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Stellungnahme des EAMSP zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir sichere
digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen (e-Health-
Gesetz)
Aligemeine Bewertung

Der EAMSP begriitt den Gesetzentwurf der Bundesregierung als lange Uberfilligen Schritt zur
Einflihrung der  anwendungsorientierten  Telematikinfrastruktur im  deutschen
Gesundheitswesen. Um den Riickstand in diesem Bereich gegeniiber anderen europdischen
Léndern aufzuholen und die medizinische und pharmazeutische Versorgung insbesondere in
léndlichen Réumen zu verbessern, bedarf es Jedoch zusitxlicher Anreize fiir technische
innovationen und neue Versorgungsstrukturen.

Im Einzelnen:
1. Medikationsplan (§ 31 a)

1.1 Angesichis der Bedeutung eines effektiven Medikationsmanagements fiir die
Gesundheitsversorgung der gesamten Bevélkerung ist die Beschréinkung des Anspruchs auf einen
Medikationsplan auf Petienten, die mindestens fiinf verordnete Arzmeimittel erhalten,
gesundheitspolitisch zu restriktiv. Grundsatzlich soliten im Versorgungsprozess mit Arzneimitteln
immer Parameter wie Richtige Dosierung, Richtige indikation, Kontraindikation, Doppalverordnung,
Unerwiinschte Arzneimittelwirkung, Darreichungsform und Applikationsfehier EDV-gestiitzt erhoben,
dokumentiert und bewentet werden.

1.2 Zwar ist dies in Deutschiand in der ambulanten Versorgung aufgrund eines Iickenhaften
Informationsaustauschs bislang nicht volistindig umsetzbar. Doch gibt es seitens europaischer und
deutscher pharmazeutischer Fachgesellschaften (bereinstimmende Vorschi&ge zur implementierung
eines gestuflen Medikationsmanagements, deren Umsetzung bereits heute EDV-technisch mdoglich
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1.3 Das vorgesehene Verfahren (§ 31 a Abs. 4), Inhait und Struktur des Medikationsptans durch
sine Vereinbarung der Kassendrztiichen Bundesvereinigung, der Bundesirztekammer und der
Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft festlegen zu lassen, ist unndtig
biirokratisch und zeitaufwendig. Vielmehr solite der Gesetzgeber seibst, gestiitzt auf die Expertise
eines fachiichen Beratergremiums, Inhait, Struktur und Umsetzung eines Medikationsplans
siandardisiert vorgeben

14 Kritisch zu bewerten ist femer das Fehlen einar verbindlichen zeitlichen Vorgabe fur die
Einfihrung des papieriosen elektronischen Medikationsplans. Dies an das Vorhandensein einer
entsprechend konfigurierten elektronischen Gesundheitskarte zu knipfen, ist nicht sachgerecht und
versorgungspoiitisch ~ kontraproduktiv. Ein  elekironischer Medikationsplan kann  den
Informationsaustausch zwischen Arzt und Apotheker auch unabhéingig von einer eGk-Speicherung
beschleunigen und die Arzneimittelsicherheit fiir den Patienten erhéhen.

1.5 In diessm Zusammenhang ist ferer darauf hinzuweisen, dass die in § 31 a vorgesehenen
birokratischen ~ Verfahrensgéinge auch im  Widerspruch  zur Zielsetzung  des
Versorgungsstérkungsgesetzes stehen, mittels eines Innovationsfands ua. innovative
arzneimittelbezogene Versorgungskonzepte zu férdem. Dazu gehdren nach Aussage des
Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses, Josef Hecken, vorranglg Projekte fir ein
besseres Medikationsmanagement, um unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu minimieren.

18 insgesamt besteht der Eindruck, dass der Gesetzgeber dem Thema Medikationsmanagement
immer noch nicht die Bedeutung beimisst, die ihm angesichts zunehmender, vor allem demographisch
bedingter Multimorbiditét zukommt. Bei der patientenindividuellen Verordnung und Anwendung von
Arzneimitteln handelt es sich um hoch komplexe medizinische und pharmazeutische Vorgénge, deren
gesetzliche Regelung von verbandspolitischen interessen frei bleiben solite. Viele Versandapotheken
setzen schon heute standardisierte Monitoring-Prozesse zur Erhghung der Arzneimittelsicherheit und
zur Vermeidung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen ein, die weit Uber das hinausgehen, was die
akiuelle Gesetzeslage in Deutschland erfordert.

2. Offnung der Telematikinfrastruktur fiir weiters Anwendungen (§ 281 a Abs. 7 neu Satz 3)

21 Der EAMSP begriiRt die Absicht des Geselzgebers, den Aushau der Telematikinfrastruktur im
Gesundheitsbereich zu beschleunigen und zu koordinieren. Allerdings gsht die vorgesehene Offrung
der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen aufRerhaib der elektronischen Gesundheltskarie nicht weit
genug. Vor allem in léndlichen R&umen gewinnt die gesundheitliche Beratung und Versorgung der
Bevédlkerung mittels elektronischer Diensts zunehmend an Bedeutung. Dies unter den Vorbehait zu
stellen, dass "die Nutzbarkeit der Telematikinfrasirukiur nicht beeintrachtigt wird", kann im Einzelfall
die Entwicklung innovativer telemedizinischer und telepharmazeutischer Anwendungen behindem.
Zwar heillt es in der Gesetzesbegriindung, es sei "nicht Aufgabe der Gessilschaft fir Telematik, fur
Anwendungen nach § 291 a Abs. 7 Salz 3 funktionale Vargaben zu erlassen". Besser wiire es, diese
Klarstellung in den Geseizestext seibst aufzunshmen, um neuen elekironischen Anwendungsformen
ausreichend Gelegenhelt zur Erprobung und Bewahrung zu geben.

2.2 Wahrend der Gesetzentwurf dem informations- und kommunikationstechnischen Fortschritt im
arztlichen Bereich breiten Raum widmel (elektronischer Arzthrief, elektronischer Entlassbrief etc.),
bleibt das Innovaticnspotenzial telepharmazeutischer Entwicklungen nahezu unber{icksichtigt. So hat
2.B. eines unserer Mitgliedsunternehmen zusammen mit der Deutschen Telekom ein Pilotprojekt
"LiveBerater” entwickelt, das in hduslicher Umgebung eine Live-Videoberatung zu Arzneimittelfragen
durch einen DocMorris-Apotheker armiiglicht. Angesichis der therapeutischen Bedeutung des
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Arzneimittelsektors soliten vorhandene bzw. neue telepharmazeutische Anwendungsméglichkeiten die
gleiche Forderung erfahren wie telemedizinische Verfahren.

3. (Nicht-)Behandlung des elektronischen Rezepts

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz haben das elektronische Rezept und der elektronische
Heilberufsausweis Einzug in das SGB V erhalten. In der damaligen Cesetzesbegriindung (BT Drs.
15/1525, s. 144) hieR es zum elektronischen Rezept:

.Die konkrete Ausgestaitung des Gesamtverfahrens der elektronischen Rezeptabwicklung muss auch
bei einer Speicherung der Rezeptdaten auf der Karte sicherstellen, dass der elektronische Handel mit
Arznéimitteln mit Apotheken in Deutschland und anderen Vertragsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes nicht nur ermégiicht, sondern auch gefordert wird."

Der e- Health-Gesetzentwurf enthéit allerdings keine inhaltlich neuen Regelungen zum elektronischen
Rezept bzw. zum elektronischen Heilberufsauswsis. In § 291b Abs . 1S. 1 Nr. 5 SGB V-E wird
lediglich klargestelit, dass die gematik Verfahren zur Durchsetzung anwendungsspezifischer
Zugriffsregelungen einschiielich der dafir erforderichen Authentisierungsverfahren festiegt. Dazu
heilt es im e-Health-Gesetzentwurf:

-8 291b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie foigt gefasst ;

«( 1) Im Rahmen der Aufgaben nach § 291a Absatz 7 Satz 2 hat die Gesellschaft fir Telematik
[1.-4.]

5. Verfahren einschileBlich der dafir erforderiichen Authentisierungsverfahren fastzulegen zur
Verwaltung

a) der in § 291a Absatz 4 und Sa geragelfen Zugrifisberechtigungen und
b) der Steusrung der Zugriffe auf Dafen nach § 201a Absatz 2 und 3.*

Damit hat die Gematik die technischen Verfahren und Komponenten der Authentisierungsverfahren
und der Verfahren zur Durchsetzung der Zugriffsrechte auf die Daten des elektronischen Rezepts
festzuiegen. Ein Termin, bis zu dem dies der.Fall sein soll, fehit ieider, obwohl das eRezept nicht nur
kostenseitlg erhebliche Einsparungen gegeniiber dem jetzigen Verfahren bringen wiirde, sondern
auch die Patientensicherheit wesentlich erhdhen wiirde.

4. interoparabilitiit

Wie bereits ausgefiihrt wurde im GKV-Mademisierungsgesetz bereits darauf hingewiasen, dass das
eRezept nicht nur auf der Karte gespeichart werden diirfe, sondsm ein barrierefreier Zugang {ohne
Vorliegen der eGK) fiir andere Leistungserbringer in Deutschland und im EU-Ausland oder den EWR-
Staaten gegeben sein muss, Glelches gilt grundsitzlich fir alle medizinischen Daten, da der deutsche
Patient, gem&R der Cross Border Directive (Richtiinie 201 1/24/EV) Gesundheitsleistungen auch
ausserhalb Deutschlands in Anspruch nehmen kann. Hiersuf sollte im Gesstz explizit hi ewiesen
werden.

Mit freundl
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