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Der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. begriiRt, dass mit dem Entwurf eines Ge-
setzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) — Stand: 27.03.2019 — die
Voraussetzungen zur Einfihrung des elektronischen Rezeptes (eRezept) geschaffen wer-
den. So werden nun die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet, die notwendigen recht-
lichen Anpassungen der Verfahrensvorgaben fiir eine reine elektronische Verschreibung in
Vereinbarkeit zu den Festlegungen nach Rahmenvertrag §129 Absatz 4a in die Wege zu
leiten. Aus Sicht des bvitg bedarf der vorliegende Gesetzestext allerdings noch kleinerer
Anpassungen, um bereits jetzt die notigen Grundlagen fur eine erfolgreiche Einfihrung und
Nutzung des eRezeptes zu gewahrleisten.

Der bvitg als Vertreter der IT-Anbieter im Gesundheitswesen beflirwortet zudem die Bestre-
bungen der Bundesregierung im Zuge der voranschreitenden Digitalisierung im Gesund-
heitswesen zu prifen, ob und wo das Schriftformerfordernis im Gesetzestext noch erganzt
werden kann. Die Erganzungen in § 40 Absatz 2 Satz 3 AMG durch eine elektronische Ein-
willigung/einen Widerruf ermdglichen eine verbesserte Teilnahme an klinischen Studien und
sind deshalb gutzuheiBen. Die Aufhebung des normierten Verbots der Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Medikamente, ohne direkten Arzt-Patienten-Kontakt, schafft dartiber hin-
aus die notige gesetzliche Grundlage fir die Fernbehandlung.

Der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. nimmt zum Gesetzentwurf wie folgt Stellung:

Zu Artikel 12, Nummer 4 — § 86 ,Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form" SGB V

Der bvitg e. V. begrii3t die in Absatz §86 SGB V vorgesehene Verpflichtung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
(KBV) und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, die notwendigen Anpassungen fiir die Nutzung eines
eRezeptes sieben Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes umzusetzen. Um einen sektorlibergreifenden Einsatz
zu ermoglichen, sollten unbedingt die Fachéarzteverbande sowie die Apotheker in diesem Prozess miteingebunden
werden.

Durch die Einfihrung des eRezeptes werden Wechselwirkungen bei Medikamenten schneller erkannt, was langfristig
die Patientensicherheit starkt. Sobald die Organe der Selbstverwaltung die notwendigen, rechtlichen Verfahrens-
vorgaben angepasst haben, sollte im Einvernehmen mit der Industrie und den Standardisierungsorganisationen auf
Basis international anerkannter Standards die Ausarbeitung der technischen Spezifikationen erfolgen. Proprietare
Insellésungen bzw. doppelte eRezept-Projekte, die aulerhalb der Telematikinfrastruktur (T1) laufen, sollten vermie-
den werden. Die technische Ausgestaltung des eRezeptes sollte in elektronischer Form vollstandig auf Basis inter-
nationaler Standards abgebildet werden konnen und unter Einhaltung der damit verbundenen Regeln festgesetzt
werden.

Alternative Projekte zur Umsetzung der elektronischen Verordnung missen zwingend mit einem Migrationskonzept
ausgestattet und spatestens bis zum 31.12.2021 in die Telematikinfrastruktur migriert oder durch die Umsetzung
der elektronischen Verordnung in der Tl ersetzt werden. Projekte, die eine elektronische Verordnung vor deren Ein-
fihrung in der Telematikinfrastruktur umsetzen, missen daflir Sorge tragen, dass eine Kompatibilitat zum Heilbe-
rufsausweis (HBA 2) gegeben ist.
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Zu Artikel 12, Nummer 4 — § 86 ,Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form" SGB V ff

Die Einbindung der Patienten, unabhangig von der Nutzung der eGK, also z.B. Uiber mobile Endgerate, muss unter Ein-
haltung der notwendigen MalRnahmen zu Datenschutz und Datensicherheit mdglich sein. Die Authentifizierung der
Patienten, die eine elektronische Verordnung nutzen, ist durch den verordnenden Arzt, die eGK oder ein vergleichbares
Authentifizierungsverfahren (z.B. Video-Ident) sicherzustellen.

Damit das eRezept im Praxisalltag der Arzte Akzeptanz findet und die elektronische Verordnung von Medikamenten
in der Breite genutzt wird, missen bereits jetzt die notwendige Rahmenbedingung fir die weitere technische Ausge-
staltung geschaffen werden. Zu den notwendigen Voraussetzungen gehort zwingend ein wettbewerbsoffenes Umfeld,
sodass verschiedene Anbieter den Dienst eRezept anbieten kénnen.

Der bvitg empfiehlt an dieser Stelle deshalb folgende Anderungen in den Gesetzestext mitaufzunehmen:

Beabsichtigte Neuregelung

§129 Absatz 4a

(4a)

Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des
siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen fiir
die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form zu treffen. Die Regelungen
muissen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86.

Anderungsvorschlag
In §129 [Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung (durch die Apotheken)] wird nach Absatz 4 SGB V
folgender neuer Absatz 4a eingefiigt:

§129 Absatz 4a

(4a)

Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages
des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Rege-
lungen fur die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form zu treffen. Die
Regelungen missen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage
nach § 86 sowie mit den Festlegungen zur Ubermittlung elektronischer Daten nach
§291a (2). Die technischen Voraussetzungen sind dabei gemeinsam mit den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maRBgeblichen Bundesverbanden aus

dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen festzulegen.

Der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e.V. steht bei der weiteren Ausarbeitung des Gesetzes sowie der techni-
schen Anforderungen gerne als fachlicher Dialogpartner bereit.

Berlin, 04.04.2019
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