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Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) vertritt die Interessen der Arz-
neimittel- und Medizinprodukteindustrie gegeniiber der Bundesregierung, dem Bundestag
und dem Bundesrat. Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstéarkste Ver-
band im Arzneimittel- und Medizinproduktebereich. Die politische Interessenvertretung
und die Betreuung der Mitglieder erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflich-
tigen und nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte, wie z.B.

Medical Apps und digitaler Gesundheitsanwendungen.

Mit dem nun vorliegenden Referentenentwurf flr ein Gesetz zum Schutz elektronischer
Patientendaten in der Telematikinfrastruktur soll die Digitalisierung im Gesundheitswesen
weiterentwickelt werden. Hiermit erschlief3en sich umfangreiche Moglichkeiten, eine fla-
chendeckend gute Versorgung zu organisieren, die wachsende Zahl der chronisch Kran-
ken gut zu betreuen, Fachkrafte zu entlasten, Ressourcen besser zu nutzen und das Ge-

sundheitswesen insgesamt auf die Herausforderungen der Zukunft auszurichten.
Fur den BAH und seine Mitgliedsunternehmen sind die Ausgestaltung der E-Rezept-App,
des elektronischen Grinen Rezeptes und die Weiterentwicklung der elektronischen Pati-

entenakte von zentraler Bedeutung. Wir bedanken uns daher fur die Mdglichkeit, Stellung

zu diesem Referentenentwurf zu nehmen:

Anderungsvorschlage

1. E-Rezept-App / Aufgaben der Gesellschaft fir Telematik
Zu Artikel 1 Nr. 29 (§ 311 Abs. 1 Ziffer 10 SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung:

Mit der beabsichtigen Neuregelung wird die Gematik beauftragt, Komponenten der Tele-
matikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die Anwendung zur Ubermittlung
arztlicher Verordnungen nach 8 334 Abs. 1 Nr. 6 SGB V nach MalRgabe des 8§ 360 Abs.
2 ermdglichen, zu entwickeln und zur Verfigung zu stellen. Laut Begrindung ist hiermit

die ,App“ fur den Zugriff auf elektronische arztliche Verschreibungen durch die
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Versicherten gemeint. Mit der Anwendung sollen die Versicherten mit einem Token auf
das Rezept zugreifen und dieses tber die App einsehen, I6schen oder bei einer Apotheke
ihrer Wahl einldsen konnen. Dabei kdnnen Versicherte bereits in der App eine Apotheke
auswahlen und das E-Rezept mittels der App direkt an die Apotheke Gbermitteln.

Weiter wird in der Begriindung ausgefuhrt, dass die App Schnittstellen zu Mehrwertange-
boten von Drittanbietern enthalten kann, soweit die Verfugbarkeit, Integritéat, Authentizitat
und Vertraulichkeit des elektronischen Rezeptes nicht beeintrachtigt wird. Hierzu soll ge-
malf § 360 Abs. 2 SGB V eine eigene Rechtsverordnung erlassen werden.

Stellungnahme des BAH:

Grundsatzlich ist zu begruf3en, dass es eine einheitliche App fir den Zugriff auf elektroni-
sche arztliche Verschreibungen durch die Versicherten geben soll. Es ist auch nachvoll-
ziehbar, dass die Gematik mit dieser hoheitlichen Aufgabe beauftragt wird. Allerdings
sollte bereits im Gesetzestext konkretisiert werden, dass diese Anwendung diskriminie-
rungsfrei, manipulationsgeschutzt, werbefrei, kostenlos sowie unabhangig von Interessen

Dritter sein sollte.

Um zu gewabhrleisten, dass nur Drittanbieter, die die Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitat
und Vertraulichkeit des elektronischen Rezeptes nicht beeintrachtigen, Zugriff auf die
Schnittstellen erhalten, bedarf er klarer gesetzlicher Vorgaben. Zum Schutz der Apotheke
vor Ort und der damit verbundenen wohnortnahen Arzneimittelversorgung sollte zudem
gesetzlich klargestellt werden, dass die vorgesehenen Schnittstellen zu Apps von Drittan-
bietern keine Funktionen unterstitzen bzw. enthalten, mit denen aus diesen Apps heraus
elektronische Verordnungen oder die entsprechenden Token an Apotheken Ubermittelt
werden. Diese Funktion sollte ausschliel3lich die von der Gematik bereitgestellte einheit-
liche App austiben kénnen. Zudem sollte der Gesetzgeber bereits gesetzlich ein Zertifi-
zierungsverfahren, beispielsweise durch die Gematik, vorsehen und somit sicherstellen,
dass die genannten Kriterien durch die Drittanbieter gewdahrleistet werden. Dies schliel3t
auch ein Makelverbot nach § 31 Abs. 1. SGB V mit ein.
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2. Elektronisches Grines Rezept
Zu Artikel 1 Nr. 8b (§ 86 Abs. 3 neu SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung:

Mit dieser Regelung soll die Selbstverwaltung beauftragt werden, einen elektronischen
Vordruck fur die Empfehlung apothekenpflichtiger, nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel zu vereinbaren. Als Begriindung gibt der Gesetzgeber u.a. an, dass zukunftig ,Me-
dienbrtiche“ verhindert werden, etwa im Rahmen von Satzungsleistungen nach § 11 Abs.
6 SGB V.

Stellungnahme des BAH:

Der BAH begrufdt, dass bei der Einfihrung des elektronischen Rezeptes nicht nur die
Muster 16-Verordnung, sondern auch das ,Grune Rezept® elektronisch umgesetzt werden
soll, da es sich seit dem Jahr 2004 als fester Bestandteil in der Gesundheitsversorgung
der Patienten bewahrt hat. Jahrlich stellen Arzte rund 50 Millionen schriftliche Empfehlun-
gen auf Grinen Rezepten (IQVIA-Daten aus 2018) aus. Dies zeigt die hohe Bedeutung

des Grunen Rezeptes fir die Gesundheitsversorgung.

Mit dem vorliegenden Entwurf sollen zudem nach § 341 SGB V auch arztliche elektroni-
sche Verordnungen nach 8 360 SGB V auf Wunsch der Patienten in der elektronischen
Patientenakte bereitgestellt werden. Hiermit soll den Versicherten, die keinen Anspruch
auf Ausstellung eines Medikationsplans nach § 31a SGB V haben, die Mdglichkeit eréffnet
werden, Daten zu arztlichen Verordnungen im Rahmen ihrer elektronischen Patientenakte
zu speichern. Hierbei sollte aus Patientensicht mdglichst die gesamte arztgestitzte Ge-
sundheitsversorgung in der elektronischen Patientenakte beinhaltet sein. Beim elektroni-
schen Medikationsplan umfasst dies gemaR § 31a Abs. 2 Ziffer 3 SGB V sowie der zwi-
schen KBV, GKV-SV und DAV abgeschlossenen Vereinbarung eines bundeseinheitlichen
Medikationsplans auch Medizinprodukte. Vor dem Hintergrund sollte die vollstdndige arzt-
gestutzte Medikationsempfehlung mit rezeptfreien apothekenpflichtigen Arzneimitteln und
Medizinprodukten Uber das elektronische Griine Rezept erfasst werden.



3. Freie Apothekenwahl
Zu Artikel 1 Nr. 4 a) und b) (§ 31 Abs. 1 SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung:

Mit der Regelung soll die freie Wahl der Apotheken durch die Versicherten auch
auf die Einlésung von elektronischen Rezepten ausgedehnt werden. Dartber hin-

aus soll das sog. Makeln von Verordnungen verboten werden.

Stellungnahme des BAH:

Der BAH begruf3t ausdrtcklich die Absicht des Referentenentwurfs, die freie Wahl
der Apotheke auch in Zukunft zu erhalten, unabhangig davon, ob die arztlichen
Verordnungen analog oder digital vorliegen. Er unterstitzt dartiber hinaus vor al-
lem, dass die freie Apothekenwahl auch nicht durch eine (verdeckte) Steuerung
durch Algorithmen oder andere Softwareeinstellungen beeintrachtigt werden soll
und die Patienten so vor unsachgemafer Beeinflussung von der Ausstellung bis

zur Einlésung des Rezepts geschitzt sind.

Dartiber hinaus sollte gesetzlich klargestellt werden, dass der Rezeptlauf nicht
durch Dritte beeinflusst oder manipuliert werden kann. Daher muss grundsatzlich
in jeder Form das Makeln von Rezepten vor der Abgabe des Arzneimittels an die
Patienten ausgeschlossen werden. Dies betrifft auch E-Rezept-Drittanbieter, die
auf die Schnittstellen nach 8 311 Abs. 1 Ziffer 10 SGB V zugreifen durfen. Hierfur
bedarf es einer klaren technischen Umsetzung. Dies schliel3t keineswegs den
Wettbewerb auf der Stufe aus, auf der der Patient entscheidet, wo bzw. wie er das
Rezept einldsen kann. Grundsatzlich ist ein fairer Wettbewerb, der die flachende-
ckende, wohnortnahe und patientenorientierte Arzneimittelversorgung auch in Zu-

kunft gewahrleistet, erforderlich.



4. Elektronische Patientenakte
Zu Artikel 1 Nr. 29 (§§ 284, 305, 314, 334 ff.)

Beabsichtigte Neuregelung:

Die elektronische Patientenakte (ePA) wird als Kernelement der digitalen medizi-

nischen Anwendungen in mehreren Ausbaustufen weiterentwickelt.

Stellungnahme des BAH:

Der BAH begrif3t grundsatzlich die Initiativen des Gesetzgebers, die Digitalisierung
im Gesundheitswesen voranzutreiben, da eine funktionierende digitale Infrastruk-
tur allen Beteiligten Nutzen bringt. Dazu kann auch die ePA beitragen. Es ist wich-
tig, dass die Daten in der ePA valide, vollstandig und fur einen breiten Nutzerkreis
mit berechtigtem Interesse verfligbar sind. Dabei sollte die Datenhoheit beim Pati-
enten liegen. Flr eine effektive Speicherung von Medikationsdaten in der ePA ist
es wichtig, dass die Regelungen zum E-Rezept mit denen zur ePA ineinandergrei-
fen. Zur vollstandigen Speicherung von Medikationsdaten gehdéren auch vom Pa-
tienten erworbene Rx- und OTC-Arzneimittel. Daher ist ein Anreiz dafiir zu schaf-
fen, auch diese Daten in die ePA einzuspeisen. Nur dann ist eine vollumfangliche

Arzneimitteltherapiesicherheitsprifung moglich.

Die Arzneimittel-Hersteller haben ein vitales Interesse an einer ordnungsgemalfen
Arzneimitteltherapie. Insbesondere die Therapietreue ist in diesem Zusammen-
hang zu nennen. Nur Arzneimittel, die Uberhaupt und korrekt eingenommen wer-
den, kbnnen Wirkung entfalten. Daher sind die Arzneimittel-Hersteller bereit, die
Therapietreue durch geeignete Mal3nahmen zu unterstitzen. Dies ist auch in Zu-
sammenarbeit mit den Krankenkassen, z.B. in Selektivvertradgen, denkbar, denn
diese profitieren letztlich auch wirtschaftlich von einer korrekten Medikamentenein-
nahme. In diesem Zusammenhang ist auch das behérdlich genehmigte Schulungs-

material zu nennen, das die sichere und korrekte Arzneimitteltherapie unterstitzt.
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Insbesondere zu in der Anwendung komplexen Arzneimitteln (Inhalativa, Arznei-
mittel zur Selbstinjektion durch den Patienten) kdnnen die Arzneimittel-Hersteller
mit ihrem Know-How zu einer erfolgreichen Arzneimitteltherapie beitragen. Fur
diese Unterstltzung ist jedoch ein Zugriff auf Medikationsdaten erforderlich. Dieser
muss nicht personalisiert sein, kann also anonymisiert oder pseudonymisiert erfol-
gen. Zurzeit gehoren die Arzneimittel-Hersteller jedoch noch nicht zum berechtig-
ten Nutzerkreis der ePA nach § 352 SGB V (neu). Dies ist perspektivisch anzupas-

sen.

Daten des individuellen Patienten werden zudem im Rahmen einer stratifizierten
oder gar personalisierten Therapie immer bedeutsamer. So sind mittlerweile in
Deutschland 63 Arzneimittel zugelassen, fir deren Anwendung laut Fachinforma-
tion eine Testung auf bestimmte patientenindividuelle Parameter vor Anwendung
zwingend vorgeschrieben ist, Tendenz stark steigend. Solche Daten (h&ufig Labo-
rergebnisse) kdnnen neben wichtigen Basisdaten wie Alter und Geschlecht in der
ePA abgelegt werden. Auch dann, wenn es keine zwingende Vorgabe in der
Fachinformation gibt, kbnnen solche Daten wichtig flr den Erfolg einer Arzneimit-
teltherapie sein. Das ist auch im Interesse der Kostentrager, die naturgemalf nur
fur wirksame Therapien zahlen wollen. Auch wenn der Arzt im Rahmen seiner The-
rapiehoheit hier der wichtigste Player ist und seine Entscheidung nach bestem me-
dizinischem Wissen treffen soll, kdbnnen die Arzneimittel-Hersteller in diesem Zu-
sammenhang unterstitzen. AulRerdem helfen (anonymisierte oder pseudonymi-
sierte) Patientendaten bei der Entwicklung neuer, mdglichst zielgerichteter Arznei-
mittel. Auch aus diesem Grund ist das im letzten Abschnitt genannte Zugriffsrecht

fur Arzneimittel-Hersteller erforderlich.



