflichtung befreit bleiben.

Anderungsvorschlag
An den 8§ 31a Absatz 3a (neu) SGB V ist folgender Satz anzufugen:
"Eine Ausnahme von der Verpflichtung nach Satz 1 besteht fur Krankenhausapo-

theken und krankenhausversorgende Apotheken, wenn keine direkte Abgabe an
den Patienten stattfindet."
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Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 33a SGB V)
Digitale Gesundheitsanwendungen

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird eine Ausweitung des Leistungsanspruchs im Bereich der Digitalen
Gesundheitsanwendungen vorgenommen, die nunmehr auch solche umfassen, die
Medizinprodukte hoherer Risikoklasse sind.

Stellungnahme

Die Ausweitung des Leistungsanspruchs von digitalen Gesundheitsanwendungen auf
Medizinprodukte héherer Risikoklasse mit dem Ziel weitergehende
Versorgungsmoglichkeiten fur Patientinnen und Patienten bereitzustellen, stellt einen
nachvollziehbaren Schritt im Zuge der Beférderung der Digitalisierung dar und wird daher
begrufdt. Die damit auch einhergehende, anwendungsbegleitende Erfolgsmessung
erscheint in diesem Zusammenhang als eine wichtige und zielfiihrende Malinahme.

Mit den korrespondierenden Neuregelungen in § 139e SGB V wird zudem verdeutlicht,
dass die Digitalen Gesundheitsanwendungen mit Medizinprodukten hoherer Risikoklasse
einen medizinischen Nutzen aufweisen miussen. Die Krankenhauser gehen davon aus,
dass das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte seine diesbeziglichen
Bewertungen auf der Grundlage der allgemein anerkannten Grundséatze der
evidenzbasierten Medizin durchfuhrt.

Insbesondere die damit beabsichtigte, einhergehende starkere Berilicksichtigung
erganzender Leistungen, etwa von Vertragsarztinnen und -arzten, Vertragspsycho-
therapeutinnen und -therapeuten oder sonstigen Leistungserbringenden, lasst aber die
Frage offen, wie sich die beabsichtigte Neuregelung in § 33a SGB V zuklnftig zum
8§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB verhalt. Nach § 135 Absatz 1 SGB V durfen neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsérztlichen und vertragszahn-
arztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der
G-BA in Richtlinien nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 entsprechende Empfehlungen
abgegeben hat. Diese Empfehlungen setzen ein Bewertungsverfahren im G-BA voraus.

Nach dem Methodenverstandnis des G-BA dirften noch nicht im EBM abgebildete
digitale Gesundheitsanwendungen in Form von Medizinprodukten hoher Risikoklasse
zumindest teilweise auch in den Anwendungsbereich des § 135 SGB V fallen, sodass
hier Friktionen in Zustandigkeiten entstehen kénnen. Es bedarf hier einer klarstellenden
Regelung, wann primar das BfArM und wann primar der Gemeinsame Bundesausschuss
fur die Bewertung zustandig ist.

Anderungsvorschlag
Aufnahme einer Klarstellung, in welchen Fallen eine Digitale Gesundheitsanwendung ei-

ner Bewertung durch das BfArM unterféllt und in welchen Fallen der G-BA zu befassen
Ist.
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Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe h (§ 75b SGB V)
IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnéarztlichen Versorqung

Beabsichtigte Neuregelung

In 8 75 b Abs. 5 SGB V (neu) werden die Verantwortlichkeiten fiir die Festlegungen
entsprechend der bisher bestehenden Regelung in § 75b SGB V festgelegt.

Stellungnahme

Die Regelungen zur Steigerung der Security Awareness begruf3en die Krankenh&auser
grundsatzlich. Die Ubertragung der Regelungshonheit fiir IT-Sicherheit in der gesamten
vertrags(zahn)arztlichen Versorgung auf die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, die
im Krankenhaus z.B. mit Regelungen zu kritischen Infrastrukturen bereits betraut ist,
kann zu Regelungskonflikten fihren. Aus diesem Grund sollte bei den Regelungen ein
Einvernehmen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft hergestellt werden.

Anderungsvorschlag
8 75b Abs. 5 SGB V ist wie folgt zu fassen:

Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen sowie deren Anpassungen erfolgen
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie im Benehmen mit dem oder der Bundes-
beauftragten flr den Datenschutz und die Informationsfreiheit, der Bundesarztekammer,
der Bundeszahnarztekammer—derBeutschenKrankenhausgeselschaft und den fur
die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbanden aus
dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen. Die Anforderungen
nach Absatz 2 Nummer 1 legen die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen zusétzlich
im Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik und im Einvernehmen mit der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft fest.”

Zu Artikel 1 Nummer 9 (8 75¢c SGB V)
Regelungen zur IT-Sicherheit in Krankenhdusern werden angepasst.

Beabsichtigte Neuregelung

Wie schon im 8§ 75b werden in § 75¢c Rechtsbereinigungen durchgefihrt. MaRnahmen
zur Steigerung der Security-Awareness von Mitarbeitern werden verpflichtend.

Stellungnahme

Die Fokussierung auf primére Schutzziele und die weiteren Rechtsbereinigungen unter
Nummer 9 unterstitzen die Krankenhauser.

10
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Die MalRRnahmen zur Steigerung der Security-Awareness im neuen Absatz 2, im
Entwurfstext als Absatz 6 ausgewiesen, sind nicht weiter beschrieben. Entsprechende
Angebote fur Krankenhauser konnten bislang nicht existieren und mussten folglich
aufwendig neu erstellt bzw. eingekauft werden. Weil der bestehende branchen-
spezifische Sicherheitsstandard bereits Vorgaben zur Schulung der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter enthéalt, scheint ein Verzicht auf eine gesetzliche Regelung gerechtfertigt.

Die Regelung des bestehenden § 75b Absatz 4 Satz 3, der aufgehoben werden soll, ist
ein Eckpfeiler der Umsetzung von IT-Sicherheitsvorgaben im Krankenhaus und muss
daher in den neuen § 75c Absatz 4 Uberfuhrt werden.

Gerade in Verbindung mit der in Uberarbeitung befindlichen NIS2-Richtlinie sind die
Maflnahmen zur IT-Sicherheit sehr viel aufwendiger als in Leistungserbringer-
umgebungen, deren Grélenordnungen kleiner sind. Eine angemessene Lésung, um den
Aufwand angemessen auszugestalten, sollte gepruft werden.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe d ist ersatzlos zu streichen.

Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe g ist wie folgt zu fassen:

d) Im neuen Absatz 4 werden nach den Wortern ,,nach Absatz 1“ die Worter ,,und
Absatz 2“ eingefiigt.

Dem neuen Absatz 4 wird der Satz ,,Wird ein branchenspezifischer Sicherheitsstan-
dard umgesetzt, gelten die Verpflichtung nach Absatz 1 und Absatz 2 als erfiillt.*
angefugt.

Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe b (8 87 Absatz 2n)
Vereinbarungen von Vorgaben fir Videosprechstunden und Telekonsilien durch die
Bundesmantelvertragspartner

Beabsichtigte Neuregelung

Die Bundesmantelvertragspartner sollen Vorgaben fir die Sicherung der Versorgungs-
qualitdt von telemedizinischen Leistungen, die als Videosprechstunde oder Konsilien
erbracht werden, vereinbaren. Darunter sind Anforderungen an die Nutzung der
elektronischen Patientenakte sowie elektronischer Arztbriefe und sicherer Ubermittlungs-
verfahren nach § 311 Absatz 6. SGB V.

Stellungnahme
Die Vereinbarung zur Sicherung der Versorgungsqualitat von telemedizinischen

Leistungen einschlief3lich telemedizinischer Konsilien konnte Regelungen zu technischen
Verfahren berlhren, die bereits in der Vereinbarung gemal 8 367 SGB V festgelegt sind.
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Zur Vermeidung von Regelungskonflikten und zur Absicherung der breiten Erbringung
von Telekonsilien sollten die Anforderungen an Konsilien im Einvernehmen mit der
Deutschen Krankenhausgesellschaft festgelegt werden.

Anderungsvorschlag
8 87 Absatz 2 ist wie folgt zu fassen:

,Die Partner der Bundesmantelvertrage vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] Vorgaben fur
die Sicherung der Versorgungsqualitat von telemedizinischen Leistungen, die als Video-
sprechstunde oder Konsilien erbracht werden.

In der Vereinbarung sind insbesondere die Anforderungen zu regeln an

1. die Nutzung der elektronischen Patientenakte,

2. die Nutzung des elektronischen Medikationsplans,

3. die Nutzung elektronischer Arztbriefe und sicherer Ubermittlungsverfahren
nach § 311 Absatz 6,

4. die Gewahrleistung des gleichberechtigten Zugangs zur Videosprechstunde
und

5. die strukturierte Anschlussversorgung bei Videosprechstunden.

Die Regelungen zur Erbringung von Telekonsilien werden im Einvernehmen mit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft festgelegt.*

Zu Artikel 1 Nummer 11 (8§ 92a SGB V)
Verstetigung des Innovationsfonds und Erweiterung der Fordermdaglichkeiten fir neue
Versorgungsformen

Beabsichtigte Neuregelung

Der Innovationsfonds soll Uber das Jahr 2024 hinaus unbefristet mit einem j&hrlichen
Finanzvolumen von 200 Mio. Euro verstetigt werden. Im Rahmen der qualitativen
Weiterentwicklung des Innovationsinstruments sollen fur die Forderungen von neuen
Versorgungsformen ein neues Forderverfahren flr Vorhaben mit kurzer Laufzeit von bis
zu 24 Monaten eingefuihrt und die Mdglichkeit der Férderung in einem einstufigen
Verfahren erneut eréffnet werden. Dabei soll jahrlich ein Betrag von 20 Mio. Euro fur
Vorhaben im Bereich neuer Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit verausgabt werden.
Insgesamt sind nun drei Forderverfahren zur Forderung von neuen Versorgungsformen
durch den Innovationsfonds vorgesehen. Weiterhin soll die Begrenzung der maximalen
Verwendung von 20% der Mittel fur die themenoffene Forderung aufgehoben werden.
AulRerdem entfallt die Beschréankung der Anzahl zu férdernder Vorhaben in der zweiten
Stufe des zweistufigen Forderverfahrens im Bereich der neuen Versorgungsformen auf
in der Regel nicht mehr als 20. Die Ubertragung nicht verausgabter Fordergelder auf
zukinftige Haushaltsjahre soll ermdglicht werden. Parallel zur Verstetigung des
Innovationsfonds ist die Fortfihrung der Evaluation des Innovationsfonds vorgesehen.
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Stellungnahme

Die Krankenhauser begrif3en die Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovations-
fonds. Viele Krankenhauser haben sich insbesondere im Rahmen der Erarbeitung und
Umsetzung von Projekten zu neuen Versorgungsformen engagiert und sich aktiv an der
Weiterentwicklung der Versorgung beteiligt. Die Flexibilisierung der Fordermdglichkeiten
wird als Chance verstanden, dieses Engagement zu verstetigen und auszubauen.
Somit wird den an der Versorgung Beteiligten die Mdglichkeit gegeben, innovative
Vorhaben zur Verbesserung der GKV-Versorgung zu realisieren. Bei der Umsetzung der
neuen Forderverfahren sollte darauf geachtet werden, dass sich die unterschiedlichen
Forderverfahren insbesondere fir neue Versorgungsformen sinnvoll erganzen. Die
entsprechende Flexibilisierung der Mittel sowie die Aufhebung der Beschrankung auf die
Forderung von 20 Vorhaben pro Jahr im Bereich der neuen Versorgungsformen kénnen
diese Zielstellung unterstiitzen. Eine feste Vorgabe der Verwendung von 20 Millionen
Euro zur Forderung von neuen Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit konnte eine
zielgerichtete Projektauswahl und Foérderung eventuell erschweren, indem diesem
Verfahren mit den Mittelvorgaben eine gesonderte Rolle zugeteilt und die Auswahl des
Forderweges beeinflusst wird. Die Entscheidung dartiber, welcher Foérderweg gewahlt
wird, sollte sich an der Zielstellung des einzelnen Verfahrens richten und weniger nach
der Hohe der jeweils verfugbaren Foérdermittel. Zum Zweck der Transparenz,
insbesondere hinsichtlich der Balance zwischen Innovation und Ressourceneinsatz,
beflrworten die Krankenhauser die Fortsetzung der regelméaRigen Berichterstattung an
den Deutschen Bundestag.

Anderungsvorschlag
8§ 92a Absatz 3 Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

,von der Fordersumme sollen 80 Prozent fur die Forderung nach Absatz 1 und 20 Pro-
zent fUr die Férderung nach Absatz 2 verwendet werden, wobei in der Regel bis zu 20
Millionen Euro jahrlich fur neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit nach Absatz 3
Satz 6 und mindestens 5 Millionen Euro jahrlich fur die Entwicklung oder Weiterentwick-
lung von Leitlinien nach Absatz 2 Satz 4 aufgewendet werden sollen.*

Zu Artikel 1 Nummer 12 (8 92b SGB V)
Berichtspflicht zu Transferbeschliissen und Formalisierung der Arbeitsweise des Inno-
vationsausschusses

Beabsichtigte Neuregelung

Die Ausschreibung von themenspezifischen und themenoffenen Forderbekannt-
machungen wird verstetigt. Adressaten von Empfehlungen des Innovationsausschusses
zur Uberfuhrung in die Regelversorgung sollen innerhalb von 12 Monaten dem
Innovationsausschuss zur Umsetzung der Empfehlung berichten. Zudem sollen im
Zusammenhang mit den neuen Regeln zu Forderverfahren die Aufgaben der
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Geschaftsstelle des Innovationsfonds sowie die Geschafts- und Verfahrensordnung
entsprechend angepasst werden.

Stellungnahme

Im Sinne der Flexibilisierung der Férdermdglichkeiten und vor dem Hintergrund der
geplanten Aufhebung der Beschrdnkung des Mitteleinsatzes fur themenoffene
Forderungen ist die Verstetigung themenoffener Férderbekanntmachungen folgerichtig.
Auch die Moglichkeit der flexiblen Ausgestaltung der einzelnen Forderverfahren durch
den Innovationsausschuss im Rahmen der Anpassung der Geschafts- und
Verfahrensordnung unterstiitzen die Krankenhduser in diesem Zusammenhang und
wirdigen die erworbene Erfahrung und erfolgreiche Umsetzung bisheriger Férderungen
durch die Gremien des Innovationsausschusses und dessen Geschaftsstelle. Im
Rahmen dessen sollte jedoch auf eine Abstimmung der einzelnen Férdermdglichkeiten
untereinander geachtet werden. Idealerweise ergédnzen sich die unterschiedlichen
Verfahren, um den gro3tmdglichen Erkenntnisgewinn zu sichern und eine effiziente
Projektumsetzung zu ermdglichen. Insbesondere mussen potenzielle Projektpartner die
jeweilige Zielstellung und Ablaufe der unterschiedlichen Forderverfahren sowie deren
Ineinandergreifen nachvollziehen kénnen, um sich fir das passende Verfahren zu
bewerben. Die mit der Einfuhrung der Berichtspflicht angestrebte Erhéhung der
Transparenz und Nachvollziehbarkeit wird grundsatzlich begrufdt. Ein verpflichtender
Bericht zur Umsetzung von Empfehlungen kann jedoch nur dann erfolgen, wenn der
Innovationsausschuss eine konkrete Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regel-
versorgung beschlossen hat. Wird lediglich beschlossen, die Ergebnisse zur Information
an relevante Organisationen und Institutionen weiterzuleiten oder diese um eine Priufung
zu bitten, sollte das bereits etablierte Verfahren der Riickmeldung und Verdéffentlichung
beibehalten werden, auch um die Akzeptanz von Beschlissen des Innovations-
ausschusses zu bewahren. In Anbetracht des breiten Spektrums der gefdrderten
Antrége, insbesondere im Bereich der Versorgungsforschung, sowie der oft limitierten
Aussagekraft der Ergebnisse, scheint ein Bericht zur Umsetzung nicht immer zielfihrend
und umsetzbar.

Anderungsvorschlag

§ 92b Absatz 3 SGB V Satze 7 und 8 ist wie folgt zu fassen:

,Die Adressaten von Beschliissen in die Regelversorgung zu tiberfihrender Projekte
nach den Satzen 1 und 2 berichten dem Innovationsausschuss innerhalb von 12 Monaten

nach dem jeweiligen Beschluss uber die Umsetzung der Empfehlung. Die Rickmeldun-
gen der Adressaten nach Satz 7 werden veroffentlicht.”
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Zu Artikel 1 Nummer 15 (8 137f Absatz 9 (neu))
Digital unterstitzte Disease-Management-Programme (DMP)

Beabsichtigte Neuregelung

Gemal3 der Neuregelung soll der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien
zu den Anforderungen an die strukturierten Behandlungsprogramme (DMP) zur Behand-
lung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 jeweils erganzend die Ausgestaltung mit
digitalisierten Versorgungsprozessen regeln. Mit dem Ziel der Verbesserung des
Behandlungsablaufs und der Qualitat der medizinischen Versorgung sollen die Nutzung
1. der elektronischen Patientenakte,

2. des elektronischen Medikationsplans,

3. der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 SGB V,

4. ambulanter telemedizinischer Leistungen,

5. digitaler Gesundheitsanwendungen sowie

6. von Gesundheitsdaten zum Zweck der Personalisierung der Behandlung

geregelt werden. Die so festgelegten strukturierten Behandlungsprogramme mit
digitalisierten Versorgungsprozessen sind den Versicherten neben den bestehenden
strukturierten Behandlungsprogrammen zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und
2 anzubieten; wobei die Teilnahme fur die Versicherten freiwillig ist.

Korrespondierend dazu soll in Artikel 1 Nr. 64 unter 8 370b (neu) SGB V geregelt werden,
dass das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) erméachtigt wird, durch
Rechtsverordnung das Nahere zu den Anforderungen an die erforderliche technische
Ausstattung und Anwendungen der Leistungserbringer und Versicherten einschlief3lich
der Anforderungen an die Interoperabilitait, den Datenschutz und die
Informationssicherheit, sowie den zusatzlichen technischen Anforderungen an digitale
Gesundheitsanwendungen, die im Rahmen von digitalisierten strukturierten
Behandlungsprogrammen eingesetzt werden, zu regeln.

Stellungnahme

Die Krankenhduser begrifRen die beabsichtigten Neuregelungen als zeitgeméaRes
Vorhaben zur Digitalisierung, das eine flachendeckende Versorgung fir Versicherte mit
Diabetes mellitus Typ 1 und 2 durch ein niedrigschwelliges Angebot ermdglichen kann.
So kann z. B. auch die Verflugbarkeit im landlichen Raum verbessert werden und
Aufwande unnétiger Fahrzeiten gespart werden, die Versicherte und Leistungserbringer
entlasten konnen. Dies setzt allerdings voraus, dass die informationstechnischen und
datenschutzrechtlichen Notwendigkeiten vor Ort gegeben sind. Erfahrungsgemaf’ bedarf
es grolBer Anstrengung, diese Voraussetzungen zu schaffen. Insofern kdnnen die in
8§ 370b (neu) SGB V zusatzlichen Befugnisse des BMG hierzu technische Vorgaben und
Regelungen zu treffen, die Etablierung moglicherweise beférdern.

Anderungsvorschlag

Entfallt.
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Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b (8 295 SGB V)
Empfangsbereitschaft fir elektronische Briefe in der vertragsarztlichen Versorgung

Beabsichtigte Neuregelung

An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arztinnen und Arzte sowie
Einrichtungen werden verpflichtet, die Empfangsbereitschatft fiir elektronische Briefe drei
Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes sicherzustellen.

Stellungnahme

Elektronische Arztbriefe, die Uber KIM Ubermittelt werden, sind eines der wichtigsten
allgemein nutzbaren Kommunikationsmittel auf Basis der Telematikinfrastruktur und
werden in den ambulanten und stationaren Versorgungsbereichen kinftig eine wichtige
Rolle spielen.

Es hat sich jedoch gezeigt, dass die umfassende Einfuhrung von KIM als sicherem
Ubermittlungsverfahren die Krankenh&duser vor groRe Herausforderungen stellt.
Beispielhaft hierfiir sind Aufgaben des Routings innerhalb der komplexen Infrastrukturen
der Krankenhdauser sowie die Integration in die Sicherheitsarchitektur des
Krankenhauses, beispielsweise die Antivirenprufung eingehender Nachrichten, zu
nennen. Ein weiteres, bereits von der elektronischen Arbeitsunféahigkeitsbescheinigung
(eAU) bekanntes Problem besteht darin, dass veroffentlichte KIM-Postfacher auch fir
andere als die dafur vorgesehenen Zwecke genutzt werden. Fur dieses Problem soll in
der Zukunft Gber Mechanismen des Verzeichnisdienstes auf Basis der Anwendungs-
kennung Abhilfe geschaffen werden.

Eine Voraussetzung zur Umsetzung des eArztbriefes Uber KIM ist, dass dem
Krankenhaus Uberhaupt Herstellerangebote fiir die Umsetzung vorliegen.
Krankenh&user berichten, dass dies derzeit nicht immer der Fall ist.

KIM und eine Anwendung wie der eArztbrief werden in komplexen, das ganze
Krankenhaus ergreifenden Prozessen eingefuhrt. Auf Grund der Tatsache, dass die im
Krankenhaus vertragsarztlich tatigen Bereiche in der Regel an die Krankenhaussysteme
gebunden sind, ist es deshalb geboten, die Frist zur Umsetzung mit den Fristen fir das
Krankenhaus zu harmonisieren, wie dies bereits im Zuge des Anschlusses an die
Telematik-Infrastruktur geschehen ist.

Anderungsvorschlag
§ 295 Abs. 1c SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sind
verpflichtet, spatestens ab dem [Datum, 3 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes] die
Empfangsbereitschaft fiir elektronische Briefe in der vertragsarztlichen Versorgung nach
§ 383, die die nach § 311 Absatz 6 Satz 1 festgelegten sicheren Verfahren nutzen, si-
cherzustellen. Ausgenommen von der Regelung in Satz 1 sind Einrichtungen und
Arzte in Krankenhdusern, die zur vertragséarztlichen Versorgung erméchtigt sind.*
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Zu Artikel 1 Nummer 34 Buchstabe a (§ 336 Absatz 1 Satz 2 SGB V)
Identifizierungsverfahren fir Versicherte kdnnen bei Vertragsarzten angeboten werden.

Beabsichtigte Neuregelung

Die bestehende Mdglichkeit, Identifizierungsverfahren fir Versicherte in Apotheken
anzubieten, wird auf Vertragsarztinnen und -Arzte ausgeweitet.

Stellungnahme

Das Recht, Identifizierungsverfahren anbieten zu dirfen, sollte nicht auf vertragsarztliche
Organisationsbereiche im Krankenhaus beschrankt sein. Krankenhauser sollten formal
aufgenommen werden, um Unsicherheiten im Rahmen der stationédren Versorgung zu
vermeiden. Regelungen fur eine Vergutung des Identifizierungsverfahrens missen im
SGB V und im KHEntgG ergénzt werden.

Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nummer 34 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:
a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wértern ,,auch in einer Apotheke® ein Komma

und die Wérter ,in_einem Krankenhaus, bei einem Vertragsarzt oder einem Vertrags-
zahnarzt* eingefugt

Zu Artikel 1 Nummer 39 (8 341 SGB V)
Anpassung der Regelungen zur elektronischen Patientenakte (ePA)

Beabsichtigte Neuregelung

Wegen der Umwandlung der ePA werden einzelne Anpassungen an der Vorschrift
vorgenommen.

Stellungnahme

8 341 Abs. 6 SGB V regelt fur die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer, dass sie Uber die fir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte
erforderlichen Komponenten und Dienste verfligen missen. Wird der Nachweis nicht bis
zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Vergutung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um
1 Prozent zu kirzen. Dies gilt aber nicht fur Einrichtungen im Krankenhaus, da der
Gesetzgeber einen ,Gleichlauf* bei der Ausstattung im Krankenhaus wiinscht. Dies ergibt
sich aus der amtlichen Begriindung zum DVPMG (BT-Drucksache 19/29384, S. 197f.):

Ausweislich der Begriindung der Beschlussempfehlung des Ausschusses fur Gesundheit
zum DVG soll mit Blick auf die gemeinsame Ausstattung von Krankenhausern und dort
tatigen ermachtigten Arzten ein Gleichlauf hinsichtlich des Zeitpunkts bestehen, ab dem
Sanktionen verhdngt werden kénnen (,Insofern ist es notwendig, bis zu diesem Stichtag
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auch von der Sanktion fir den vertragsarztlichen Teil eines Krankenhauses abzusehen®,
BT-Drs. 19/14867).

Mit der Anpassung der Frist auf den 31. Dezember 2021 wird dieser Gleichlauf fur
erméachtigte Arzte und Krankenhauser hergestellt. Gleichzeitig kann die Ausnahme von
Kldrzungen nach 8 291b Absatz 5 Satz 3 entfallen.

Als Folge der Fristanpassung [fur den Versichertenstammdatenabgleich] kommt auch die
dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur nachgelagerte Frist fur den Nachweis der
fur den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und
Dienste (8 341 Absatz 6 Satz 1 und 2) nicht zum Tragen. Eine Sanktion der ermachtigten
Arzte scheidet insoweit aus.

Dasselbe gilt fur ermachtigte Krankenhauser sowie die nach 8§ 75 Absatz 1b Satz 3 auf
Grund einer Kooperationsvereinbarung mit der Kassenarztlichen Vereinigung in den
Notdienst einbezogenen zugelassenen Krankenhauser.

Diese Klarstellung in der amtlichen Begrindung wurde nicht in den Gesetzestext
Ubernommen, so dass in der Praxis eine erhebliche Verunsicherung tber die Auslegung
der Regelung - insbesondere hinsichtlich der ermachtigten Arzte in den einzelnen
KV-Bereichen - besteht. Zur Vermeidung unnétiger Aufwande bei allen Beteiligten
sollten daher die Regelungen in § 341 Abs. 6 SGB V ebenfalls angepasst und eine
Klarstellung in den Gesetzestext ibernommen werden.

Anderungsvorschlag
§ 341 Abs. 6 SGB V ist nach Satz 2 um folgenden Satz zu erganzen:

Ausqenommen von den Regelungen in Satz 1 und 2 sind erméachtigte Einrichtun-
gen und Arzte in Krankenhausern.

Zu Artikel 1 Nummer 40 (8 342 SGB V)
Regelung der widerspruchsbasierten ePA

Beabsichtigte Neuregelung

Hervorzuheben sind insbesondere die unverandert bestehende Mdglichkeit,
Berechtigungen anhand von Fachgebietskategorien zu erteilen (d und k) und
standardisierte Zugriffszeitrdume von einer Woche (e).

Stellungnahme

Bisher ist es nicht gelungen, Datenkategorien zu definieren, die sowohl im Krankenhaus
als auch in der Arztpraxis eine klare Zuordnung mdglich machen. Beispielsweise kann
die Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie im Krankenhaus je nach Behandlungsverlauf sowohl
zahnarztlichen als auch chirurgischen Fachgebietsbezeichnungen zugeordnet werden.
Bisher wurden die Probleme durch die Einfiihrung einer Sammelkategorie ,Krankenhaus*
umgangen. Der Verzicht auf Fachgebietskategorien sollte erwogen werden.
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Die standardméafige Beschrankung der Zugriffsberechtigung auf eine Woche wird
regelméalig zu kurz sein, um z. B. Arztbriefe in die ePA einzustellen, wenn bei der
Entlassung der Patienten Laborwerte ausstehen. Eine Beschrankung auf 90 Tage, wie
unter Buchstabe I, ist angemessen.

Anderungsvorschlag
§ 342 Abs. 2 Nummer 1 Buchstabe e SGB V ist wie folgt zu fassen:
,2durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung

durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer standardmaRig auf eire-Weeche 90 Tage
beschrankt ist;"

gu Artikel 1 Nummer 45 (8 348 SGB V)
Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch zugelas-
sene Krankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Krankenhauser missen ab Inkrafttreten von Artikel 1 Nummer 45 am 15.01.2025 Daten
der priorisierten Anwendungsfalle als medizinische Informationsobjekte (MIO) in die ePA
einer Patientin oder eines Patienten einstellen, sofern die Daten als MIO erhoben werden.
Der Krankenhausentlassbrief kann zunachst in digitaler Form, also beispielsweise als
PDF-Dokument, in die ePA eingestellt werden.

Stellungnahme

Die Regelung, dass der Krankenhausentlassbrief der Patientin bzw. dem Patienten tber
die ePA zur Verfigung gestellt werden soll, wird begrif3t und entspricht den
Empfehlungen der DKG zur Umsetzung der ePA. Ein entsprechendes MIO befindet sich
derzeit in der Entwicklung und wird unstrukturierte PDF-Dokumente in Zukunft ablésen
konnen. Hinsichtlich der Fristenregelung ist zu beachten, dass die komplexen
Spezifikationen der MIOs zunachst erstellt, abgestimmt und implementiert werden
mussen, um dann in die Prozesse der Krankenh&user integriert zu werden. Insofern wird
ebenfalls begrif3t, dass die Einstellung als MIO nur erfolgen muss, sofern die Daten auch
als MIO erhoben wurden, denn dies ist nur mdglich, wenn eine entsprechende Software
vorliegt und genutzt werden kann. Fur die automatisierte Einstellung eines
Entlassbriefdokuments als PDF in die ePA bestehen niedrigere Hirden, wobei dennoch
ein Mehrwert fur die Patientinnen und Patienten sowie die weiterbehandelnden Personen
entsteht.

Anderungsvorschlag

Entfallt.
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Zu Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe e (§ 355)
Visualisierung des elektronischen Medikationsplans in der ePA

Beabsichtigte Neuregelung

Der eMedikationsplan in der ePA soll fur die Visualisierung einer Versichertenansicht
genutzt werden kénnen.

Stellungnahme

Mit der Einfihrung des elektronischen Medikationsplans in der ePA soll die Mdglichkeit
entfallen, diesen auf der eGK zu speichern. Durch die beabsichtigte Neuregelung in den
88 291 und 358 SGB V ist auf der einen Seite positiv, dass eine redundante Bereitstellung
von Medikationsdaten vermieden wird. Auf der anderen Seite werden aber die Patientin-
nen und Patienten benachteiligt, die der elektronischen Patientenakte (Opt-out)
widersprochen haben. Durch die Kopplung des elektronischen Medikationsplans an die
ePA entfallt die Mdglichkeit zur Nutzung eines Medikationsplans in elektronischer Form,
wenn ein Patient der ePA-Nutzung widersprochen hat. Aus Sicht der Krankenhauser
sollte die ePA-Widerspruchslésung deshalb so gestaltet werden, dass die Patientin bzw.
der Patient in einfacher Art und Weise die Nutzung des elektronischen Medikationsplans
ermoglichen kann, obwohl er ansonsten, d. h. fur alle anderen Dokumente, sein Wider-
spruchsrecht fur die ePA in Anspruch nimmt. Eine alternative Mdglichkeit kénnte darin
bestehen, weiterhin den elektronischen Medikationsplan auf der eGK speichern zu
konnen.

Im Rahmen des Entlassmanagements konnte auf Basis des vorliegenden
Referentenentwurfs der Patientin bzw. dem Patienten nur ein ausgedruckter BMP zur
Verfligung gestellt werden, wenn er oder sie der ePA-Nutzung widersprochen hat. In der
Begrindung zu Artikel 1 Nummer 40 Buchstabe ¢ Abs. 2a Nr. 1 findet sich die Aussage
,Neben der Erstellung des elektronischen Medikationsplans und dessen Aktualisierung
muss das medizinische Informationsobjekt zum Medikationsmanagement auch den
Ausdruck des Medikationsplans in Papierform gemaf3 § 31a in den Arztpraxen unterstit-
zen.“ Die Regelungen in § 342 Abs. 2a Nr. 1 (neu) SGB V umfassen derzeit jedoch keine
Regelungen, die dies zum Ausdruck bringen. In Artikel 1 Nummer 53e wird durch
§ 355 Abs. 3a (neu) SGB V zumindest geregelt, dass das medizinische
Informationsobjekt fiir den elektronischen Medikationsplan geeignet sein muss,
einheitliche Visualisierungen fir die Versichertenansicht zu erméglichen.

Derzeit bildet der papiergebundene Medikationsplan nach 8 31la SGB V, der als
bundeseinheitlicher Medikationsplan (BMP) definiert ist, die Grundlage fir einen
Papierausdruck, der solchen Patienten zur Verfigung gestellt werden musste, die der
Nutzung der ePA und somit des elektronischen Medikationsplans widersprochen haben.
Die Verwendung unterschiedlicher Medikationsmodule (BMP vs. MIO eMP) je nachdem,
ob ein Patient der Nutzung der ePA widersprochen hat oder nicht, erscheint aus
fachlichen und wirtschaftlichen Griinden nicht sinnvoll.
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Aus Sicht der Krankenhauser missen sowohl die Inhalte des BMP als auch des
elektronischen Medikationsplans in der ePA (und ggf. auf der eGK) harmonisiert werden.
Die entsprechende Regelung in 8 355 Abs. 3a SGB V ist deshalb zu begrifZen.

Um die Nutzung verschiedener Medikationsmodule zu vermeiden, muss aus einem
eMedikationsplan-Modul ein valider papiergebundener Medikationsplan als BMP i. S. d.
§ 31a SGB V ausgedruckt werden kdénnen.

Anderungsvorschlag
8 355 Abs. 3a SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Uber die in Absatz 3 zu treffenden Festlegungen hinaus, hat die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung bei der Fortschreibung der Vorgaben zum elektronischen Medikations-
plan die Festlegungen nach 8 31a Absatz 4 und 8 31b Absatz 2 zu beriicksichtigen und
sicherzustellen, dass Daten nach § 31a Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elektronischen
Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in den von den Vertrags-
arzten und den Arzten in zugelassenen Krankenh&ausern zur Verordnung genutzten elekt-
ronischen Programmen und in den Programmen der Apotheken einheitlich abgebildet
und zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit genutzt werden kénnen und dariber
hinaus eine einheitliche Visualisierung fur die Versichertenansicht sowie den Ausdruck
eines papiergebundenen Medikationsplans im Sinne von 8 31a Abs. 1 Satz 1 zu
ermoglichen.”

Zu Artikel 1 Nummer 58 Buchstabe h (8 360 Abs. 16 SGB V)
Verbot der Ubertragung elektronischer Verordnungen auRerhalb der Telematikinfra-
struktur

Beabsichtigte Neuregelung

Elektronische Verordnungen sollen nur in der Telematikinfrastruktur tbermittelt werden
durfen. Einzige definierte Ausnahme ist die direkte Ubermittlung an Patientinnen und
Patienten zur Weiterleitung an eine Apotheke.

Stellungnahme

In einem Krankenhaus werden elektronische Anordnungen, ggf. jedoch auch
elektronische Verordnungen, z. B. zwischen Standorten eines Krankenhauses
Ubertragen. Dabei wird in der Regel nicht die Telematikinfrastruktur verwendet, well
beispielsweise das Routing nicht mdglich ist. Es muss klargestellt werden, dass dies
keine unzulassige Ubermittlung auRRerhalb der Telematikinfrastruktur darstellt.
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Anderungsvorschlag
8§ 360 Absatz 16 SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Die Bereitstellung und der Betrieb von informationstechnischen Systemen, die die Uber-
mittlung von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten zu elekt-
ronischen Verordnungen auf3erhalb der Telematikinfrastruktur ermoglichen, ist untersagt.
Abweichend von Satz 1 dirfen Anbieter informationstechnische Systeme bereitstellen,
mit denen elektronische Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen vom Leistungs-
erbringer mit Zustimmung der Versicherten an die Versicherten zur direkten Weiterleitung
an eine Apotheke zur Einlosung der Verordnung ohne Nutzung der Telematikinfrastruktur
Ubermittelt werden, wenn dabei der Stand der Technik gemaf3 den Richtlinien des Bun-
desamtes fur Sicherheit in der Informationstechnik und dem Sicherheitsniveau ,substan-
tiell“ eingehalten wird. Es dirfen keine Apotheken oder Gruppen von Apotheken bevor-
zugt werden. Die Verbote gemal} § 31 Absatz 1 Satze 5 bis 7 sowie § 11 Absatze 1 und
la des Apothekengesetzes sind zu beachten. Absatz 2 Satz 5 bleibt unberiihrt. Die Uber-
mittlung von elektronischen Verordnungen im Krankenhaus, zu Krankenhausapo-
theken sowie krankenhausversorgenden Apotheken wird durch Satz 1 nicht unter-

saqgt.”

Zu Artikel 1 Nummer 58 Buchstabe h (8 360 Abs. 17 SGB V)
Elektronische Verordnungen

Beabsichtigte Neuregelung

An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arztinnen und Arzte mussen zu
einem Stichtag nachweisen, dass sie in der Lage sind, elektronische Verordnungen zu
erstellen. Erfolgt dies nicht, wird die Vergutung pauschal um 1 % gekdrzt.

Stellungnahme

Wie in der amtlichen Begrindung des Regierungsentwurfs des Krankenhauspflege-
entlastungsgesetzes (KHPfIEG) vermerkt, unterscheiden sich die technischen Prozesse
und Voraussetzungen bei Verordnungen im Rahmen der Zytostatikaversorgung
grundsétzlich von anderen Verordnungen im vertragsarztlichen Bereich. Derzeit sind die
technischen Voraussetzungen fir elektronische Verordnungen durch in onkologischen
Ambulanzen tatigen Arztinnen und Arzte noch nicht gegeben, da diese in den beteiligten
Krankenhausapotheken durch die dort genutzten Spezialsysteme noch nicht
vollumféanglich verarbeitet werden konnen. Die hierfur erforderlichen Prozesse und
Schnittstellen werden zum gegenwartigen Zeitpunkt noch erarbeitet. Aus diesem Grunde
sollten diese Arztinnen und Arzte weiterhin papiergebundene Verordnungen ausstellen
konnen.

In 8 360 Abs. 2 Satz 5 SGB V ist dementsprechend eine Ausnahmeregelung fur

Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln getroffen worden, die auf-
grund gesetzlicher Regelungen einer bestimmten Apotheke oder einer gemaf
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8 47 Absatz 1 Nummer 5 AMG benannten Stelle zugewiesen werden durfen.
Dementsprechend mussen Krankenhausambulanzen  ebenfalls  von  der
vertragsarztlichen Nachweispflicht ausgenommen werden.

Institutionell ermachtige Ambulanzen in Krankenh&usern muissen deshalb von der
Nachweispflicht ausgenommen werden, solange die technischen Voraussetzungen fir
die Nutzung des eRezeptes nicht vollumfanglich gegeben sind. Da eine Umsetzung der
Funktionalitdten in den Krankenh&usern meist mit einem stufenweisen strukturierten
Einflhrungsprozess verbunden ist, erscheint die Einhaltung der gesetzlichen Frist —auch
wenn die Hersteller in der Mehrzahl die Funktionen in der nachsten Zeit zur Verfiigung
stellen sollten — auch fur den Fall des Entlassmanagements als unrealistisch.

Anderungsvorschlag
8 360 Abs. 17 SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben ge-
genuber der jeweils zustandigen Kassenéarztlichen Vereinigung oder Kassenzahnarztli-
chen Vereinigung nachzuweisen, dass sie in der Lage sind, fur die Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die elektronische Verordnung nach Absatz 2 zu
verwenden. Wird der Nachweis nicht bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des
zweiten auf die Verkindigung folgenden Kalendermonats] erbracht, ist die Vergttung
vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kirzen; die Vergutung ist so
lange zu kirzen, bis der Nachweis gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht
ist. Ausgenommen von den Regelungen in Satz 1 sind ermachtigte Einrichtungen
und Arzte in Krankenhausern.*

Zu Artikel 1 Nummer 67 (8 373 SGB V)
Neuregelung der Festlequng von Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme in
Krankenhéusern (I1SiK)

Beabsichtigte Neuregelung

Das Kompetenzzentrum fir die Interoperabilitdt im Gesundheitswesen soll zukinftig
Spezifikationen zu offenen und standardisierten Schnittstellen erstellen. Mit der
Deutschen Krankenhausgesellschaft wird dabei ein Benehmen hergestellt.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft soll weiterhin die Subsysteme definieren, die
ISiK-Schnittstellen integrieren missen, und zwar im Einvernehmen mit dem
Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat.

Stellungnahme

Die bewahrte Aufteilung der Zustandigkeiten sollte erhalten bleiben. Die Mdglichkeit,

Anderungen vornehmen zu kénnen, wenn sich einzelne Subsystem-Festlegungen nicht
bewdahren, ist bisher Grundlage gewesen fir die Unterstitzung des ISiK-Verfahrens.
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Anderungsvorschlag
§ 373 Abs. 2 SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Im Rahmen der Spezifikationen nach Absatz 1 definiert die Deutsche Krankenhausge-
sellschaftim Benehmen Einrvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat
im Gesundheitswesen, welche Subsysteme eines informationstechnischen Systems im
Krankenhaus die Schnittstellen integrieren missen.”

Zu Artikel 1 Nummer 76 (8 388)
Verbindlichkeitsmechanismen

Beabsichtigte Neuregelung

In § 388 (neu) SGB V werden Verbindlichkeitsmechanismen zum Inverkehrbringen von
informationstechnischen Systemen festgelegt, die personenbezogene Gesundheitsdaten
verarbeiten. Ein Inverkehrbringen ist nur erlaubt, wenn das Kompetenzzentrum fur
Interoperabilitat im Gesundheitswesen oder eine akkreditierte Stelle durch die
Ausstellung eines Zertifikats bestétigt hat, dass das informationstechnische System den
verbindlichen Interoperabilitatsanforderungen dieses Buches, des Elften Buches
Sozialgesetzbuch und des Infektionsschutzgesetzes entspricht.

Stellungnahme

Grundsatzlich begrufRen die Krankenhduser die Festlegung von Verbindlichkeits-
mechanismen zur Férderung der Interoperabilitéat bei informationstechnischen Systemen.
Es besteht jedoch Klarstellungsbedarf, welche Systeme unter welchen Voraussetzungen
in welchem Umfang betroffen sind. § 388 Abs. 1 Satz 1 SGB V bezieht sich im Sinne
einer Voraussetzung auf Systeme, fir die verbindliche Festlegungen nach
§ 385 Absatz 1 Satz 3 SGB V getroffen wurden (verbindliche Festlegungen des BMG per
Rechtsverordnung). Die amtliche Begrindung bezieht sich demgegenuber auf
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V (Vorschlag des Kompetenzzentrums fur das
Gesundheitswesen).

Durch die Neuregelung von § 373 SGB V werden auch die derzeit so genannten ,ISiK-
Schnittstellen® der gematik (Informationssysteme im  Krankenhaus) von
§ 385 Absatz 1 Satz 3 (neu) SGB V erfasst. In § 388 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 (neu) SGB V
werden zuséatzlich Anforderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch und des
Infektionsschutzgesetzes, in Bezug auf § 14a IfSG, genannt, die jedoch nicht bei den
eingangs in 8 388 Absatz 1 SGB V aufgefuihrten Voraussetzungen (Bezug zu
§ 385 Absatz 1 Satz 3 SGB V) aufgefuhrt sind. Eine verpflichtende Umsetzung der
Schnittstellen zu DEMIS ist empfehlenswert, wobei die Krankenhduser auch
entsprechende Erfassungsmodule und eine Refinanzierung der Aufwande bendétigen.

24



Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur DEUTSCHE é
Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG) KRANKENHAUS |
Stand: 02.08.2023 GESELLSCHAFT LIl

Grundsatzlich birgt die Verwendung des Begriffs ,Systeme* die Unscharfe, dass auch
Installationen vor Ort - also ein IT-System, das beispielsweise in der Verantwortung eines
Krankenhauses betrieben wird - und nicht die zu Grunde liegende Software gemeint sein
konnte, fur die haufig der Hersteller verantwortlich ist. In diesem Zusammenhang ist eine
Vereinheitlichung und Klarstellung notwendig.

Krankenh&user setzen umfangreich sog. freie Software bzw. Software, die im Quellcode
vorliegt, ein. Dabei handelt es sich nicht nur um Systeme, die im Rahmen der Forschung
zu gemeinnutzigen Zwecken oder durch juristische Personen des 6ffentlichen Rechts in
Erflllung eines gesetzlichen Auftrags entwickelt werden. Im Krankenhaus werden auch
zur Eigennutzung entwickelte Systeme, unentgeltlich abgegebene Systeme und Systeme
im Rahmen von internationaler Zusammenarbeit genutzt. Die Entwickler dieser Systeme
treten ebenfalls nicht als Marktteilnehmer auf und durfen daher auch nicht unter die
Verbindlichkeitsmechanismen fallen. Es ist eine innovationshemmende Wirkung der
vorliegenden Definitionen zu befuirchten, wenn unentgeltlich abgegebene Software im
Krankenhaus nicht mehr ohne weitere Zertifizierung eingesetzt werden darf. Eine
entsprechende Ausnahme sollte eingefugt werden.

Die Regelung zum Inverkehrbringen von informationstechnischen Systemen kann
erhebliche Markteinschrankungen zur Folge haben, die z. B. Innovationsprozesse
insbesondere in der européaischen und internationalen Perspektive verhindert. Eine
genaue Definition ist hier ebenfalls dringend geboten.

Die Regelung zu Bestandssystemen muss so getroffen werden, dass bestehende
Versorgungsprozesse weiterhin mdglich sind und durch § 388 SGB V (neu) nicht
gefahrdet werden. Eine Regelung zu Bestandssystemen im Sinne von vor Ort bereits
betriebenen Systemen sollte deshalb ganz entfallen. Vom Hersteller zur Verfigung
gestellte Softwareupdates zu bereits bestehender Software werden bereits durch
Abs. 1 Satz 1 erfasst, wobei ggf. Regelungen zu wesentlichen Anderungen bzw. den
Voraussetzungen zu einer erneuten Zertifizierung erganzt werden mussten.

Anderungsvorschlag
§ 388 Abs. 1 SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Ein Inverkehrbringen eines informationstechnischen Systems, das im Gesundheitswe-
sen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden
soll und fur das verbindliche Festlegungen nach 8§ 385 Absatz 1 Satz 3 gelten, darf ab
dem 1. Januar 2025 nur erfolgen, wenn

1. das Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen oder eine ak-
kreditierte Stelle im Sinne von § 385 Absatz 7 durch die Ausstellung eines Zertifi-
kats gemal dem in 8 387 niedergelegten Verfahren bestétigt hat, dass das infor-
mationstechnische System den verbindlichen Interoperabilitatsanforderungen die-
ses Buches, des Elften Buches Sozialgesetzbuch und des Infektionsschutzgeset-
zes entspricht und
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2. der Hersteller oder Anbieter des informationstechnischen Systems dieses Zertifi-
kat dem Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im Gesundheitswesen vorgelegt
hat.

§ 388 Abs. 2 SGB V ist wie folgt zu fassen:

,von den Pflichten nach Absatz 1 sind informationstechnische Systeme ausgenommen,
die im Rahmen der Forschung zu gemeinniitzigen Zwecken oder durch juristische Per-
sonen des o6ffentlichen Rechts in Erfullung eines gesetzlichen Auftrags entwickelt werden
sowie zur Eigennutzung entwickelte Systeme, unentgeltlich abgegebene Systeme
und Systeme, die im Rahmen von internationaler Zusammenarbeit genutzt werden.
Von einer Verfolgung eines gemeinnitzigen Zwecks ist auszugehen, wenn die Voraus-
setzungen des § 52 Absatz 1 der Abgabenordnung erfullt sind.*

Zu Artikel 1 Nummer 78 (8 390 SGB V)
Erstmalige Regelung der Cloud-Nutzung fiir das Gesundheitswesen

Beabsichtigte Neuregelung

Cloud-Nutzung darf gemaf des neuen 8 390 SGB V u. a. nur dann eingesetzt werden,
wenn fur die datenverarbeitende Stelle ein C5-Typ-1-Testat, spater ein C5-Typ-2-Testat
vorliegt.

Die datenverarbeitende Stelle muss Uber eine Niederlassung im Inland verfiigen.
Stellungnahme

Es sollte fir unerwartete Verluste eines Testats eine Ubergangsregelung eingefiigt
werden, die den Ubergangsweisen Weiterbetrieb erlaubt, bis eine erneute Testierung
abgeschlossen ist.

Insbesondere vor dem Hintergrund, dass z. B. europaische Cloud-Computing-Anbieter
ausdrucklich erlaubt werden, begrenzt die Vorgabe, die datenverarbeitende Stelle misse
Uber eine Niederlassung im Inland verfigen, den Kreis der potentiellen Marktteilnehmer.
Der europaische Binnenmarkt hat gerade zum Ziel, nicht in jedem Mitgliedsland eine
eigene Prasenz unterhalten zu missen.
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Anderungsvorschlag
8§ 390 Abs. 2 ist wie folgt zu fassen:

,Die Verarbeitung von Sozialdaten im Wege des Cloud-Computing darf nur

1. im Inland,

2. in einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder

3. in einem diesem nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch gleich-
gestellten Staat oder, sofern ein Angemessenheitsbeschluss geman Artikel 45 der Ver-

ordnung (EU) 2016/679 vorllegt in elnem Drittstaat erfolgen und—se#e#w%bea&##ag%&
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Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf

Einbeziehung der DKG in die Erstellung der Festlegungen zum BMP und zum
elektronischen Medikationsplan

Derzeit haben Krankenhauser vermehrt Probleme bei der Umsetzung des Bundes-
medikationsplans und dessen Nutzung in der klinischen Praxis. So gibt es beispielsweise
Probleme bei der Darstellung des BMP, wenn eine PZN ausgelaufen ist. Die Spalte
,Einheit* ist kein Pflichtfeld, was zu Uneindeutigkeiten bezlglich der einzunehmenden
Menge fuhren kann. Zudem gibt es Probleme bezuglich der konsistenten Nutzung der
Felder ,Hinweis“ und ,Grund“, die gerade im Krankenhausbereich besonders wichtig
sind. Komplexe Dosierschemata und Infusionen sollten bei den Festlegungen fur den
ambulanten Bereich ebenso wie fir das Krankenhaus als relevant betrachtet und
abgebildet werden. Im Zuge der Einfuhrung des elektronischen Medikationsplans in der
ePA und des Harmonisierungsprozesses mit dem BMP sollten diese Fragen in einem
strukturierten Uberarbeitungsprozess uberpriift werden.

Da die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) bei der Erstellung des Bundesmedika-
tionsplans und des elektronischen Medikationsplans derzeit nur beratend eingebunden
ist, kbnnen die Anforderungen aus dem Krankenhausbereich nur erschwert in die Gestal-
tung und Umsetzung der Medikationsplane eingebracht werden. Die fur den BMP und
elektronischen Medikationsplan getroffenen Regelungen sind auch fir viele Versor-
gungsbereiche im Krankenhausbereich relevant. Krankenhausspezifische Besonderhei-
ten, z. B. im Bereich des Entlassmanagements und in Ambulanzen, werden derzeit nur
unzureichend berucksichtigt. Die Krankenhauser bitten deshalb im Hinblick auf den vor-
liegenden Gesetzesentwurf, die Regelungen in § 31a SGB V entsprechend anzupassen.
Gleichermal3en ware eine starkere Berlcksichtigung der DKG auch bei der Vereinbarung
nach 8 31a Absatz 4 SGB V sowie beim MIO elektronischer Medikationsplan zielfiihrend.

Anderungsvorschlag

§ 31la Abs. 1 Satz 2 SGB V ist wie folgt zu fassen:

Das Nahere zu den Voraussetzungen des Anspruchs nach Satz 1 vereinbaren die Kas-
senéarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen als

Bestandteil der Bundesmantelvertrdge im Einvernehmen mit der Deutschen Kranken-
hausgesellschatft.

§ 31a Absatz 4 Satz 1 SGB V ist wie folgt zu fassen:

Inhalt, Struktur und die ndheren Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung des Medika-
tionsplans sowie ein Verfahren zu seiner Fortschreibung vereinbaren die Kassenarztliche
Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer und die fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf
Bundesebene im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und im
Einvernehmen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft.
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8§ 355 Absatz 5 SGB V ist wie folgt zu fassen:

Festlegungen nach Absatz 1 missen, sofern sie die Fortschreibung des elektronischen
Medikationsplans nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zum Gegenstand haben, im
Benehmen mit der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3-
geblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der Bundesarztekam-
mer und im _Einvernehmen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgen.

Telemedizinische Leistungen bei ambulanter Krankenhausbehandlung

Der vorliegende Gesetzesentwurf strebt die Verbesserung der Verfligbarkeit und
Ausgestaltung von telemedizinischen Leistungen, insbesondere der Videosprechstunde,
an. Vor diesem Hintergrund ist es aus Sicht der Krankenhauser nicht nachvollziehbar,
dass fur die ambulanten Leistungen der Hochschulambulanzen, psychiatrischen
Institutsambulanzen sowie der sozialpadiatrischen Zentren eine dem vertragsarztlichen
Bereich vergleichbare Leistungserbringung bislang nicht explizit vorgesehen ist. Gerade
wahrend der Pandemiesituation hat sich gezeigt, dass die ambulante Versorgung der
Patientinnen und Patienten durch diese ermdachtigten Einrichtungen auch im Rahmen
von Videosprechstunden notwendig war.

Allerdings hat sich auch gezeigt, dass ohne eine eindeutige rechtliche Grundlage die
Erbringung dieser Leistungen nicht ohne weiteres moglich war, da die Kostentrager eine
telemedizinische Behandlung als nicht zulassig erachtet haben. In der Folge war die
Versorgung der Patientinnen und Patienten nicht durchgehend gewahrleistet. Zwar
konnten Regelungen zur Erbringung und Abrechnung telemedizinischer Leistungen
gefunden werden, diese sind jedoch — im Gegensatz zur vertragsérztlichen Versorgung
— zeitlich begrenzt. Anhand der Erfahrungen aus der Corona-Pandemie und den
Behandlungsmdglichkeiten auch fur die erméchtigten Einrichtungen, sollte den
Hochschulambulanzen, psychiatrischen Institutsambulanzen und den
sozialpadiatrischen Zentren grundsatzlich die Moglichkeit eroffnet  werden,
telemedizinische Leistungen zu erbringen.

Anderungsvorschlag
§ 120 Absatz 2 Satz 2 SGB V ist wie folgt zu fassen:

Die Vergutung wird von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkas-
sen gemeinsam und einheitlich mit den Hochschulen oder Hochschulkliniken, den Kran-
kenh&ausern oder den sie vertretenden Vereinigungen im Land vereinbart; die Einrich-
tungen nach Satz 1 kdnnen Leistungen auch telemedizinisch erbringen und hierfir
eine entsprechende Vergutung vereinbaren; die Hohe der Vergttung fir die Leistun-
gen der jeweiligen Hochschulambulanz gilt auch fir andere Krankenkassen im Inland,
wenn deren Versicherte durch diese Hochschulambulanz behandelt werden.
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Erganzender Handlungsbedarf zur Bekdmpfung von Arzneimittellieferengpéssen
- Belieferung mit Arzneimitteln durch den pharmazeutischen Unternehmer

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zum  Arzneimittel-Lieferengpass-
bekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes (ALBVVG) hatten die
Krankenhauser weiteren wichtigen gesetzlichen Handlungsbedarf aufgezeigt, um den
Umgang mit Arzneimittel Lieferengpassen zu erleichtern. Einen wichtigen Baustein stellt
die Belieferung mit Arzneimitteln durch den pharmazeutischen Unternehmer an
Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken dar.

Die aktuelle gesetzliche Regelung in 852b Absatz 2 Satz 1 AMG beinhaltet die
Bereitstellung von Arzneimitteln, genauer die Verantwortung fur die Sicherstellung einer
,bedarfsgerechten und kontinuierlichen Belieferung® mit Arzneimitteln durch
pharmazeutische Unternehmer. Diese wird in Satz 1 allerdings nur gegeniiber dem
Arzneimittelgrol3handel geregelt. Es fehlt diese Sicherstellung auch gegenlber
Krankenhausapotheken und krankenhausversorgenden Apotheken. Dies st
insbesondere dann relevant, wenn Krankenh&auser Arzneimittel direkt beim Hersteller
einkaufen, was haufig der Fall ist, und Hersteller im Falle eines Engpasses die
Belieferung des GroRRhandels vorziehen (missen). Gerdt dann zudem der das
Krankenhaus beliefernde Hersteller in Liefernéte, wird ein Krankenhaus oft gar nicht mehr
beliefert, weder vom Grol3handel noch von alternativen Herstellern, weil hier die
Lieferverpflichtungen fehlen. Eine Lieferverpflichtung sollte aber zumindest in Notfallen,
wie bei versorgungsrelevanten Lieferengpassen bzw. Versorgungsengpassen, geregelt
sein.

Anderungsvorschlag
8 52b Absatz 2 Satz 1 Arzneimittelgesetz ist wie folgt zu fassen:

Nach dem Wort ,vollversorgender ArzneimittelgroBhandlungen® werden die Worter
,Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken® erganzt.

Erganzender Handlungsbedarf zur Bekdmpfung von Arzneimittellieferengpéssen
- Dokumentationspflicht Import-Arzneimittel

Ein weiterer wichtiger Handlungsbedarf im Zusammenhang mit Arzneimittellieferengpés-
sen ergibt sich aus der bestehenden Dokumentationspflicht fir Importarzneimittel. Ge-
maf 8§ 73 Absatz 3, Satz 1, 2. Halbsatz AMG dirfen Fertigarzneimittel, die nicht zum
Verkehr in Deutschland zugelassen, registriert oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind, nach Deutschland verbracht werden, wenn sie in
angemessenem Umfang, der zur Sicherstellung einer ordnungsgemalien Versorgung der
Patientinnen und Patienten des Krankenhauses notwendig ist, zum Zwecke der
voribergehenden Bevorratung von einer Krankenhausapotheke oder krankenhaus-
versorgenden Apotheke unter den Voraussetzungen der Nummer 2 (in dem Staat
rechtmalig in Verkehr gebracht, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden) bestellt und von dieser Krankenhausapotheke oder krankenhaus-
versorgenden Apotheke unter den Voraussetzungen der Nummer 3 (hinsichtlich des
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Wirkstoffs identische und hinsichtlich der Wirkstarke vergleichbare Arzneimittel fir das
betreffende Anwendungsgebiet stehen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht zur
Verfiigung) im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis zum Zwecke der
Verabreichung an eine Patientin oder einen Patienten des Krankenhauses unter der
unmittelbaren persénlichen Verantwortung einer arztlichen Person abgegeben werden
oder sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder berufsgenossenschaftlichen
Vorgaben oder im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung fur
Notféalle vorratig zu halten sind oder kurzfristig beschafft werden missen, wenn im
Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fur das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfigung stehen.

Nach dieser Regelung darf somit eine voribergehende Bevorratung in Krankenhaus-
apotheken und krankenhausversorgenden Apotheken mit Fertigarzneimitteln, die nicht
zum Verkehr in Deutschland zugelassen, registriert oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind, unter den angefiihrten Voraussetzungen erfolgen. Ferner
fuhrt 8 73 Absatz 3 Satz 2 AMG aus, dass nicht nur der Einzelimport, sondern auch die
in Absatz 3 Satz 1 AMG beschriebene Abgabe der betreffenden Arzneimittel der
arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung bedirfen. Naheres regelt die Apotheken-
betriebsordnung.

Auf die Einfuhr von Fertigarzneimitteln nach 8§ 73 Absatz 3 AMG findet § 18 ApBetrO
Anwendung. Unter den in 8 18 Absatz 1 Satz 1 Nummern 1 bis 8 ApBetrO aufgefiihrten
Angaben wird auch die Angabe von Name und Anschrift der Person verlangt, fur die das
Arzneimittel bestimmt ist. Bei Einzelimporten, die auf vorliegende Bestellungen einzelner
Personen zurickgehen, ist diese Angabe unproblematisch. Bei einer Einfuhr zur
vorubergehenden Bevorratung stellt diese Anforderung die Krankenhausapotheken und
krankenhausversorgenden Apotheken jedoch vor enorme organisatorische Probleme.
Name und Anschrift der Person, fur die das Arzneimittel bestimmt ist bzw. Name und
Anschrift der Patientin bzw. des Patienten, an die/den das Arzneimittel verabreicht
werden soll (§ 73 Absatz 3 Satz 1, 2. Halbsatz AMG), sind zum Zeitpunkt der Einfuhr zur
Bevorratung in der Regel noch nicht bekannt. Diese Angaben mussten nach Abgabe des
importierten Fertigarzneimittels durch die Krankenhausapotheke oder die krankenhaus-
versorgende Apotheke zum Zwecke der Verabreichung an die Patientin oder den
Patienten nachgetragen werden. Dartber hinaus ist zu bedenken, dass es sich bei nach
8§ 73 AMG importierten Fertigarzneimitteln aufgrund bestehender Lieferengpasse auch
um Arzneimittel handeln kann, die in gro3eren Mengen an Krankenhausstationen
abgegeben werden. Hier missten die Namen der Patientinnen bzw. Patienten, denen
das importierte Fertigarzneimittel verabreicht wurde, sukzessive nachgetragen werden.
Dies ist mit einem enormen Zeitaufwand fir die Krankenhausapotheken und
krankenhausversorgenden Apotheken verbunden. Die voriibergehende Bevorratung
aufgrund von Lieferengpdssen und die sukzessiv erfolgende spatere Abgabe an
Patientinnen und Patienten des Krankenhauses stellt einen von einem Einzelimport
abweichenden Sachverhalt dar, dem auch im Rahmen der Dokumentation nach
§ 18 Absatz 1 ApBetrO Rechnung zu tragen ist. Bei einem Import zur voriibergehenden
Bevorratung ist daher von der Aufzeichnung des Namens und der Anschrift der Person,
fur die das Fertigarzneimittel bestimmt ist bzw. von der Aufzeichnung des Namens und
der Anschrift der Patientin bzw. des Patienten, an den das Arzneimittel zum Zweck der
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Verabreichung unter der Verantwortung einer arztlichen Person abgegeben wird,
abzusehen.

Anderungsvorschlag
Nach § 18 Absatz 1 Satz 1 ApBetrO ist ein neuer Satz 2 einzufigen:
Im Falle der Verbringung von Fertigarzneimittel nach § 73 Absatz 3, 2. Halbsatz des

Arzneimittelgesetzes in den Geltungsbereich dieser Verordnung entfallt die An-
gabe nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5.

Die bisherigen Satze 2 und 3 werden die Satze 3 und 4.
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