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Einleitung

Der ALM e.V. begriiRt die mit dem Referentenentwurf verfolgte Zielsetzung, die Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens konsequent weiterzuentwickeln und die Voraussetzungen fiir eine moderne, interope-
rable und patientenorientierte Gesundheitsversorgung zu schaffen. Die vorgesehene Weiterentwicklung
der Telematikinfrastruktur, der elektronischen Patientenakte (ePA), der Interoperabilitdtsanforderungen
sowie die Vorbereitung der Umsetzung des Europaischen Gesundheitsdatenraums (EHDS) stellen wich-
tige Schritte fiir eine leistungsfahige digitale Gesundheitsversorgung dar.

Aus Sicht der facharztlichen Labordiagnostik ist besonders hervorzuheben, dass der Referentenentwurf
die Bedeutung interoperabler, strukturierter und sektorenilibergreifend nutzbarer Gesundheitsdaten
ausdricklich adressiert. Medizinische Laborbefunde gehoren zu den zentralen diagnostischen Informati-
onen in nahezu allen Bereichen der Patientenversorgung. Sie bilden eine wesentliche Grundlage fiir Pra-
vention, Diagnostik, Therapieentscheidungen und Verlaufskontrollen.

Die facharztlichen Labore zahlen seit Jahren zu den am starksten digitalisierten Bereichen der Gesund-
heitsversorgung. Bereits heute bestehen hochentwickelte digitale Kommunikations-, Befund- und Order-
Entry-Prozesse sowie etablierte standardisierte Datenformate und qualitatsgesicherte digitale Informa-
tionsflisse. Diese bestehenden Strukturen und Kompetenzen sollten im weiteren Digitalisierungsprozess
des Gesundheitswesens konsequent genutzt werden.

Laborbefunde sind dabei nicht lediglich technische Datensatze, sondern Bestandteil arztlicher Diagnostik
und medizinischer Entscheidungsprozesse. Die Qualitat der Indikationsstellung, die facharztliche Bewer-
tung von Befunden sowie die diagnostische Einordnung bleiben wesentliche Bestandteile arztlicher Ver-
antwortung auch in einer zunehmend digitalisierten Gesundheitsversorgung.

Der ALM e.V. begriiRt zudem den Einstieg in die Uberweisungen in elektronischer Form. Das Verfahren
ist bereits in der vertragsarztlichen Versorgung durch die Verwendung von Systemen zur Auftrags- und
Befundkommunikation, die geblihrenrechtlich auch im Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM) abge-
bildet sind, eingefiihrt. Die facharztlichen Labore gehen deswegen davon aus, dass etablierte Verfahren,
die strukturierte Datensatze mit allen fiir die Uberweisung von in-vitro-diagnostischen Auftragsleistun-
gen der Humangenetik, der Pathologie, der Laboratoriumsmedizin sowie der Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie sowie sichere Kommunikationswege verwenden, weiterhin zugelassen
sind.

Vor diesem Hintergrund ist es aus Sicht des ALM e.V. entscheidend, dass die weitere Digitalisierung des
Gesundheitswesens bestehende funktionierende Versorgungsstrukturen starkt und bereits etablierte di-
gitale Kompetenzen konsequent einbindet. Neue gesetzliche Vorgaben sollten dabei insbesondere an
vorhandene qualitatsgesicherte Prozesse anschlussfahig ausgestaltet werden und nicht zu zusatzlichen
Medienbriichen, Parallelstrukturen oder vermeidbarer organisatorischer Komplexitat fiihren.
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Stellungnahme zu einzelnen Aspekten

Zu Nr. 7. (§ 73 Absatz 9a), Nr. 9. (§ 86a) und Nr. 69. (§ 360a) - Elektronische Uberweisungen

Der ALM e.V. unterstiitzt grundsitzlich die Zielsetzung, Uberweisungsprozesse weiter zu digitalisieren
und elektronische Kommunikationswege im Gesundheitswesen zu starken.

Es ist dabei aus Sicht der Facharztlabore zu beriicksichtigen, dass labordiagnostische Prozesse besondere
Anforderungen nach § 10 der Medizinproduktebetreiberverordnung zu erfiillen haben, was die Unter-
stiitzung der die Uberweisung ausstellenden Fachgruppen erfordert. Grundsatzlich ist zudem auch § 24
im Bundesmantelvertrag Arzte zu beachten. Diese Prozesse in der Uberweisung von Laboratoriumsun-
tersuchungen werden durch die von den Facharztlaboren in der Versorgung bereits etablierten digitalen
Auftrags- und Kommunikationsstrukturen, die in dieser Form auch tber eine entsprechende Gebihren-
ordnungsposition im Einheitlichen Bewertungsmalistab verglitet werden und den Anforderungen an Kri-
tische Infrastrukturen entsprechen, zur Verfligung gestellt. Die von den Laboren in der interdisziplindren
Zusammenarbeit mit den Uberweisenden Fachgruppen etablierten Order-Entry- und Befundprozesse
umfassen daher regelméaRig mehr als die reine Ubermittlung eines Uberweisungsscheins. Sie beinhalten
auch die sich aus den gesetzlichen Anforderungen zur Qualitdtssicherung (Richtlinie der Bundesarzte-
kammer zur Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, RiliBAK) ergebenden As-
pekte der Praanalytik, Probenlogistik, Materialzuordnung, Anforderungssteuerung sowie der qualitats-
gesicherten Befundkommunikation als integrale Bestandteile laborarztlicher Prozesse.

Die vorgesehenen Verpflichtungen zur elektronischen Ausstellung, Ubermittlung und Verarbeitung elekt-
ronischer Uberweisungen nach §§ 73 Absatz 9a, 86a sowie § 360a SGB V sollten daher bestehende qua-
litatsgesicherte und etablierte digitale Laborprozesse nicht einschranken oder durch zusatzliche techni-
sche Komplexitat erschweren.

Vor diesem Hintergrund regt der ALM e.V. an, bei der weiteren Ausgestaltung elektronischer Uberwei-
sungsverfahren die besonderen Anforderungen laborarztlicher Prozesse ausdriicklich zu berticksichtigen.
Dies betrifft auch die unten noch dezidiert angesprochenen sicheren digitalen Kommunikationsverfahren
als unverzichtbarer Bestandteil elektronischer Uberweisungsprozesse.

Der ALM e.V. schlagt daher vor:

e die Berlcksichtigung bestehender qualitatsgesicherter Order-Entry- und Befundprozesse der medi-
zinischen Labore einschlieBlich der zugehdrigen sicheren Kommunikationsverfahren

e die Vermeidung zusatzlicher technischer Komplexitat und paralleler Prozessstrukturen,

e die praxisnahe Ausgestaltung elektronischer Uberweisungsverfahren unter Beriicksichtigung labor-
arztlicher Anforderungen.

Zu Nr. 20. (§ 295 Absatz 1c SGB V) und Nr. 74. (§8§ 363a bis 363f) - Sichere digitale Kommunikations-
verfahren

Die vorgesehenen Verpflichtungen zur Nutzung sicherer digitaler Kommunikationsverfahren bewertet
der ALM e.V. grundsatzlich positiv. Sichere digitale Kommunikationsverfahren sind fiir eine moderne Ge-
sundheitsversorgung unverzichtbar und wurden in den facharztlichen Laboren bereits in grofem Umfang
etabliert. Die vorgesehenen Regelungen zu sicheren Ubermittlungsverfahren und zur verpflichtenden
Nutzung digitaler Kommunikationsdienste nach §§ 363a bis 363f SGB V sind daher im Grundsatz sachge-
recht.
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Neue sichere Kommunikationsverfahren diirfen aber keinesfalls die Funktionsfahigkeit kritischer Versor-
gungsprozesse auf Basis bereits etablierter sicherer elektronischer Kommunikationsverfahren gefahr-
den. Die in §363a Absatz 1 vorgesehene Mdglichkeit der Zulassung weiterer sicherer Ubermittlungsver-
fahren sollte daher insbesondere bei bestehenden Versorgungsprozessen Beriicksichtigung finden.

Gleichzeitig sollte berlicksichtigt werden, dass die Umstellung in der Versorgungsrealitat weiterhin er-
hebliche praktische Herausforderungen mit sich bringt. Dies betrifft insbesondere heterogene technische
Ausstattungen im ambulanten Bereich (z.B. hauséarztliche Praxen) sowie Kommunikationspartner, bei de-
nen digitale Verfahren noch nicht flachendeckend etabliert sind.

Vor diesem Hintergrund sollte bei der Umsetzung der vorgesehenen Ablésung faxbasierter Kommunika-
tion nach § 363c SGB V sichergestellt werden, dass Ubergangsfristen und technische Voraussetzungen
die tatsachliche digitale Reife aller beteiligten Versorgungsbereiche angemessen beriicksichtigen. Ent-
scheidend ist, dass die Umstellung auf sichere digitale Kommunikationsverfahren nicht zu Versorgungs-
licken oder Einschrankungen bestehender Kommunikationsprozesse fiihrt.

Bei der Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur sollte zudem sichergestellt werden, dass hohe An-
forderungen an Stabilitat, Verfligbarkeit und Informationssicherheit dauerhaft gewahrt bleiben. Dies gilt
insbesondere vor dem Hintergrund zunehmender digitaler Abhangigkeiten in diagnostischen und versor-
gungsrelevanten Prozessen.

Der ALM e.V. schlagt daher vor:

e eine praxisnahe und versorgungssichere Umsetzung der verpflichtenden Nutzung sicherer digitaler
Kommunikationsverfahren,

e angemessene Ubergangsregelungen unter Beriicksichtigung heterogener technischer Ausstattun-
gen im ambulanten Bereich,

e die Sicherstellung hoher Anforderungen an Stabilitat, Verfligbarkeit und Informationssicherheit der
Telematikinfrastruktur.

Zu Nr. 35. (8§ 332a) und Nr. 87. (§ 386a) - Interoperabilitdt und diskriminierungsfreie Einbindung infor-
mationstechnischer Systeme

Der ALM e.V. begriiSt ausdriicklich die vorgesehenen Regelungen zur diskriminierungsfreien Einbindung
zugelassener Komponenten und Dienste in informationstechnische Systeme sowie die vorgesehenen In-
teroperabilitatsverpflichtungen nach §§ 332a und 386a SGB V.

Gerade im Bereich der medizinischen Labordiagnostik sind offene, interoperable und herstellerunabhan-
gige Schnittstellen von zentraler Bedeutung, um funktionierende digitale Kommunikations- und Befund-
prozesse dauerhaft sicherzustellen.

Die medizinischen Labore verfligen bereits heute (iber umfangreiche Erfahrungen mit standardisierten
digitalen Datenformaten, qualitatsgesicherten Prozessen und strukturierten Informationsfliissen. Neue
regulatorische Vorgaben sollten daher an bestehende funktionierende digitale Strukturen anschlussfahig
ausgestaltet werden und keine zusatzlichen technischen oder organisatorischen Parallelstrukturen er-
zeugen.

Der ALM e.V. begriiRt insbesondere, dass die diskriminierungsfreie Einbindung zugelassener Komponen-
ten und Dienste ausdriicklich vorgesehen wird. Zusatzliche technische oder wirtschaftliche Hirden bei
der Integration gesetzlich vorgesehener Anwendungen sollten vermieden werden.
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Der ALM e.V. schlagt daher vor:

e die konsequente Nutzung offener, interoperabler und herstellerunabhangiger Schnittstellen,

e die Vermeidung zusatzlicher technischer oder wirtschaftlicher Hiirden bei der Integration ge-
setzlich vorgesehener Anwendungen,

e die Anschlussfahigkeit neuer regulatorischer Vorgaben an bereits etablierte digitale Laborpro-
zesse.

Zu Nrn. 43., 44., 56. und 61. (§§ 341 bis 355) - ePA, MIO-Laborbefund und grenziiberschreitende Nutz-
barkeit von Laborbefunden

Der ALM e.V. unterstitzt ausdricklich die Zielsetzung, Gesundheitsdaten interoperabel, strukturiert und
perspektivisch auch grenziiberschreitend nutzbar zu machen. Die vorgesehenen Regelungen zur elektro-
nischen Patientenakte sowie zur Umsetzung des EHDS und der Anbindung an MyHealth@EU stellen hier-
flir wichtige Voraussetzungen dar. Der derzeit vorgesehene Umsetzungsansatz des elektronischen Labor-
befundes weist aus Sicht des ALM e.V. jedoch einen grundlegenden Widerspruch zu den eigenen Digita-
lisierungszielen des Referentenentwurfs auf.

Die medizinischen Labore sind originare Ersteller hochrelevanter diagnostischer Daten und verfligen be-
reits heute (iber die hierflr notwendigen standardisierten digitalen Prozesse und Datenstrukturen. Umso
weniger nachvollziehbar ist es, dass die Labore in der ersten Umsetzungsstufe des elektronischen Labor-
befundes offenbar weiterhin nicht selbst die Befunde unmittelbar in die elektronische Patientenakte ein-
stellen sollen, sondern dies Uber die jeweiligen Einsender erfolgen soll.

Diese zusatzliche Prozessstufe flhrt zu systematischen zeitlichen Verzégerungen, vermeidbaren Medi-
enbriichen und zusatzlicher organisatorischer Komplexitat. Gleichzeitig wird dadurch das Ziel einer mog-
lichst aktuellen, vollstandigen und sektorenibergreifend verfligbaren digitalen Informationsbasis kon-
terkariert. Gerade vor dem Hintergrund der vorgesehenen grenziiberschreitenden Nutzung medizini-
scher Informationen im Rahmen des EHDS und von MyHealth@EU erscheint die direkte Einbindung me-
dizinischer Labore als originare Datenlieferanten sachgerecht und folgerichtig.

Aus Sicht der Patientensicherheit ist dieser Punkt von besonderer Relevanz. Gerade aktuelle Laborbe-
funde besitzen in Akut- und Notfallsituationen haufig erhebliche diagnostische und therapeutische Be-
deutung. Wenn relevante Laborinformationen nicht zeitnah, vollstandig oder zuverlassig in der ePA ver-
flgbar sind, wird das Potenzial der digitalen Gesundheitsversorgung unnotig eingeschrankt. Vor diesem
Hintergrund sollte insbesondere bei den vorgesehenen MaRnahmen nach § 312 SGB V sichergestellt
werden, dass aktuelle diagnostische Informationen, insbesondere Laborbefunde, in der elektronischen
Patientenkurzakte zeitnah und vollstandig verfligbar gemacht werden kénnen.

Der ALM e.V. fordert daher:

e die unmittelbare Einbindung medizinischer Labore als direkte Datenlieferanten fir Laborbefunde in
die elektronische Patientenakte,

e die Vermeidung zusatzlicher Medienbriiche und organisatorischer Zwischenschritte bei der Uber-
mittlung diagnostischer Daten,

e die konsequente Nutzung bereits etablierter digitaler Laborstrukturen und standardisierter Befund-
prozesse,

e die Sicherstellung einer zeitnahen und vollstandigen Verfligbarkeit aktueller Laborbefunde insbe-
sondere fiir Akut- und Notfallsituationen.
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