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Der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) ist als Interessenvertretung ein
wichtiger Teil der pluralistischen Gesellschaft. Er artikuliert die vielfaltigen, konkurrierenden
und autonomen Interessen seiner rund 270 Mitgliedsunternehmen mit ihren rund 78.000
Mitarbeitern. Seine Aufgabe als Verband ist es, die gemeinsamen wirtschaftlichen Interessen
der pharmazeutischen Industrie zu vertreten. Die fiir ihn wichtigen Themen wie Gesundheits-
und Standortpolitik, Versorgungssicherheit und Arzneimittelgesetzgebung vertritt der BPI auf
Landes- und Bundesebene sowie in Europa. Dartber hinaus vertritt der BPI in seinem im Jahr
2019 neu geschaffenem Geschaftsfeld ,Digitale Transformation® seine Mitglieder, die sich mit
digitalen Gesundheitsanwendungen beschaftigen und auf dem Feld der Digitalen Innovationen

tatig sind.

Vor diesem Hintergrund mochte der BPI zu dem Referentenentwurf des Bundesministeriums
fur Gesundheit des Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten in der
Telematikinfrastruktur (Patientendaten-Schutzgesetz — PDSG) Stellung nehmen und bedankt

sich fur diese Mdglichkeit.

Der BPI begriiBt die Regelungen des PDSG, als Weiterfuhrung des Digitale-Versorgung-
Gesetz, die Versorgung von Patienten durch eine weitere Konkretisierung der Unterstlitzung
digitaler Innovationen im Gesundheitswesen weiter voranzubringen und gleichzeitig die
Souveranitat der Patienten beziglich der Speicherung, Nutzung und Verwendung ihrer Daten

zu starken.
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Die Anmerkungen im Einzelnen:

Zu Artikel 1 Nr. 4 a) und b) (§ 31 Absatz 1 SGB V)

Freie Apothekenwahl
Mit der Regelung soll die freie Wahl der Apotheken durch die Versicherten auch auf die
Einlésung von elektronischen Rezepten ausgedehnt werden. Dartber soll das sog. Makeln

von Verordnungen verboten werden.

Der BPI begriiBt ausdriicklich die Absicht des Referentenentwurfs, die freie Wahl der
Apotheke auch in Zukunft zu erhalten, unabhangig davon, ob die Verordnungen analog oder
digital vorliegen. Er unterstitzt dariber hinaus ausdricklich, dass die freie Apothekenwahl
auch nicht durch eine (verdeckte) Steuerung durch Algorithmen oder andere
Softwareeinstellungen beeintrachtigt werden soll und die Patienten so vor unsachgemaler
Beeinflussung von der Ausstellung bis zur Einlésung des Rezeptes geschiitzt sind. Dies gilt
gleichfalls fir die im Referentenentwurf vorgesehenen von der gematik zu erstellenden

Komponenten und die ,App* fir den Zugriff auf die elektronischen arztlichen Verschreibungen.

Durch rechtliche klare Randbedingungen sollte sichergestellt werden, dass der Rezeptlauf
nicht durch Dritte beeinflusst oder manipuliert werden kann. Daher muss grundséatzlich in jeder
Form das Makeln von Rezepten vor der Abgabe des Arzneimittels an die Patienten
ausgeschlossen werden. Hierfur bedarf es einer klaren technischen Umsetzung. Dies schlief3t
keineswegs den Wettbewerb auf der zweiten Stufe aus, nachdem der Patient entscheidet, wo
bzw. wie er das Rezept einldsen kann. Grundsatzlich ist ein fairer Wettbewerb, der die

flachendeckende und patientenorientierte Versorgung gewahrleistet, erforderlich.
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Zu Artikel 1 Nr. 8b (§ 86 Absatz 3 neu SGB V)

Mit dieser Regelung soll die Kassenérztliche Bundesvereinigung beauftragt werden, einen
elektronischen Vordruck far die Empfehlung apothekenpflichtiger, nicht

verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu vereinbaren.

Der BPI begrut es sehr, dass bei der Einflhrung des elektronischen Rezeptes nicht nur die

Muster 16-Verordnung, sondern auch das ,Griine Rezept” elektronisch umgesetzt werden soll.

Ungeachtet der noch zu treffenden Vereinbarungen zwischen den Beteiligten im
Bundesmantelvertrag, weisen wir vorsorglich darauf hin, dass bei der praktischen
Umsetzung alle Produkte bericksichtigt werden sollten, die derzeit Gber diese Form des
Rezeptes abgegeben werden, insbesondere auch (stoffliche) Medizinprodukte. Ziel sollte es
sein, dass durch die elektronische Umsetzung der aktuelle Stand abgebildet wird. Das Griine
Rezept ist ganz wesentlich fir die arztgestltzte Selbstmedikation und gute und sichere

Versorgung der Patienten.

Zu § 317 Beirat der Gesellschaft fiir Telematik

Fur die Vertretung der vielfaltigen Interessen der unterschiedlichen Parteien des
Gesundheitssytems begriflen wir grundsatzlich die Ausgestaltung des Beirats der
Gesellschaft fur Telematik, einschliefdlich der Industriebeteiligung. In diesem Zusammenhang
weisen wir jedoch darauf hin, den Kreis der Industrie-Vertreter iber die bisher beteiligten
.,mafgeblichen Bundesverbande aus dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen“ zu erweitern. Auch andere Teilbereiche der industriellen
Gesundheitswirtschaft spielen eine malRgebliche Rolle bei der Digitalisierung des

Gesundheitswesens.

Zu § 363, Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen

Forschungszwecken

Der BPI begriiBt ausdriicklich, dass die Moglichkeit geschaffen wird, dass Versicherte

Gesundheitsdaten, die Uber keinen Personenbezug verfligen, freiwillig fir Zwecke der
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wissenschaftlichen Forschung zur Verfligung stellen und dabei den Umfang der Datenfreigabe

frei wahlen und auf bestimmte Datenkategorien oder Dokumente beschranken kénnen.

In seiner Ausgestaltung weisen wir jedoch darauf hin, dass auch der Zugang der industriellen
Gesundheitswirtschaft (z.B. Pharma- und Biotechnologie-Industrie, Medizinprodukte etc.) als
Antragsteller flr die Nutzung der im Forschungsdatenzentrum verfligbaren Informationen in
§ 303e SGB V gelistet werden sollte. Die industrielle Gesundheitswirtschaft ist eine zentrale
Saule bei der Erforschung und Entwicklung von neuen Wirkstoffen und Therapien, und kann

durch Nutzung dieser Daten weiter zur besseren Versorgung im Gesundheitswesen beitragen.
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