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Allgemeiner Teil

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 Krankenh&user unterstitzen das grundsatzliche Ziel des Gesetzentwurfes
ausdrucklich und sehen in vielen der vorgesehenen Mal3hahmen das Potenzial, eine
weitere Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen zu ermdglichen.
Gleichzeitig stehen Krankenh&auser 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 muissen,
ohne dass es eine Moglichkeit der angemessenen Preisanpassungen im bestehenden
Finanzierungssystem der Krankenhauser gabe. Die Krankenhauser dirften daher nicht
mit der Beschleunigung der Digitalisierung tberfordert werden und es muss auch eine
hinreichende Finanzierung der Digitalisierung sichergestellt sein.

Die flachendeckende Nutzung der elektronischen Patientenakte muss durch eine
praktikable Handhabung sowohl fiir die Versicherten als auch fir die Leistungserbringer
unterstutzt werden. Nur so wird sie die notwendige Akzeptanz erfahren. Eine ,Opt-Out“-
Regelung unterstiitzen die Krankenhduser ausdricklich. Die Versicherten muissen
jedoch das Vertrauen haben, dass die in der ePA gespeicherten Daten sicher und vor
unberechtigten und auch vor vermeintlich berechtigten Zugriffen geschuitzt sind.

Die verbindliche Einfuhrung des E-Rezeptes begriflen die Krankenhduser ebenfalls,
allerdings werden in den Kliniken in aller Regel tbergreifende 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. Eine gestarkte Interoperabilitats-
Governance, wie sie im Gesetz abgebildet ist, kann zu einer starkeren Abstimmung zwi-
schen Spezifikationsakteuren fiihren und wird im Hinblick auf die Harmonisierung von
Standards, die derzeit nur teilweise gegeben ist, seitens der Krankenhauser ausdrucklich
begrufdt. Die Durchsetzung des Rechts auf Interoperabilitdt durch die Krankenkassen und
die neuen Bul3geldvorschriften zum Recht auf Interoperabilitat gehen aber viel zu weit.
Die fehlende Interoperabilitat im Gesundheitswesen haben nicht die Leistungserbringer
zu verantworten. Sie jetzt unter Androhung hoher Bul3gelder zur Interoperabilitat zu zwin-
gen, ist das falsche Signal.
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Die Verbesserung der Versorgung und der mogliche Abbau von Burokratie sollte leitend
bei der Frage sein, welche Prioritaten bei der Beschleunigung der Digitalisierung im
Gesundheitswesen gesetzt werden. Krankenhauser mussen eng in die Entscheidungs-
und Erstellungsprozesse eingebunden werden, um diese Priorisierung insbesondere im
Krankenhausbereich zu gewahrleisten. Gerade mit Blick auf den Fachkraftemangel
mussen die Potenziale der Digitalisierung ausgenutzt werden, um die Attraktivitat des
Gesundheitswesens als berufliches Umfeld wieder zu starken. Detaillierte Ausfiihrungen
lassen sich dem Besonderen Teil entnehmen.

Datenschutz und Datensicherheit sind zwei Saulen, auf denen die Digitalisierung im
Gesundheitswesen aufbaut. Die im Entwurf enthaltenen Klarstellungen und Ergdnzungen
werden ausdriucklich begrif3t und missen 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
~oensibilisierung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter”) vor. Die Umsetzung in den
Krankenhausern 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 Regierungsentwurf dargelegten Regelungen eine
Cloud-Nutzung fur Krankenh&user einfacher und sicherer umsetzbar sein wird. Vor allem
die Knupfung an das Vorliegen eines C5-Typ-1l-Testats des Anbieters gibt den
Krankenh&ausern rechtliche Sicherheit bezlglich der Verarbeitung. Da Uber das Vorliegen
des Testats allerdings bereits die notwendigen technischen und organisatorischen Vor-
kehrungen getroffen worden sind, sind einige der vorgesehenen Regelungen des
DigiG mdglicherweise entbehrlich. Bislang sieht der Gesetzentwurf noch keinen
Mechanismus fur den Fall vor, dass ein Anbieter sein Testat verliert und eine
Verarbeitung nicht langer statthaft ist. Nachteile fir Krankenh&user sind in diesem Fall
unbedingt zu verhindern. Hier miissen entsprechende Ubergangsfristen definiert werden.

Die Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds werden 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
Fordermoglichkeiten bietet die Chance, dieses Engagement zu verstetigen und
auszubauen. Somit wird den an der Versorgung Beteiligten die Moglichkeit gegeben,
innovative Vorhaben zur Verbesserung der GKV-Versorgung zu realisieren.

Die Ausweitung des Leistungsanspruchs von digitalen Gesundheitsanwendungen auf
Medizinprodukte hoherer Risikoklasse mit dem Ziel, weitergehende
Versorgungsmoglichkeiten fur Patientinnen und Patienten bereitzustellen, stellt einen
nachvollziehbaren Schritt im Zuge der Beférderung der Digitalisierung dar. Um
Zustandigkeitskonflikte zu vermeiden, wird jedoch angeregt, eine Klarstellung
dahingehend vorzunehmen, in welchen Fallen eine Digitale Gesundheitsanwendung
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einer Bewertung durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte unterfallt
und in welchen Féllen 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 ergédnzend 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 grof3er Anstrengungen, diese Voraussetzungen zu
schaffen.

Als , Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf“ am Ende dieser Stellungnahme werden
unter anderem wichtige Handlungsansétze aufgezeigt, die von den Krankenh&usern zur
Bekadmpfung der Lieferengpassproblematik von Arzneimitteln vorgeschlagen werden.
Diese wurden im Zuge des ALBVVG nicht berlcksichtigt, sind aber weiterhin sehr be-
deutsam. Hierzu z&hlt zum einen eine Ausweitung der Pflicht zu einer bedarfsgerechten
und kontinuierlichen Belieferung mit Arzneimitteln durch pharmazeutische Unternehmer
auf Apotheken, die Krankenh&auser versorgen. Diese Pflicht besteht bislang nur gegen-
Uber dem Arzneimittelgro3handel und sollte auf Krankenhausapotheken und kranken-
hausversorgende Apotheken ausgeweitet werden. Zum anderen wirden Anpassungen
bei den Dokumentationspflichten bei Importen mit voriibergehender Bevorratung durch
die Krankenhausapotheke und krankenhausversorgende Apotheke eine spirbare Ent-
lastung fur das damit befasste Personal mit sich bringen.

Mit dem Krankenhaus-Zukunftsgesetz hat der Gesetzgeber einen wichtigen Impuls fur
die Beschleunigung der Digitalisierung gesetzt, es gleichzeitig aber versdumt, belastbare
Perspektiven fur die Finanzierung der entstehenden Betriebskosten zu geben. Der
konkrete Nutzen vieler geplanter digitaler Dienste wird fiir die Menschen im Gesundheits-
wesen — sowohl fur die Patientinnen und Patienten als auch die Beschaftigten — erst all-
mahlich 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.
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Besonderer Teil

Artikel 1

Anderung des Finften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 31a Absatz 1 und 3 SGB V)
Verpflichtung zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans

Beabsichtigte Neuregelung

Der elektronische Medikationsplan soll gemalR dem geanderten 8 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 nachvolliziehbar. Im
Krankenhaus kann der elektronische Medikationsplan von einer Arztin oder einem Arzt
erstellt oder aktualisiert werden. Diese arbeiten dabei mit Apothekerinnen und Apothe-
kern aus der beliefernden Apotheke zusammen, die ebenfalls eine Aktualisierung des
Medikationsplans vornehmen kdnnen sollen.

Nimmt die Arztin bzw. der Arzt im Krankenhaus an der vertragsarztlichen Versorgung teil,
sollen sie nunmehr dazu verpflichtet werden, den erstellten oder aktualisierten Medikati-
onsplan in die ePA einzustellen. Die zusatzliche Verpflichtung von Apotheken zur Aktua-
lisierung und Speicherung des Medikationsplans ist prinzipiell zu begrif3en, fuhrt aber in
Situationen, in denen Apothekerinnen und Apotheker im Krankenhaus keinen direkter
Patientenkontakt haben, aber zu einer suboptimalen Beratungssituation. Die Regel sollte
daher so abgeandert werden, dass Apothekerinnen und Apotheker in Krankenhausapo-
theken und krankenhausversorgende Apotheken in diesem Fall von der Verpflichtung der
Aktualisierung und Speicherung befreit bleiben, aber dies optional mdoglich bleibt.

Anderungsvorschlag

An den § 31a Absatz 3a (neu) SGB V ist folgender Satz anzuftigen:

"Eine Ausnahme von der Verpflichtung nach Satz 1 besteht fir die abgebende Apo-
thekerin bzw. den Abgebenden Apotheker in Krankenhausapotheken und kranken-

hausversorgende Apotheken, wenn keine direkte Abgabe an den Patienten statt-
findet."
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Zu Artikel 1 Nummer 4 (8 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 hdherer Risikoklasse sind.

Stellungnahme

Die Ausweitung des Leistungsanspruchs von digitalen Gesundheitsanwendungen auf
Medizinprodukte héherer Risikoklasse mit dem Ziel weitergehende
Versorgungsmaoglichkeiten flr Patientinnen und Patienten bereitzustellen, stellt einen
nachvollziehbaren Schritt im Zuge der Beforderung der Digitalisierung dar und wird daher
begrifdt. Die damit auch einhergehende, anwendungsbegleitende Erfolgsmessung
erscheint in diesem Zusammenhang als eine wichtige und zielfihrende Mal3hahme.

Mit den korrespondierenden Neuregelungen in 8 139e SGB V wird zudem verdeutlicht,
dass die Digitalen Gesundheitsanwendungen mit Medizinprodukten héherer Risikoklasse
einen medizinischen Nutzen aufweisen missen. Die Krankenhauser gehen davon aus,
dass das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte seine diesbeziglichen
Bewertungen auf der Grundlage der allgemein anerkannten Grundsatze der
evidenzbasierten Medizin durchfihrt.

Es bleibt aber die Frage offen, wie sich die beabsichtigte Neuregelung in § 33a SGB V
zukinftig zum § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB verhalt. Nach § 135 Absatz 1 SGB V dirfen
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen und vertrags-
zahnarztlichen 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 b (8 87 Absatz 20)
Vereinbarungen von Vorgaben fur Videosprechstunden und Telekonsilien durch die
Bundesmantelvertragspartner

Beabsichtigte Neuregelung

Die Bundesmantelvertragspartner sollen Vorgaben fur die Sicherung der Versorgungs-
gualitat 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 8§ 311 Absatz 6. SGB V.

Stellungnahme

Die Vereinbarung zur Sicherung der Versorgungsqualitat von telemedizinischen
Leistungen einschlie3lich telemedizinischer Konsilien kdnnte Regelungen zu technischen
Verfahren berihren, die bereits in der Vereinbarung geman 8§ 367 SGB V festgelegt sind.
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 20 wird um folgenden Satz 3 erganzt:

,Die Partner der Bundesmantelvertrage vereinbaren bis zum ... [einset-zen: Datum des
letzten Tages des neunten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] Vorgaben fur
die Sicherung der Versorgungsqualitat von telemedizinischen Leistungen, die durch Vi-
deosprechstunden oder Konsilien erbracht werden. In der Vereinbarung sind insbeson-
dere zu regeln:

1. die Bertcksichtigung der elektronischen Patientenakte in der Versorgung,

2. die Bericksichtigung des elektronischen Medikationsplans in der Versorgung,

3. die Beriicksichtigung elektronischer Arztbriefe und sicherer Ubermittlungsverfahren
nach 8 311 Absatz 6 in der Versorgung,

4. die Berucksichtigung elektronischer Programme flir eine standardisierte Erst-einschét-
zung,

5. die Gewahrleistung des gleichberechtigten Zugangs zur Videosprechstunde und

6. die strukturierte Anschlussversorgung bei Videosprechstunden

Die Regelungen zur Erbringung von Telekonsilien werden im _Einvernehmen mit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft festgelegt.”
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Zu Artikel 1 Nummer 9 (8 92a SGB V)
Verstetigung des Innovationsfonds und Erweiterung der Férdermdéglichkeiten fur neue
Versorqgungsformen

Beabsichtigte Neuregelung

Der Innovationsfonds soll Gber das Jahr 2024 hinaus unbefristet mit einem jahrlichen
Finanzvolumen von 200 Mio. Euro verstetigt werden. Im Rahmen der qualitativen
Weiterentwicklung des Innovationsinstruments sollen fir die FGérderungen von neuen
Versorgungsformen ein neues Forderverfahren fir Vorhaben mit kurzer Laufzeit von bis
zu 24 Monaten eingefihrt und die Moglichkeit der Forderung in einem einstufigen
Verfahren erneut erdffnet 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 Férderverfahren zur Férderung von neuen Versorgungsformen
durch den Innovationsfonds vorgesehen. Weiterhin soll die Begrenzung der maximalen
Verwendung von 20% der Mittel fir die themenoffene Forderung aufgehoben werden.
AulRerdem entfallt die Beschrdnkung 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
zuklnftige Haushaltsjahre soll ermoglicht werden. Parallel zur Verstetigung des
Innovationsfonds ist die Fortfihrung der Evaluation des Innovationsfonds vorgesehen.

Stellungnahme

Die Krankenh&user begrif3en die Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovations-
fonds. Viele Krankenhduser 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 Fordermoglichkeiten
wird als Chance verstanden, dieses Engagement zu verstetigen und auszubauen.
Somit wird den an der Versorgung Beteiligten die Mdoglichkeit 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 F6rderung eventuell erschweren, indem diesem
Verfahren mit den Mittelvorgaben eine gesonderte Rolle zugeteilt und die Auswahl des
Forderweges beeinflusst wird. Die Entscheidung dariber, welcher Forderweg gewahlt
wird, sollte sich an der Zielstellung des einzelnen Verfahrens richten und weniger nach
der Hohe der jeweils verfigbaren Foérdermittel. Zum Zweck der Transparenz,
insbesondere hinsichtlich der Balance zwischen Innovation und Ressourceneinsatz,
beflrworten die Krankenh&duser die Fortsetzung der regelmafidigen Berichterstattung an
den Deutschen Bundestag.
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Anderungsvorschlag
§ 92a Absatz 3 Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

,von der Foérdersumme sollen 80 Prozent fur die Férderung nach Absatz 1 und 20 Pro-
zent fur die Forderung nach Absatz 2 verwendet werden, wobei in der Regel bis zu 20
Millionen Euro jahrlich fir neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit und mindestens
5 Millionen Euro jahrlich fur die in Absatz 2 Satz 4 genannte Entwicklung oder Weiterent-
wicklung ausgewahlter medizinischer Leitlinien, fur die in der Versorgung Bedarf besteht,
aufgewendet werden sollen.*”

Zu Artikel 1 Nummer 10 (§ 92b SGB V)
Berichtspflicht zu Transferbeschliissen und Formalisierung der Arbeitsweise des Inno-
vationsausschusses

Beabsichtigte Neuregelung

Die Ausschreibung von themenspezifischen und themenoffenen Fdrderbekannt-
machungen wird verstetigt. Adressaten von Empfehlungen des Innovationsausschusses
zur Uberfihrung 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 Geschafts-
stelle des Innovationsfonds sowie die Geschafts- und Verfahrensordnung
entsprechend angepasst werden.

Stellungnahme

Im Sinne der Flexibilisierung der Foérdermoglichkeiten und vor dem Hintergrund der
geplanten Aufhebung der Beschrankung des Mitteleinsatzes fur themenoffene
Forderungen ist die Verstetigung themenoffener Forderbekanntmachungen folgerichtig.
Auch die Moglichkeit der flexiblen Ausgestaltung der einzelnen Férderverfahren durch
den Innovationsausschuss im Rahmen der Anpassung der Geschafts- und
Verfahrensordnung unterstitzen die Krankenhduser in diesem Zusammenhang und
wurdigen 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. ldealerweise ergdnzen sich die unterschiedlichen
Verfahren, um den grof3tmdglichen Erkenntnisgewinn zu sichern und eine effiziente
Projektumsetzung zu ermdglichen. Insbesondere missen potenzielle Projektpartner die
jeweilige Zielstellung und Ablaufe der unterschiedlichen Férderverfahren sowie deren
Ineinandergreifen nachvollziehen kdnnen, um sich fur das passende Verfahren zu
bewerben. Die mit der Einfihrung der Berichtspflicht angestrebte Erhohung der
Transparenz und Nachvollziehbarkeit wird grundsatzlich begruf3t. 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 Prufung
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zu bitten, sollte das bereits etablierte Verfahren der Rickmeldung und Veré6ffentlichung
beibehalten werden, auch um die Akzeptanz von Beschlissen des Innovations-
ausschusses zu bewahren. In Anbetracht des breiten Spektrums der geftrderten
Antrage, insbesondere im Bereich der Versorgungsforschung, sowie der oft limitierten
Aussagekraft der Ergebnisse, scheint ein Bericht zur Umsetzung nicht immer zielfihrend
und umsetzbar.

Anderungsvorschlag

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

,Die Adressaten von Beschliissen in die Regelversorqung zu Uberfihrender Projekte
nach den Satzen 1 und 2 berichten dem Innovationsausschuss innerhalb von zwo6lf Mo-

naten nach dem jeweiligen Beschluss uber die Umsetzung der Empfehlung. Die Ruck-
meldungen der Adressaten nach Satz 7 werden veréffentlicht.”

Zu Artikel 1 Nummer 11 (§ 129 SGB V)
Reqgelung zur assistierte Telemedizin durch Apotheken

Beabsichtigte Neuregelung

Ein neuer Absatz 5h soll Mal3hahmen der assistierenden Telemedizin durch Apotheken
regeiln.

Stellungnahme

Im Medikationsprozess sind Arztinnen und Arzte und Apotheker und Apothekerinnen ge-
meinsam malfgeblich die Patientenversorgung gestaltende Akteure, insofern wird be-
grunt, dass auch Apotheken bzw. Apothekerinnen und Apotheker im Zusammenhang mit
sLelematischen” Leistungen im Gesetz adressiert werden sollen. Davon zu differenzieren
sind jedoch Tatigkeiten, die in Apotheken dem pharmazeutischen Personal zugeordnet
sind. Im Rahmen der Regelungen sollte daher der Begriff Apotheke vermieden und er-
setzt werden durch pharmazeutisches Personal bzw. Apothekerinnen und Apotheker in
Abhangigkeit von den zu regelnden Aufgaben.

Zudem greift der vorliegende Entwurf fur die Tatigkeit von Apothekerinnen und Apotheker
zu kurz, da sich diese nicht auf assistierende Leistungen beschranken, sondern dariber
hinaus eigenstandige Leistungen beinhalten. Patienten haben z.B. Anspruch auf phar-
mazeutische Dienstleistungen in Apotheken (vgl. Vor-Ort-Apotheken-Starkungsgeset-
zes), die Uber die Verpflichtung zur Information und Beratung gemaRd § 20 der Apothe-
kenbetriebsordnung hinausgehen und die die Versorgung der Versicherten verbessern.
Diese pharmazeutischen Dienstleistungen umfassen insbesondere Maflinahmen fir eine
sicherer und wirksame Arzneimitteltherapie (8129 Abs. 5e SGB V). Die Durchflhrung
einfacher medizinsicher Routineaufgaben, wie z.B. Messung und Beurteilung von Pati-
entenparametern zur Beurteilung der Arzneimitteltherapie, sollte z.B. den pharm. Dienst-
leistungen zugeordnet werden. Pharmazeutische Dienstleistungen dirfen nur durch ap-
probierte Apothekerinnen und Apotheker erbracht werden.
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Es wird daher angeregt, zum einen in Absatz 5h die assistierenden Leistungen genauer
zu benennen und die Beratung und Anleitung zu telemedizischen Leistungen, analog ei-
ner Beratung & Anleitung zum Arzneimittelgebrauch, dem gesamten pharmazeutischen
Personal (je nach Qualifikation selbstandig oder unter Aufsicht) in Apotheken zuzuordnen
und zum Anderen in Bezug auf die eigenstandigen pharmazeutische Dienstleistungen
durch Apothekerinnen und Apotheker die Telepharmazie, analog der Telemedizin fiir Arz-
tinnen und Arzte, erganzend zu regeln. Dem Patienten kame dies zu Gute, da dann eine
komplette telematische Versorgung, sowohl medizinisch wie auch pharmazeutisch, mog-
lich ware, z.B. im Fall von eingeschrankter Mobilitat.

Fur eine Gleichberechtigung der Sektoren, sollten Telemedizin, assistierte Telemedizin
und Telepharmazie unabhéangig vom Sektor und damit auch in der sektorenibergreifen-
den Versorgung und auch in Krankenhausapotheken bzw. krankenhausversorgenden
Apotheken ermdglicht werden. Fir die Regelung von Ausgangsvoraussetzungen und
Modalitaten der assistierten Telemedizin und der Telepharmazie durch Krankenhauser
bzw. durch Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken ist die
DKG in die entsprechenden Rahmenvereinbarung einzubeziehen (s.a. weiterer Hand-
lungsbedarf).

Anderungsvorschlag
§ 129 Absatz 5h wird wie folgt angepasst:

(5h) Pharmazeutisches Personal in Apotheken kann Mal3nahmen der assistierten Te-
lemedizin anbieten. Mal3hahmen nach Satz 1 sind insbesondere

1. die Beratung zu verfugbaren telemedizinischen Leistungen, z.B. zu den damit erziel-
baren Nutzen und

2. die Anleitung zu der Inanspruchnahme telemedizinischer Leistungen, insbesondere
zu Zugangsvoraussetzungen, der technischen Bedienung von dazu nétigen Pro-
grammen oder Komponenten und der Kosten. und

Apotheker bzw. Apothekerinnen kénnen dariiber hinaus bei Bedarf des Patienten
und vorliegenden Ausgangsvoraussetzungen pharmazeutische Dienstleistungen,
d.h. MaBnahmen zur Verbesserung der Sicherheit und Wirksamkeit einer Arznei-
mitteltherapie im Sinne von 8129 Abs. 5e Satz 1 und 2 SGB V, im Rahmen einer
Videosprechstunde (Telepharmazie) anbieten.

Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzen-
organisation der Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
im _Einvernehmen mit der DKG und im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung und dem Verband der Privaten Krankenversicherung die Inhalte der Mal3-
nahmen nach Satz 1 sowie das Nahere insbesondere zu den rdumlichen und technischen
Voraussetzungen der Apotheken, zur Durchfihrung der MaRnahmen, zur Berucksichti-
gung der Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastrukur, zur Vergitung der er-
brachten MaRnahmen und zu deren Abrechnung.
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Zu Artikel 1 Nummer 13 (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) ermachtigt wird, durch
Rechtsverordnung das N&ahere zu den Anforderungen an die erforderliche technische
Ausstattung und Anwendungen der Leistungserbringer und Versicherten einschlief3lich
der Anforderungen an die Interoperabilitdt, den Datenschutz und die
Informationssicherheit, sowie den zusétzlichen technischen Anforderungen an digitale
Gesundheitsanwendungen, die im Rahmen von digitalisierten strukturierten
Behandlungsprogrammen eingesetzt werden, zu regeln.

Stellungnahme

Die beabsichtigten Neuregelungen als zeitgeméafRRes Vorhaben zur Digitalisierung, das
eine flachendeckende Versorgung fur Versicherte mit Diabetes mellitus Typ 1 und 2
durch ein niedrigschwelliges Angebot erméglichen kann, sind ein nachvollziehbarer
nachster Schritt zur Nutzung von Potenzialen, die in der Digitalisierung liegen. So kann
z. B. auch die Verfugbarkeit im landlichen Raum verbessert werden und
Aufwande unndtiger Fahrzeiten gespart werden, die Versicherte und Leistungserbringer
entlasten konnen. Dies setzt allerdings voraus, dass die informationstechnischen und
datenschutzrechtlichen Notwendigkeiten vor Ort gegeben sind. Erfahrungsgemar bedarf
es grol3er Anstrengungen, diese Voraussetzungen zu schaffen. Insofern kénnen die in §
370b (neu) SGB V zusatzlichen Befugnisse des BMG hierzu technische Vorgaben und
Regelungen zu treffen, die Etablierung moglicherweise beférdern, wobei unabhéangig da-
von auf ausreichende Zeitrdume fir eine Implementierung zu beachten und eine aus-
kommliche Refinanzierung der damit verbundenen Aufwande unerlasslich ist.
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Anderungsvorschlag

Entfallt.

Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b (8 295 SGB V)
Empfangsbereitschaft fiir elektronische Briefe in der vertragsarztlichen Versorqung

Beabsichtigte Neuregelung

An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arztinnen und Arzte sowie
Einrichtungen werden verpflichtet, die Empfangsbereitschaft fur 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 stationéren Versorgungsbereichen kiinftig eine wichtige
Rolle spielen.

Es hat sich jedoch gezeigt, dass die umfassende Einfuhrung von KIM als sicherem
Ubermittlungsverfahren die Krankenhduser vor groBe Herausforderungen stellt.
Beispielhaft hierfur sind Aufgaben des Routings innerhalb der komplexen Infrastrukturen
der Krankenhauser sowie die Integration in die Sicherheitsarchitektur des
Krankenhauses, beispielsweise die Antivirenprifung eingehender Nachrichten, zu
nennen. Ein weiteres, bereits von der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung
(eAU) bekanntes Problem besteht darin, dass verdffentlichte 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 fir 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 eingeftihrt. 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 flr das
Krankenhaus zu harmonisieren, wie dies bereits im Zuge des Anschlusses an die
Telematik-Infrastruktur geschehen ist.
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Anderungsvorschlag
§ 295 Abs. 1c SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte und Ein-
richtungen sind verpflichtet, spatestens ab dem ...[einsetzen: Datum des letzten Tages
des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]die Empfangsbereitschaft fur
elektronische Briefe in der vertragsarztlichen Versorgung nach 8 383, die die nach § 311
Absatz 6 Satz 1 festgelegten sicheren Verfahren nutzen, sicherzustellen. Ausgenom-
men von der Regelung in Satz 1 sind Einrichtungen und Arztinnen und Arzte in
Krankenhdausern, die zur vertragsarztlichen Versorgung ermachtigt sind.”

Zu Artikel 1 Nummer 39 (8 337 SGB V)
Erteilung und Verwehrung von Zugriffsberichtigungen auf Daten durch den Versicherten

Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz dd) soll die Léschung von Entlassbriefen und zugehdrigen Informationsobjek-
ten geregelt werden. Eine Loschung oder Zugriffsbeschrankung soll nur in Ganze erfol-
gen konnen.

Stellungnahme

Auch wenn das Interesse von Patienten am Schutz Ihrer Daten nachvollziehbar ist, wer-
den bei Léschung bzw. Zugriffsbeschrankung der Zugang zu Medikationsdaten, insbe-
sondere zum Medikationsplan als zugehdrigem Informationsobjekt unmdglich. Fir eine
angemessenen Abwagung von Interessen der Patienten gegenuber dem Interesse von
Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker an der Priifung der Medikation
zur Gewahrleistung insbesondere der Patienten- bzw. Arzneimittelsicherheit wirde es
mehr als begrif3t werden, wenn uberall dort, wo Medikationsdaten betroffen sind, der
Patienten stets die Option einer Verschattung einzelnen Medikationsdaten hétte, als ei-
ner ,Alles -oder nichts* -L6sung. Dies sollte mindestens fur den Medikationsplan, besser
fur alle Medikationsdaten gelten, d.h. bei e-Rezepten, der Medikationsliste, sowie der
arzneimittelrelevanten Patientendaten in der ePA.

Anderungsvorschlag

§ 337 c) Abs 2 dd) wie folgt ergénzt:

Eine Ausnahme gilt fir Medikationsdaten im Medikationsplan, in dem der Patient
stets die Option der Verschattung von Teilen der Daten zur Verfigung steht, damit
Sicherheitsprufungen der Medikation weitestgehend moglich bleiben und der Pa-
tient bei absehbaren Risiken entsprechend beraten werden kann.
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Zu Artikel 1 Nummer 43 (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 vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer, dass sie Uber die fir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte
erforderlichen Komponenten und Dienste verfiigen mussen. Wird der Nachweis nicht bis
zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Vergutung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um
1 Prozent zu kurzen. 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 fir 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 verhangt werden kdnnen (,Insofern ist es notwendig, bis zu diesem Stichtag
auch von der Sanktion fur 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
Kirzungen 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 ermé&chtigten
Arzte scheidet insoweit aus.

Dasselbe gilt fir erm&chtigte Krankenhauser sowie die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf
Grund einer Kooperationsvereinbarung mit der Kassenarztlichen Vereinigung in den
Notdienst einbezogenen zugelassenen Krankenhauser.

Diese Klarstellung in der amtlichen Begriindung wurde nicht in den Gesetzestext
Ubernommen, so dass in der Praxis eine erhebliche Verunsicherung Uber die Auslegung
der Regelung - insbesondere hinsichtlich der ermachtigten Arzte in den einzelnen
KV-Bereichen - besteht. Zur Vermeidung unnotiger 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

8§ 341 Abs. 6 SGB V ist nach Satz 2 um folgenden Satz zu erganzen:
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Ausqeno_r_nmen von den Regelungen in Satz 1 und 2 sind erméchtigte Einrichtun-
gen und Arzte in Krankenhausern.

Zu Artikel 1 Nummer 44 (8§ 342 SGB V)
Reqgelung der widerspruchsbasierten ePA

Beabsichtigte Neuregelung

Hervorzuheben sind insbesondere die unverdndert bestehende Madglichkeit,
Berechtigungen anhand von Fachgebietskategorien zu erteilen (d und k) und
standardisierte Zugriffszeitraume 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 méglich machen. Beispielsweise kann
die Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie im Krankenhaus je nach Behandlungsverlauf sowohl
zahnérztlichen als auch chirurgischen Fachgebietsbezeichnungen zugeordnet werden.
Bisher wurden die Probleme durch die Einfuhrung einer Sammelkategorie ,Krankenhaus*
umgangen. Der Verzicht auf Fachgebietskategorien sollte erwogen werden.

Die standardmalige Beschréankung der Zugriffsberechtigung auf eine Woche wird
regelmafdig 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. Vor diesem Hintergrund bitten wir um eine Klar-
stellung, in welchen Féallen Buchstabe e zur Anwendung kommt.

Anderungsvorschlag

(entfallt)

Zu Artikel 1 Nummer 55 Buchstabe c (8 355)
Visualisierung des elektronischen Medikationsplans in der ePA

Beabsichtigte Neuregelung

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

Stellungnahme
(I) Mit der Einfihrung des elektronischen Medikationsplans in der ePA soll die Méglichkeit
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
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Patientinnen und Patienten benachteiligt, die der elektronischen Patientenakte (Opt-out)
widersprochen haben. Durch die Kopplung des elektronischen Medikationsplans an die
ePA entfallt die MOglichkeit zur Nutzung eines Medikationsplans in elektronischer Form,
wenn ein Patient der ePA-Nutzung widersprochen hat. Aus Sicht der Krankenh&user
sollte die ePA-Widerspruchslésung deshalb so gestaltet werden, dass die Patien-
tin bzw. der Patient in einfacher Art und Weise die Nutzung des elektronischen
Medikationsplans ermdglichen kann, obwohl er ansonsten, d. h. fur alle anderen
Dokumente, sein Widerspruchsrecht fir die ePA in Anspruch nimmt.

(I Im Rahmen des Entlassmanagements konnte auf Basis des vorliegenden
Regierungsentwurfs der Patientin bzw. dem Patienten nur ein ausgedruckter BMP zur
Verfigung gestellt werden, wenn er oder sie der ePA-Nutzung widersprochen hat. Der-
zeit bildet der papiergebundene Medikationsplan nach 8§ 3la SGB V, der als
bundeseinheitlicher Medikationsplan (BMP) definiert ist, die Grundlage fur einen
Papierausdruck, der Patienten zur Verfigung gestellt werden musste, die der Nutzung
der ePA und somit des elektronischen Medikationsplans widersprochen haben. Die Ver-
wendung 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.

Aus Sicht der Krankenhéuser 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 § 355 Abs. 3a SGB V ist deshalb zu begrifRen. Um die
Nutzung verschiedener Medikationsmodule zu vermeiden, muss aus einem eMedikati-
onsplan-Modul ein valider papiergebundener Medikationsplan als BMP i. S. d.
8 31a SGB V ausgedruckt werden kénnen.

(1l1) Patientensicherheit ist gesetzlich geregelt und setzt in der Arzneimitteltherapie vo-
raus, dass Nutzen und Risiken von Arzneimitteltherapien patientenindividuell abge-
schatzten werden und das Verhaltnis ausgewogen ist. Um dies wahrend einer Arzneimit-
teltherapie kontinuierlich gewahrleisten zu kdnnen, fehlt eine einheitliche und fir alle an
einer Patientenversorgung beteiligten Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und Apo-
theker inkl. Patienten transparente und unabhéngig vom Sektor zugangliche Dokumen-
tation Uber den Stand der Nutzen-Risikoabwagung und nétiger kurz- oder langfristiger zu
beachtender AMTS-MalRnahmen. Im Rahmen der Digitalisierung mit dem Ziel, die AMTS
zu fordern, ware es nicht zielfihrend AMTS-Prufungen und AMTS-MalRnahmen nur hand-
schriftlich festzuhalten, sondern vielmehr elektronisch zu dokumentieren und tber die Tl
austauschen zu kénnen. Hierfur sollte ein Informationsobjekt definiert werden, welches
in die ePA eingestellt und Uber KIM kommuniziert werden kann.

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 berlcksichtigen und
sicherzustellen, dass Daten nach § 31a Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elektronischen
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Medikationsplans nach 8 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in den von den Vertrags-
arztinnen und Vertragsarzten und den Arztinnen und Arzten in zugelassenen Kranken-
hausern zur Verordnung genutzten elektronischen Programmen und in den Programmen
der Apotheken einheitlich abgebildet und zur Priufung der Arzneimitteltherapiesicherheit
genutzt werden kénnen und dartber hinaus eine einheitliche Visualisierung fur die Ver-
sichertenansicht sowie den Ausdruck eines papiergebundenen Medikationsplans im
Sinne von § 31a Abs. 1 Satz 1 zu ermdglichen. Ergdnzend zum Medikationsplan ist
ein_elektronisches AMTS-Konsil mit Priafungsergebnis und empfohlenen AMTS-
MaRnahmen festzulegen.”

Zu Artikel 1 Nummer 62 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 Vergitung pauschal um 1 % gekurzt.

Stellungnahme

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

In 8 360 Abs. 2 Satz 5 SGB V ist dementsprechend eine Ausnahmeregelung fir
Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln getroffen worden, die auf-
grund gesetzlicher Regelungen einer bestimmten Apotheke oder einer gemali
8§ 47 Absatz 1 Nummer 5 AMG benannten Stelle zugewiesen werden dirfen.
Dementsprechend missen die davon betroffenen Krankenhausambulanzen von der
vertragsarztlichen Nachweispflicht ausgenommen werden.

Die zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung ermachtigten Einrichtungen
sowie Arztinnen und Arzte, die in einem Krankenhaus tatig sind, sollen zusammen mit
dem Entlassmanagement parallel zur gesamten Krankenhaus-IT mit den fur die Verwen-
dung der elektronischen Verordnung erforderlichen Komponenten und Diensten ausge-
stattet werden. Fur sie sollen vorab keine nicht integrierten Loésungen beschafft werden
(so bereits in der Begriindung der Beschlussempfehlung des Ausschusses fir Gesund-
heit zum Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG (BT-Drucksache 19/14867 vom 6.
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November 2019, Seite 94) und der Beschlussempfehlung des Ausschusses fur Gesund-
heit zum Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG (BT-Druck-
sache 19/29384 vom 5. Mai 2021, Seite 197) bzw. der Begrindung zum Pflegepersonal-
Starkungsgesetz — PpSG ausgefuhrt).

Fur die Verwendung der elektronischen Verordnung im Krankenhaus fehlt derzeit die fla-
chendeckende Verfugbarkeit von Krankenhausinformationssystemen (KIS), Highspeed-
Konnektoren (HSK) und TI-Gateways, so dass die Arztinnen und Arzte im Krankenhaus
ihrer Verpflichtung zur Verwendung der elektronischen Verordnung zum 1.1.2024
(Abs. 2) - auch fur den Fall des Entlassmanagements - nicht nachkommen kénnen. Da
sie dies nicht zu verantworten haben, ware eine Sanktionierung der vertragsarztlichen
Leistungsbereiche nicht verhaltnismafig.

Die im Anderungsvorschlag formulierte Ausnahme von der Sanktionierung der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer gilt fiir erméachtigte Arz-
tinnen und Arzte, ermachtigte Krankenhauser sowie die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf
Grund einer Kooperationsvereinbarung mit der Kassenarztlichen Vereinigung in den Not-
dienst einbezogenen Krankenhauser.

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

,Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben ge-
genuber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen 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 Vergitung
vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kirzen; die Vergutung ist so
lange zu kiirzen, bis der Nachweis gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht
ist. Ausgenommen von den Regelungen in Satz 1 sind ermachtigte Einrichtungen
und Arztinnen und Arzte in Krankenh&ausern.*

Zu Artikel 1 Nummer 87 (8 386)
Recht auf Interoperabilitat

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein Recht auf Interoperabilitdt bezogen auf die Dateniibermittiung zwischen Leis-
tungserbringern sowie auf die Herausgabe von Daten auf Verlangen des Patienten defi-
niert.

Stellungnahme

Die DKG begrufit die Forderung des interoperablen Datenaustausches zwischen Leis-
tungserbringern, da dies die automatisierte Datentibernahme aus und in Primarsysteme
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ermdglicht und so Mehraufwande in Bezug auf eine doppelte Dateneingabe reduzieren
kann. Allerdings lehnen wir die Aushandigung von Behandlungsdaten an die Kranken-
kasse des Versicherten vor dem Hintergrund der arztlichen Schweigepflicht ab, insbe-
sondere da diese mit einer umfassenden Erméchtigung der Krankenkasse zur sachfrem-
den Verarbeitung dieser Daten einhergehen soll. Es Giberzeugt auch nicht, dass ein ,gu-
tes medizinisches Behandlungsverhaltnis oder vergleichbare Verbindungen® durch das
Einschalten der Krankenkassen bei der Durchsetzung der Anspriiche besser erhalten
bleibt. Das Gegenteil durfte der Fall sein, da es ein Zeichen mangelnden Vertrauens in
das Patienten-Arzt-Verhaltnis ist. Die Absatze 4 und 5 sind deshalb zu streichen.

Die ISiK-Definitionen des Krankenhausbereichs, die Uber die Rechtsverordnung nach §
385 Absatz 1 Satz 1 verbindlich gemacht werden, missten — vermittelt Giber 8 386 — auch
im niedergelassenen Bereich umgesetzt werden, da sonst eine Verarbeitung der tber-
mittelten Daten beim Empféanger nicht moglich ware. Umgekehrt kdnnten Standards aus
dem niedergelassenen Bereich auch fur den Krankenhausbereich verpflichtend umzu-
setzen sein. Um hier unnotige Mehraufwande zu vermeiden und sich wiederspre-
chende sektorale Interoperabilitatsfestlegungen maoglichst zu vermeiden bzw.
diese zu harmonisieren, sollte die Fragestellung der sektortibergreifenden Kom-
munikation explizit im Gesetzesentwurf adressiert werden.

Interoperable Daten werden zunehmend in HL7 FHIR dargestellt mit Wertemengen aus
HL7, SNOMED CT, LOINC usw. In Bezug auf die Bereitstellung fir den Patienten weisen
wir darauf hin, dass ein HL7-FHIR-XML-Datensatz oder HL7-FHIR-JSON-Datensatz im
Quelltext weder fur Patienten noch Leistungserbringer verstandlich ist, wobei sich letztere
die Daten im Primarsystem anzeigen lassen kdnnen. Derzeit sind Visualisierungen nur
bei den MIOs bzw. PIOs vorgesehen. Fir die Nutzbarkeit durch den Patienten sind
jedoch geeignete Visualisierungen z.B. durch den Ersteller der jeweiligen Spezifi-
kation bereitzustellen.

Anderungsvorschlag

8 386 Abs. 4 und 5 sind ersatzlos zu streichen.

Zu Artikel 1 Nummer 87 (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 bestatigt hat, dass das informationstechnische System den
verbindlichen Interoperabilitdtsanforderungen entspricht.
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Stellungnahme

Grundsatzlich begrifen die Krankenhduser die Festlegung von Verbindlichkeits-
mechanismen zur Férderung der Interoperabilitat bei informationstechnischen Systemen.
Die Krankenhauser sollten aber am Ende nicht die Leidtragenden der Verbindlichkeits-
mechanismen sein. Zum einen muss bei der Festlegung der Interoperabilitatsanforderun-
gen beriicksichtigt werden, dass die Krankenhduser mangels personeller und finanzieller
Ressourcen nicht tberfordert werden. Zum anderen muss sichergestellt sein, dass die
Krankenhauser keine Beeintrachtigung der Versorgung der Patienten flrchten missen,
wenn der Hersteller oder Anbieter eines informationstechnischen Systems auf Unterlas-
sen des Inverkehrbringens in Anspruch genommen wird.

Auch wenn die DKG die Idee der Férderung von Interoperabilitat begrifdt, geht doch die
Sicherstellung der Versorgung vor. Insofern sollte dringend das Thema Bestandschutz
auch im Hinblick auf von Krankenhausern bereits genutzte Systeme geregelt werden. Die
Umstellung auf ein neues KIS-System ist auf Grund der hohen Komplexitat der Systeme,
der Umsetzung von Datenschutz- und Sicherheitsanforderungen und von krankenhaus-
spezifischem Customizing mit sehr hohen Aufwanden und Umsetzungshorizonten im Be-
reich mehrerer Jahre verbunden. Im Hinblick auf die Regelungen in § 388 Abs. 3 SGB
(neu) muss deshalb klargestellt werden, dass bestehende Systeme weiterverwendet wer-
den durfen und auch Krankenh&auser, die ein System verwenden, das bereits in Verkehr
gebracht wurde aber den Interoperabilitatsanforderungen nicht oder nur teilweise genugt,
und Systeme, die bereits in Verkehr gebracht wurden aber dessen Systemupdates den
Interoperabilitatsanforderungen nicht oder nur teilweise gentgen, dieses zunachst wei-
terverwenden konnen und eine Wartung, z.B. im Hinblick auf das Thema IT-Sicherheit,
durch den Hersteller oder Anbieter weiterhin moglich bleibt, auch wenn dieser erfolgreich
auf Unterlassung des Inverkehrsbringens in Anspruch genommen wird.

Zudem besteht jedoch Klarstellungsbedarf, welche Systeme unter welchen Vorausset-
zungen in welchem Umfang betroffen sind. Krankenh&auser 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 offentlichen Rechts in Erflllung eines gesetzlichen Auftrags ent-
wickelt werden. Im Krankenhaus werden auch zur Eigennutzung entwickelte Systeme,
unentgeltlich abgegebene Systeme und Systeme im Rahmen von internationaler Zusam-
menarbeit genutzt. Die Entwickler dieser Systeme treten ebenfalls nicht als Marktteilneh-
mer auf und durfen daher auch nicht unter die
Verbindlichkeitsmechanismen fallen. Es ist eine innovationshemmende Wirkung der
vorliegenden Definitionen zu beflirchten, wenn unentgeltlich abgegebene Software im
Krankenhaus nicht mehr ohne weitere Zertifizierung eingesetzt werden darf. Eine
entsprechende Ausnahme sollte eingefligt werden.

Die Regelung zum Inverkehrbringen von informationstechnischen Systemen kann
erhebliche Markteinschrankungen zur Folge haben, die z. B. Innovationsprozesse
insbesondere in der europaischen und internationalen Perspektive verhindert. Eine
genaue Definition ist hier ebenfalls dringend geboten.
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In der vorliegenden Form sind die Auswirkungen der Gesetzgebung zur Interoperabilitat
in 8 385 bis § 389 nur schwer abzuschatzen. Zwar wird in der amtlichen Begrindung von
KIS-Systemen gesprochen, im Gesetzestext sind die betroffenen Systeme jedoch nicht
eingegrenzt. Die Interoperabilitatsforderungen nach dem elften Sozialgesetzbuch und
dem Infektionsschutzgesetz hingegen erscheinen zwar in der amtlichen Begriindung zu
8 388, sind jedoch im Gesetzestext nur in § 385 Absatz 1 in Bezug auf die Aufgaben des
Kompetenzzentrums aufgefuhrt. Da kein ersichtlicher Bezug von der Rechtsverordnung
nach 8§ 14a IfSG zur Rechtsverordnung nach § 385 Abs 1 Satz 1 hergestellt wird, bleibt
beispielsweise der Verbindlichkeitsmechanismus in Bezug auf Interoperabilitatsvorgaben
im Infektionsschutz offen. Eine verpflichtende Umsetzung der DEMIS-FHIR-Schnittstel-
len wére aus Sicht der Krankenhauser beispielsweise zu begrif3en.

Weiterer Klarungsbedarf besteht in Bezug auf die bereits bestehenden Verbindlichkeits-
mechanismen nach 8§ 371 bis § 373 SGB V (alt). Derzeit sind bestatigte Systeme fur ISiK
Stufe 1 verfuigbar und es werden bereits Festlegungen fur ISiK Stufe 4 durch die gematik
vorbereitet. Hieraus ergeben sich die folgenden Fragen: (1) Wie werden ISiK-Bestatigun-
gen nach der alten Gesetzgebung durch die neun Regelungen bertcksichtigt? (2) Wer-
den die bestehenden ISiK-Festlegungen — in angepasster Form oder unverandert — in
die Rechtsverordnung tibernommen? (3) Wird es Anderungen an den bislang bestehen-
den 2-Jahres-Fristen nach Veroffentlichung geben? Durch die bestehenden Unklarheiten
erscheint die weitere Umsetzung von ISiK bis zur Veré6ffentlichung der Rechtsverordnung
blockiert. Wir bitten dringend, im Gesetzestext fur eine Klarstellung der genannten Punkte
Zu sorgen.

Anderungsvorschlag
§ 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 gemeinnitzigen Zwecken oder durch juristische Per-
sonen des offentlichen 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 gemeinnuitzigen Zwecks ist auszugehen, wenn die Voraus-
setzungen des 8§ 52 Absatz 1 der Abgabenordnung erfullt sind.”

Der neue § 388 Abs. 4 SGB Vist wie folgt zu fassen:

(4) Krankenhauser kénnen bereits in Verkehr gebrachte Systeme weiterverwenden,
wenn diese bereits zum Einsatz gebracht wurden. Dies qgilt auch, wenn der Herstel-
ler oder Anbieter nach Absatz 3 erfolgreich auf Unterlassen des Inverkehrbringens
des Systems oder einer Systemaktualisierung in Anspruch genommen wird. Eine
erforderliche Wartung des Systems durch den Hersteller oder Anbieter bleibt wei-
terhin _madglich.Zu _Artikel 1 Nummer 90 Buchstabe h (8 390 SGB V)
IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
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Beabsichtigte Neuregelung

In 8 390 Abs. 5 SGB V (neu) werden die Verantwortlichkeiten fir die Festlegungen
entsprechend der bisher bestehenden Regelung in 8 75b SGB V festgelegt.

Stellungnahme

Die Regelungen zur Steigerung der Security Awareness begrif3en die Krankenh&user
grundsétzlich. Die Ubertragung der Regelungshoheit fiir IT-Sicherheit in der gesamten
vertrags(zahn)arztlichen Versorgung auf die Kassenéarztlichen 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
§ 390 Abs. 5 SGB V ist wie folgt zu fassen:

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

Zu Artikel 1 Nummer 91 (§ 391 SGB V)
Regelungen zur IT-Sicherheit in Krankenhadusern werden angepasst.

Beabsichtigte Neuregelung

In § 391 SGB V werden in Bezug auf den nun entfallenden 8 75c¢ Rechtsbereinigungen
durchgefuhrt. MaRnahmen zur Steigerung der Security-Awareness von Mitarbeitern wer-
den verpflichtend.

Stellungnahme

Die Fokussierung auf primare Schutzziele und die weiteren Rechtsbereinigungen unter
Nummer 91 unterstitzen die Krankenhauser.

Die MalRhahmen zur Steigerung der Security-Awareness im Absatz 2 sind nicht weiter
beschrieben. Entsprechende Angebote fir Krankenhduser koénnten bislang nicht
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existieren und mussten folglich aufwendig neu erstellt bzw. eingekauft werden. Weil der
bestehende branchenspezifische Sicherheitsstandard bereits Vorgaben zur Schulung
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter enthalt, scheint ein Verzicht auf eine gesetzliche Re-
gelung gerechtfertigt.

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

Anderungsvorschlag

8§ 391 Abs. 2 ist ersatzlos zu streichen.

Zu Artikel 1 Nummer 91 (8§ 393 SGB V)
Erstmalige Reqgelung der Cloud-Nutzung fiir das Gesundheitswesen

Beabsichtigte Neuregelung

Cloud-Nutzung darf gemaf3 des neuen § 393 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 verfigen.
Stellungnahme

Es sollte fur 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. européaische Cloud-Computing-Anbieter
ausdrucklich erlaubt werden, begrenzt die Vorgabe, die datenverarbeitende Stelle misse
Uber eine Niederlassung im Inland verfiigen, den Kreis der potentiellen Marktteilnehmer.
Der européische Binnenmarkt hat gerade zum Ziel, nicht in jedem Mitgliedsland eine
eigene Prasenz unterhalten zu missen.

Anderungsvorschlag

§ 393 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 Europaischen Union oder

3. in einem diesem nach 8§ 35 Absatz 7 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch gleich-
gestellten Staat oder, sofern ein Angemessenheitsbeschluss gemafl Artikel 45 der
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Verordnung (EU) 2016/679 vorliegt, in einem Drittstaat erfolgen und-sefern-die beaut-

Zu Artikel 1 Nummer 93 (§ 397 SGB V)
Verletzung des Rechts auf Interoperabilitat als Ordnungswidrigkeit

Beabsichtigte Neuregelung

Wenn der Leistungserbringer vorsatzlich oder fahrlassig Daten nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig, nicht in der vorgesehenen Weise oder nicht rechtzeitig tbermittelt, handelt er
ordnungswidrig. Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbul3e bis dreihunderttausend
Euro geahndet werden. Verwaltungsbehdrde ist das Bundesamt flr Sicherheit in der In-
formationstechnik.

Stellungnahme

Die Regelung, dass wenn Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorge-
sehenen Weise oder nicht rechtzeitig tbermittelt werden, eine Ordnungswidrigkeit dar-
stellt, ist sowohl dem Grunde nach als auch bezogen auf die H6he des drohenden Bul3-
geldes vollkommen Uberzogen. Es wird anerkannt, dass auch der Patient ein Recht auf
Interoperabilitdt haben sollte, da es um seine Gesundheitsdaten geht. Es ist jedoch aus-
reichend, dass der Patient diesen Herausgabeanspruch gerichtlich durchsetzen kann.
Das fahrlassig nicht rechtzeitige oder unvollstandige Ubermitteln zu kriminalisieren,
schiel3t Uber das Ziel hinaus und verkennt, dass die eigentliche Aufgabe der Leistungs-
erbringer die Versorgung des Patienten ist. Die Verletzung des Rechts auf Interoperabi-
litat stellt weder ein sozialschadliches Verhalten dar noch geht davon eine Gefahr fur den
Versicherten oder ein anderes Rechtsgut aus. Dieser Sachverhalt ist auch nicht mit den
sonstigen Ordnungswidrigkeiten des 8 397 zu vergleichen. So ist nachvollziehbar, dass
ein Verstol3 gegen das Diskriminierungsverbot nach 8§ 335 eine Ordnungswidrigkeit ist,
weil der Tater sich zu Lasten des Versicherten einen Vorteil verschaffen will. Die Unan-
gemessenheit der Hohe des Bul3geldes zeigt sich schon daran, dass ein Verstol3 gegen
das Recht auf Interoperabilitéat deutlich héher (300.000 €) als ein Verstol3 gegen das Dis-
kriminierungsverbot (50.000 €) geahndet werden kann.

Die Buf3geldverfahren werden die sachlich zustadndige Verwaltungsbehorde zusatzlich
stark belasten. Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik soll nach Abs. 4
die sachlich zustandige Verwaltungsbehdrde sein. Auch beim Bundesamt fir Sicherheit
in der Informationstechnik wiirde man sich wiinschen, dass es seine Ressourcen fur ihre
eigentlichen Tatigkeiten einsetzen kann.

Die Regelung kriminalisiert auf unangemessene Weise eine zuséatzliche Aufgabe des
Leistungserbringers, erhoht die Burokratie bei allen Beteiligten und sollte daher ersatzlos
gestrichen werden.

Anderungsvorschlag

8§ 397 Abs. 2a Nr. 5 ist ersatzlos zu streichen:
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Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf

Finanzierung der Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens

Fur die Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens ist eine auskommli-
che Finanzierung der erforderlichen Investitions- und Betriebskosten notwendig. In dem
vorliegenden Gesetzentwurf wird aber die erforderliche Finanzierung ignoriert. Der Kran-
kenhauszukunftsfonds ist ein wertvoller Schritt in die richtige Richtung. Er stellt mit 3 Mil-
liarden Euro vom Bund und weiteren 1,3 Milliarden Euro von den Landern eine wichtige
Anschubfinanzierung dar und muss in die Investitionsregelfinanzierung tberfthrt werden.
Mit den erhéhten Investitionen in die digitale Infrastruktur gehen zwangslaufig hohere
Kosten flr die bauliche Absicherung sowie deren Betrieb einher. Insbesondere Lizenzen,
die Wartung der Systeme und bendtigte IT-Fachkréfte sowie die Umsetzung des vollstan-
dig digitalen Medikationsprozesses im Krankenhaus inklusive der Validierung von elekt-
ronischen Medikationsplanen durch Apothekerinnen und Apotheker verursachen erhdhte
Betriebskosten. Systembedingt werden diese Kosten bislang nicht Uber die DRG-Kran-
kenhausfinanzierung refinanziert. Erforderlich ist ein dauerhafter Digitalisierungszu-
schlag von 2 Prozent auf alle Krankenhausrechnungen

8 5 Abs. 3h KHENntgG sieht Abschlage vor, wenn bestimmte digitale Dienste von den
Krankenh&usern nicht umgesetzt sind. Der GKV-Spitzenverband und die DKV haben auf
dieser Basis eine Digitalisierungsabschlagsvereinbarung geschlossen. Diese Vereinba-
rung wurde so konzipiert, dass diese nach einer gesetzlichen Anpassung auch fir ein
positives Anreizsystem (Zuschlag) verwendet werden kann. Krankenh&user wirden nach
dieser Digitalisierungszuschlagsvereinbarung einen Zuschlag erhalten, welcher der Hohe
nach davon abhéngt, welche bestimmten digitalen Dienste bereitgestellt und genutzt wer-
den.

Anderungsvorschlag
8 5 Abs. 3h KHENntgG wird wie folgt gefasst:

Die Vertragsparteien nach 8 11 vereinbaren fur die Zeit ab dem 1. Januar 2025 einen
AbZuschlag in HOhe von bis zu 2 Prozent des Rechnungsbetrags fir jeden voll- und
teilstationaren Fall, sofern ein Krankenhaus nieht sdmtliche in 8 19 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 bis 6 der Krankenhausstrukturfonds-Verordnung aufgezahlten digitalen Dienste
bereitstellt. Zu- und Abschlage nach 8 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 sind bei der Berech-
nung des AbZuschlags nicht zu bericksichtigen. Das Nahere zur Umsetzung des AbZu-
schlags nach Satz 1 regeln der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft in der Vereinbarung nach § 377 Absatz 3 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch. Dabei haben sie auch Regelungen zu vereinbaren, die die
konkrete Hohe des AbZuschlags danach festlegen, wie viele der in 8 19 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 bis 6 der Krankenhausstrukturfonds-Verordnung aufgezéhlten digitalen
Dienste nicht-bereitgestellt sind und wie oft die bereitgestellten digitalen Dienste tatsach-
lich genutzt werden.
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Einbeziehunqg der DKG in Festlegungen zum BMP und zum elektronischen Medi-
kationsplan

Derzeit haben Krankenh&user vermehrt Probleme bei der Umsetzung des bundeseinheit-
lichen Medikationsplans (BMP) 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 beztglich der einzuneh-
menden Menge fuhren kann. Zudem gibt es Probleme beziglich der konsistenten Nut-
zung der Felder ,Hinweis“ und ,Grund®, die gerade im Krankenhausbereich besonders
wichtig sind. Komplexe Dosierschemata und Infusionen sollten bei den Festlegungen fir
den ambulanten Bereich ebenso wie fur das Krankenhaus als relevant betrachtet und
abgebildet werden kénnen. Das ist derzeit nicht der Fall. Insgesamt bergen die genann-
ten Aspekte Risiken fur die Patienten- und Arzneimitteltherapiesicherheit und haben be-
kanntermal3en schon zu potentiell tédlichen Dokumentationsfehlern auf Medikationspla-
nen gefihrt. Im Zuge der Einfihrung des elektronischen Medikationsplans in der ePA und
des Harmonisierungsprozesses mit dem BMP sollten diese Fragen in einem strukturier-
ten Uberarbeitungsprozess lberprift werden, in denen die Dokumentationsbedirfnisse
der Kliniken insbes. bei Entlassung starker als bisher bertcksichtigt werden mussten.

Da die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) bei der Erstellung des Bundesmedika-
tionsplans und des elektronischen Medikationsplans nicht verpflichtend eingebunden ist,
konnen die notigen Anforderungen aus dem Krankenhausbereich nur erschwert in die
Gestaltung und Umsetzung der Medikationsplane eingebracht und nicht verbindlich um-
gesetzt werden. Die fur den BMP und elektronischen Medikationsplan getroffenen Rege-
lungen sind auch fir viele Versorgungsbereiche im Krankenhausbereich relevant. Kran-
kenhausspezifische Besonderheiten, z. B. im Bereich des Entlassmanagements und in
Ambulanzen, werden derzeit nur unzureichend bericksichtigt. Die Krankenhauser bitten
deshalb im Hinblick auf den vorliegenden Gesetzesentwurf, die Regelungen in 8§ 3la
SGB V entsprechend anzupassen. Gleichermal3en ware eine starkere Beriicksichtigung
der DKG auch bei der Vereinbarung nach § 31a Absatz 4 SGB V sowie beim MIO elekt-
ronischer Medikationsplan zielfuhrend fir den vollstandigen und sicheren sektorentber-
greifenden Austausch von Medikationsdaten.

Anderungsvorschlag

§ 3la Abs. 1 Satz 2 SGB V ist wie folgt zu fassen:

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

Bestandteil der Bundesmantelvertrage im Einvernehmen mit der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft.

§ 3la Absatz 4 Satz 1 SGB V ist wie folgt zu fassen:

Inhalt, Struktur und die n&dheren Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung des Medika-
tionsplans sowie ein Verfahren zu seiner Fortschreibung vereinbaren die Kassenarztliche
Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft
und die fiur die Wahrnehmung der wirtschatftlichen Interessen gebildete mal3gebliche
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Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene im Benehmen mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen

§ 355 Absatz 5 SGB V ist wie folgt zu fassen:

Festlegungen nach Absatz 1 mussen, sofern sie die Fortschreibung des elektronischen
Medikationsplans nach § 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 Bundeséarztekam-
mer und im_Einvernehmen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgen.

Kostenfrei und 6ffentlich zuganglich Referenzdatenbank nach §831b SGB-V ndtiqg

Die Referenzdatenbank nach 831b SGB V wurde eingerichtet, um eine einheitliche Da-
tengrundlage fir IT-Systeme zu schaffen, die mit Medikationsdaten arbeiten. Diese Re-
ferenzdatenbank sollte die Belange der Arzneimitteldokumentation sowohl fiir ambulante
wie stationdre Bedurfnisse bertcksichtigen und erfillen. Die Referenzdatenbank ist je-
doch derzeit nicht vollstandig 6ffentlich und kostenfrei zugéanglich, um eine entspre-
chende Prufung vornehmen zu kénnen. Zudem ist es nicht moglich Optimierungsvor-
schlage zu adressieren und verbindlich umzusetzen, da bisher hierfir keine Mitgestal-
tungsrechte eingerdumt worden sind. Damit die Referenzdatenbank jedoch ihren ange-
dachten Nutzen entfalten kann und sichere, verstandliche Bezeichnungen verwendet
werden, ist dringender Anpassungsbedarf mit betroffenen Nutzern, d.h. mindestens mit
Vertretern der Arzteschaft und mit Vertretern der Krankenh&user, d.h. der DKG, im ge-
genseitigen Einvernehmen zu regeln.

Anderungsvorschlag
831b sollte wie folgt angepasst werden:

(2) In der Referenzdatenbank sind fur jedes in den Verkehr gebrachte Fertigarzneimittel
die Wirkstoffbezeichnung, die Darreichungsform und die Wirkstarke zu erfassen und in
elektronischer Form allgemein, vollstandig 6ffentlich und kostenfrei zugénglich zu ma-
chen

(3) Die Wirkstoffbezeichnung, die Darreichungsform und die Wirkstérke basieren auf den
Angaben, die der Zulassung, der Registrierung oder der Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen des jeweiligen Arzneimittels zugrunde liegen. Die Wirkstoffbezeichnung, Darrei-
chungsform und Wirkstéarke sind im Berehmen gegenseitigem Einvernehmen mit der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft
zu vereinheitlichen und patientenverstandlich so zu gestalten, dass Verwechslungen aus-
geschlossen sind. Vor der erstmaligen Bereitstellung der Daten ist das Benehmen mit
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, der Bundesarztekammer, der fir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisation der
Apotheker auf Bundesebene, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer herzustellen. 8§ 3la Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend. Die in der
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Referenzdatenbank verzeichneten Angaben sind regelmaRig, mindestens jedoch alle
zwei Wochen, zu aktualisieren.

Telemedizinische Leistungen bei ambulanter Krankenhausbehandlung

Der vorliegende Gesetzesentwurf strebt die Verbesserung der Verfugbarkeit 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 erméachtigten 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 zuldssig erachtet haben. In der Folge war die
Versorgung der Patientinnen und Patienten nicht durchgehend gewéahrleistet. Zwar
konnten Regelungen zur Erbringung und Abrechnung telemedizinischer Leistungen
gefunden werden, diese sind jedoch — im Gegensatz zur vertragsarztlichen Versorgung
— zeitlich begrenzt. Anhand der Erfahrungen aus der Corona-Pandemie und den
Behandlungsmoglichkeiten auch fir die ermdachtigten Einrichtungen, sollte den
Hochschulambulanzen, psychiatrischen Institutsambulanzen und den
sozialpadiatrischen Zentren grundsatzlich die Moglichkeit erdffnet werden,
telemedizinische Leistungen zu erbringen.

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

Die Vergutung wird von den Landesverbé&nden 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 kénnen Leistungen auch telemedizinisch erbringen und hierfir
eine entsprechende Vergutung vereinbaren; die Hohe der Vergitung fur 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 Arzneimittellieferengpassen
- 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 Lieferengpéssen 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 fir die Sicherstellung einer
.pedarfsgerechten und kontinuierlichen Belieferung“ mit Arzneimitteln durch
pharmazeutische Unternehmer. Diese wird in Satz 1 allerdings nur gegentber dem
Arzneimittelgro3handel geregelt. Es fehlt diese Sicherstellung auch gegeniber
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 GrolRhandels vorziehen (mussen). Gerat dann zudem der das
Krankenhaus beliefernde Hersteller in Lieferndte, wird ein Krankenhaus oft gar nicht mehr
beliefert, weder vom Gro3handel noch von alternativen Herstellern, weil hier die
Lieferverpflichtungen fehlen. Eine Lieferverpflichtung sollte aber zumindest in Notféllen,
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 Arzneimittelgrol3handlungen werden die Worter
.Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken* erganzt.

Erganzender Handlungsbedarf zur Bekdmpfung von Arzneimittellieferengpassen
- Dokumentationspflicht Import-Arzneimittel

Ein weiterer wichtiger Handlungsbedarf im Zusammenhang mit Arzneimittellieferengpas-
sen ergibt sich aus der bestehenden Dokumentationspflicht fur Importarzneimittel. Ge-
mal 8§ 73 Absatz 3, Satz 1, 2. Halbsatz AMG durfen 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 ordnungsgemafen Versorgung der
Patientinnen und Patienten des Krankenhauses notwendig ist, zum Zwecke der
vorubergehenden 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 personlichen Verantwortung einer arztlichen Person abgegeben werden
oder sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder berufsgenossenschaftlichen
Vorgaben oder im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung fur
Notfalle vorratig zu halten sind oder kurzfristig beschafft werden missen, wenn im
Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fir das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfiigung 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 angefihrten 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 bedtrfen. 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 aufgefihrten
Angaben wird auch die Angabe von Name und Anschrift der Person verlangt, fiir die das
Arzneimittel bestimmt ist. Bei Einzelimporten, die auf vorliegende Bestellungen einzelner
Personen zurlckgehen, 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 (8§ 73 Absatz 3 Satz 1, 2. Halbsatz AMG), sind zum Zeitpunkt der Einfuhr zur
Bevorratung in der Regel noch nicht bekannt. Diese Angaben miussten 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. DarlUber hinaus ist zu bedenken, dass es sich bei nach
8§ 73 AMG importierten Fertigarzneimitteln aufgrund bestehender Lieferengpasse auch
um Arzneimittel handeln kann, die in groReren 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 voribergehende Bevorratung
aufgrund von Lieferengpassen 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
8 18 Absatz 1 ApBetrO Rechnung zu tragen ist. Bei einem Import zur voribergehenden
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 einzufligen:
Im Falle der Verbringung von Fertigarzneimittel nach 8 73 Absatz 3, 2. Halbsatz des

Arzneimittelgesetzes in den Geltungsbereich dieser Verordnung entféllt 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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