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Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) vertritt die Interessen der Arz-
neimittelindustrie gegenuber der Bundesregierung, dem Bundestag und dem Bundesrat.
Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstarkste Verband im Arzneimittel-
bereich. Die politische Interessenvertretung und die Betreuung der Mitglieder erstrecken
sich zum einen auf den Bereich der Selbstmedikation, zum anderen auf das Gebiet der
rezeptpflichtigen Arzneimittel.

Der BAH begriuf3t ausdriicklich die Intention des Gesetzgebers, die Gesundheitsversor-
gung in Deutschland zu verbessern und digitale Instrumente hierflr vorzusehen. Er un-
terstutzt die Intention, Versicherten einen Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendun-
gen zuzusprechen und diese in der Regelversorgung der Gesetzlichen Krankenversiche-

rung vorzusehen.

1. Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen

Es ist vorgesehen, dass Versicherte einen Leistungsanspruch auf digitale Gesundheits-
anwendungen erhalten sollen. Dieser soll Software und andere auf digitalen Technologien

basierende Medizinprodukte mit gesundheitsbezogener Zweckbestimmung umfassen.

Um diesen Anspruch zu realisieren ist es vorgesehen, dass das Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte ein amtliches Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesund-

heitsanwendungen einrichtet und flhrt.

Auf Antrag eines Herstellers muss es uber die Aufnahme entscheiden. Voraussetzung fur
eine Aufnahme ist neben der Erfillung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktions-
tauglichkeit und Qualitat insbesondere der Nachweis positiver Versorgungseffekte durch
den Hersteller. Wenn der Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht méglich ist,
kénnen digitale Gesundheitsanwendungen zunachst zeitlich befristet fir zwolf Monate in
die Versorgung aufgenommen werden. Wahrend dieser Zeit muss der Nachweis des po-
sitiven Versorgungseffektes erfolgen. Nach Aufnahme in die Versorgung verhandeln der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Hersteller die Vergutung. Das Bundes-

ministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung das Néhere zum
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Verfahren der Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanforderungen und

zum Nachweis positiver Versorgungseffekte zu regeln.

Der BAH begrif3t grundsatzlich die Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen in

den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen.

Unabhangig von der institutionellen Zustandigkeit ist es fir die Hersteller wichtig, dass der
Verordnungsgeber in seiner Rechtsverordnung sicherstellt, dass es transparente und
nachvollziehbare Kriterien zur Aufnahme gibt. Dariiber hinaus ist es notwendig gesetzlich
zu verankern, dass eine Nichtaufnahme so zu begriinden ist, dass der Hersteller ggf.

nachbessern und eine erneute Aufnahme beantragen kann.

Ferner ist die Verordnungserméchtigung auf das Preisverhandlungsverfahren insoweit zu
erweitern, als dass insbesondere inlandische Hersteller im Wettbewerb mit grof3en aus-
landischen Plattformbetreibern bestehen kénnen und fir sie ein Anreiz besteht, digitale

Anwendungen zu entwickeln und anzubieten.

Abschlieend mdchte der BAH darauf hinweisen, dass es fur die Erreichung des Zieles,
mittels digitaler Anwendungen die Gesundheitsversorgung in Deutschland zu verbessern
essentiell ist, sicherzustellen, dass es eine ausreichende Anzahl an sog. Benannten Stel-
len geben wird, die im Rahmen der Konformitatsbewertung digitale Anwendungen bewer-

ten.

2. Weiterentwicklung der Regelungen zur elektronischen Patientenakte (ePA)

Die Regelungen zur elektronischen Patientenakte (ePA) sollen weiterentwickelt werden.
Danach sollen die Versicherten den Anspruch erhalten, dass ihre medizinischen Daten
aus der vertragsarztlichen Versorgung ab dem 1. Januar 2021 in der ePA gespeichert
werden. Die Gesellschaft fir Telematik (gematik) soll verpflichtet werden, bis zum 31.
Méarz 2021 die technischen Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass der Impfausweis,
der Mutterpass, das Untersuchungsheft fur Kinder sowie das Zahn-Bonusheft Bestandteil

der ePA werden. Weiterhin soll die gematik damit beauftragt werden die technischen
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Voraussetzungen zu schaffen, dass Versicherte ihre in der ePA gespeicherten Daten auf

eigenen Wunsch der medizinischen Forschung zur Verfigung stellen kénnen.

Der BAH begruf3t ausdrucklich, dass der Gesetzgeber die Notwendigkeit und den Bedarf
anerkennt, dass Unternehmen der pharmazeutischen Industrie insbesondere zur For-
schung, (Weiter)entwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie im Verfahren
der frihen Nutzenbewertung Patientendaten benotigt. Wir begrii3en, dass es Patienten
ermdglicht werden soll, diese Daten zur Verfiigung zu stellen. Der Zugang zu patienten-
individuellen Daten, in der die Identitat des einzelnen Patienten geschutzt bleibt, sollte
grundsatzlich auch fur Pharmaunternehmen gewahrleistet werden. Der Nutzen liegt ne-
ben der Patientenrekrutierung fur Studien auch in der Unterstitzung der Generierung von
Daten fur Nutzenbewertungen und Preisverhandlungen. Vor allem aber starkt das genau-
ere Wissen uber die Anzahl der Patienten die Versorgungssicherheit, denn dadurch kon-
nen die pharmazeutischen Unternehmen die fir eine hinreichende Versorgung benétigten
Mengen besser planen. Das Risiko fur Lieferengpésse kann dadurch verringert werden.
Fur die Studienrekrutierung missen die Daten, um den Patienten erreichen zu kénnen,
pseudonymisiert sein, in den beiden anderen Fallen kénnen die Daten auch anonymisiert

vorliegen.

Mit der Datentransparenzvereinbarung von 2013 wurde beim DIMDI das Informationssys-
tem Versorgungsdaten errichtet. Es macht Routinedaten aus dem mRSA, mit einiger zeit-
licher Verzégerung, nutzbar. Die Daten sind pseudonymisiert. Der zulassige Nutzerkreis
ist eingeschrankt, die pharmazeutischen Unternehmen gehdren nicht dazu. Ein Evaluati-
onsbericht von 2016 zeigt die geringe Nutzung des Systems. Ein Ausbau des Systems
ware sinnvoll. Dabei sollte sowohl die enge Datenbasis verbreitert werden als auch die
pharmazeutischen Unternehmen ein Nutzungsrecht fur die Daten bekommen. Dies ware
auch im Sinne gleich langer Spiel3e fur die Stakeholder im Gesundheitssystem zu begri-

Ren.

3. Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht

Durch das DVG sollen Verwaltungsprozesse mithilfe der Digitalisierung vereinfacht wer-
den. So sollen insbesondere die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet werden, die
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erforderlichen Regelungen zur Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form far

Heil- und Hilfsmittel zu schaffen.

Der BAH begrifit, dass der Gesetzgeber auch die Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln
in elektronischer Form ermdglichen méchte. Er weist aber noch einmal darauf hin, dass
bei der elektronischen Verordnung fur Arzneimittel in den vergangenen Gesetzgebungs-
vorhaben die Verordnungen fur das Griine Rezept und die Privatverordnung nicht bertck-

sichtigt worden sind. Dies sollte in diesem Gesetz nachgeholt werden.

4. Forderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird ermoglicht

Um die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, sollen Krankenkas-
sen die Mdglichkeit erhalten, die Entwicklung digitaler Innovationen (digitale Medizinpro-
dukte, kiinstliche Intelligenz, telemedizinische oder IT-gestltzte Verfahren) zu fordern. Es
wird zudem vereinfacht, Vertrage Uber eine besondere Versorgung mit Anbietern von di-

gitalen Versorgungsangeboten zu schliel3en.

Der BAH begruf3t es ausdricklich, dass die Krankenkassen entsprechende Angebote ma-
chen und Vertrage abschlieBen konnen. Er weist aber hinsichtlich anderer Gesetzge-
bungsverfahren mit Nachdruck darauf hin, dass es zur Ermdglichung dieser Vertrage und
Angebote notwendig ist, dass die (neuen) Aufsichtsbehdrden diese nicht blockieren oder
diese durch Kapazitatsengpasse nicht genehmigt werden kénnen. Hier darf es zu keinen

burokratischen Hirden und Engpassen kommen.

5. Verfahren zur Uberfiihrung in die Regelversorgung wird geschaffen

Um erfolgreich erprobte Versorgungsansatze zligig in die Regelversorgung zu tberfihren
soll geregelt werden, dass der Innovationsausschuss sich mit den Evaluations- bzw. Er-
gebnisberichten der abgeschlossenen Vorhaben zu befassen hat. Bei Vorhaben zu neuen
Versorgungsformen soll der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten eine Emp-
fehlung dazu beschliel3en mussen, ob die neuen Versorgungsformen (ggf. in Teilen) in
die Regelversorgung uberfuhrt werden sollen. Bei Vorhaben zur Versorgungsforschung

kann der Innovationsausschuss eine entsprechende Empfehlung beschliel3en.



Der BAH begrif3t es, dass die Projekte aus dem Innovationsfonds eine strukturierte Mog-

lichkeit erhalten sollen, in die Regelversorgung tberfuhrt zu werden.



