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Vorbemerkung

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) vertritt die Interessen der
Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie sowohl auf Bundes- als auch Landesebene
gegenuber der Politik, Behdérden und Institutionen im Gesundheitswesen. Mit rund 400
Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstarkste Verband im Arzneimittel- und
Medizinproduktebereich. Die politische Interessenvertretung und die Betreuung der Mitglieder
erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte, wie z.B. Medical Apps und
digitale Gesundheitsanwendungen.

Der BAH begruf3t das erklarte Ziel des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG), die
Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen weiterzuentwickeln, und bedankt sich fiur die
Méglichkeit, zum vorgelegten Referentenentwurf eines Digitale Versorgung und Pflege-
Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) Stellung nehmen zu kénnen. Im Folgenden gehen wir
daher in allgemeiner Hinsicht sowie auf einzelne Regelungen des Referentenentwurfs naher
ein.

Allgemein

Mit dem Referentenentwurf eines Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMG) werden u.a. fur die Leistungserbringer Mdglichkeiten geschaffen, den Versicherten
telemedizinische Versorgungsangebote zu unterbreiten. Dies fordert Investitionen in die
technische Infrastruktur sowie organisatorische MalRnahmen zur Integration der
telemedizinischen Versorgung in die bisher etablierten Praxisstrukturen. Es bleibt zu prifen,
inwieweit in diesem Zusammenhang perspektivisch Effizienzreserven in Bezug auf Blrokratie
und Verwaltung zu heben sein werden. In jedem Fall sollte der Ausbau des telemedizinischen
Versorgungsangebotes finanziell nicht zu Lasten der Versorgung mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten erfolgen.

Mit dem Ausbau der telemedizinischen Versorgung und insbesondere der Entwicklung der
Datenstrukturen schafft der Gesetzgeber die Voraussetzungen fiir die Interoperabilitdt von
Daten und Schlisselsystemen und damit die solide Grundlage flir eine umfassende Analyse
von Versorgungsdaten sowie die Ableitung von MaRnahmen fir eine optimierte
Gesundheitsversorgung. Wesentlicher Treiber der Forschung und Entwicklung von
Arzneimitteln sind und bleiben die Arzneimittel-Hersteller. Daher sollten strukturierte Daten in
Bezug auf bestimmte — fur die Weiterentwicklung bekannter Wirkstoffe und Erforschung neuer
Arzneimittel, Medizinprodukte und DiGA — relevante Fragestellungen in geeigneter Form auch
den Arzneimittel-Herstellern auf Antrag und nach Prifung zur Verfiigung stehen. Damit ware
gewahrleistet, dass die durch die Digitalisierung des Gesundheitswesens gewonnenen
Erkenntnisse auch Eingang in die Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel und
Medizinprodukte fanden. Daten des individuellen Patienten gewinnen insbesondere bei der
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stratifizierten oder personalisierten Therapie an Bedeutung. Bereits fir mehr als 60 in
Deutschland zugelassene Arzneimittel ist laut Fachinformation eine Testung auf bestimmte
patientenindividuelle Parameter vor Anwendung zwingend vorgeschrieben. Aber auch, wenn
es keine zwingende Vorgabe in der Fachinformation gibt, helfen Daten, wie z. B. Alter
Geschlecht und Laborergebnisse, Arzneimitteltherapien zu verbessern. Letztlich ist eine
optimierte Arzneimitteltherapie auch ein Beitrag zur Wirtschaftlichkeit der Versorgung. Daher
sollte das Potenzial der elektronischen Patientenakte flir Medizin und Forschung bestméglich
ausgeschopft werden. Dazu zahlt auch ein Antragsrecht privatwirtschaftlich forschender
Unternehmen fur einen Zugriff auf freiwillig gespendete, anonymisierte Daten in einem
geregelten Verfahren.

Neben einer Verbesserung der Effektivitat und der Effizienz der gesundheitlichen Versorgung
der Menschen in Deutschland eréffnet das Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungs-
Gesetz dartber hinaus Chancen flr eine zielgerichtete und direkte Information Uber
gesundheitliche Leistungen und Therapiemdglichkeiten gegeniber allen Beteiligten im
Gesundheitswesen und insbesondere gegenlber den Patientinnen und Patienten. Die
Starkung der Gesundheitskompetenz von Blirgerinnen und Birgern tragt zu einem besseren
Versorgungsumgang bei. Diesbezligliche gesetzgeberische Malknahmen bedirfen jedoch
einer hohen Sensibilitat. Weder in infrastruktureller noch in redaktioneller Hinsicht dirfen
Informationen, ihre Verlinkungen sowie ihre Prasentation auf Plattformen und im Internet zu
einer Verunsicherung der Leistungserbringer sowie der Patientinnen und Patienten oder gar
zu einer individual-interessensgesteuerten Lenkung oder Aussteuerung von zugelassenen
Therapieoptionen filhren. Die Gefahr einer Verunsicherung bestiinde auch dann, wenn
unterschiedliche Behdérden und Institutionen oOffentlichen Rechts unterschiedlichen
Empfehlungen o0.a. bekannt geben. Bei Arzneimitteln bilden auch weiterhin die im Rahmen der
Zulassung und Registrierung von den zustandigen Bundesoberbehdérden genehmigten oder
bekanntgemachten Informationen die Ausgangsbasis. Diese darf nicht verdrangt oder gar in
Frage gestellt werden.

In Zusammenhang mit der Digitalisierung der Information von Leistungserbringern einerseits
und Patientinnen und Patienten andererseits sowie der Einfihrung des elektronischen
Rezeptes und der elektronischen Patientenakte sollte neben den arztlich verschriebenen
Arzneimitteln und Medizinprodukten auch auf die konsequente Einbindung der Produkte
geachtet werden, die aufgrund einer arztlichen Empfehlung mittels des Griinen Rezeptes von
Patientinnen und Patienten zu eigenen Lasten in Apotheken erworben werden. Die
Versorgung mit diesen Produkten, der arztlich gestiitzten Selbstmedikation, sowie deren
Dokumentation dirfen im Interesse der Gesundheitsperspektive des Einzelnen sowie der
Gesellschaft nicht unbericksichtigt bleiben.
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Regelungen im Einzelnen

Zu Artikel 1, Nr. 3: § 33a SGB V

Beabsichtigte Neuregelung

,Dem § 33a wird folgender Absatz angefligt:

(5) Vertragsarzte durfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist oder aus
medizinischen Griinden im Einzelfall ein anderes Vorgehen geboten ist, weder Verordnungen
bestimmten Leistungserbringern zuweisen noch Ubermitteln. Vertragsarzte dirfen mit
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder anderen natirlichen oder juristischen
Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, keine Rechtsgeschafte
vornehmen oder Absprachen treffen, die eine Zuweisung oder eine Ubermittiung von
Verordnungen zum Gegenstand haben, soweit gesetzlich nicht eine Zusammenarbeit
vorgesehen oder aus medizinischen Griinden ein anderes Vorgehen geboten ist.*

Stellungnahme des BAH

Mit dieser Bestimmung wird es (nur) den Vertragsarzten untersagt, unmittelbare oder
mittelbare Zuweisungen oder Ubermittlungen von Verordnungen an bestimmte
Leistungserbringer vorzunehmen. Diese grundsatzliche Intention dieser Regelung ist zu
begriiRen. Allerdings sollte es ebenso wie bei der Arzneimittelversorgung nach § 31 Abs. 1
Satz 6 SGB V auch den Krankenkassen untersagt werden, Zuweisungen oder Ubermittlungen
von Verordnungen an bestimmte Leistungserbringer vorzunehmen. Es ist kein Grund
ersichtlich, warum ausgerechnet bei der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen
Krankenkassen vom Zuweisungs- und Beeinflussungsverbot ausgenommen werden sollten.

Nach der Bestimmung sollen Zuweisungen und Ubermittlungen maglich sein, soweit diese im
Einzelfall aus medizinischen Grinden geboten sind. Insbesondere sollten Empfehlungen
erlaubt sein, wenn diese im Sinne einer patientenzentrierten Prozessoptimierung erforderlich
sind. In der Amtlichen Begrindung sollte die patientenzentrierte Prozessoptimierung
ausdricklich als zulassiger Ausnahmetatbestand genannt werden.

Der BAH schlagt daher folgende Formulierung fiir § 33a Abs. 5 SGB V vor:

,Vertragsérzte und Krankenkassen dlirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes
bestimmt ist oder aus medizinischen Grinden im Einzelfall ein anderes Vorgehen
geboten ist, weder Verordnungen bestimmten Leistungserbringern zuweisen noch
tbermitteln. Vertragsérzte diirfen mit Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen
oder anderen nattirlichen oder juristischen Personen, die sich mit der Behandlung von
Krankheiten befassen, keine Rechtsgeschéfte vornehmen oder Absprachen treffen, die
eine Zuweisung oder eine Ubermittlung von Verordnungen zum Gegenstand haben,
soweit gesetzlich nicht eine Zusammenarbeit vorgesehen oder aus medizinischen
Griinden ein anderes Vorgehen geboten ist.”
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Zu Artikel 1, Nr. 9: § 134 SGB V

Beabsichtigte Neuregelung

»8 134 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach der Angabe ,§ 139¢e” die Woérter ,unabhangig davon, ob die
Aufnahme in das Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 2 und
3 dauerhaft oder nach § 139e Absatz 4 zunachst zur Erprobung erfolgt” eingefugt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt: ,(2a) Im Falle der Aufnahme einer
digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen
nach Abschluss der Erprobung gemaf § 139e Absatz 4 Satz 6 erfolgt die Festsetzung des
Vergltungsbetrages durch die Schiedsstelle abweichend von Absatz 2 Satz 1 nach Ablauf des
dritten auf die Entscheidung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
folgenden Monats, wenn eine Vereinbarung nach Absatz 1 in dieser Zeit nicht zustande
gekommen ist. Im Ubrigen gilt Absatz 2 entsprechend.*

c) Absatz 4 Satz 5 wird wie folgt gefasst: ,Absatz 2 Satz 4, 6 bis 7 und 9 gilt entsprechend.”
d) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt: ,Kommt eine Vereinbarung nach Satz 3
Nummer 2 nicht zustande, kann das Bundesministerium fiir Gesundheit den Verbanden nach
Absatz 3 Satz 1 eine Frist zur Festlegung von Hochstbetragen fur Gruppen vergleichbarer
digitaler Gesundheitsanwendungen setzen. Kommt eine Vereinbarung nicht in der vom
Bundesministerium fir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Absatz 4 Satz 3
entsprechend.”

Stellungnahme des BAH

Der BAH begru3t die Neuregelung zu § 134 Abs. 2a. Mit dieser Regelung wird klargestellt,
dass bei den zur Erprobung in das Verzeichnis nach § 139e aufgenommenen digitalen
Gesundheitsanwendungen die Verhandlungen Uber den Vergitungsbetrag erst nach Ablauf
des Erprobungszeitraums und damit nach Nachweis des positiven Versorgungseffektes
stattfinden mussen. Ohne diese Klarstellung hatten die Verhandlungen wegen des
Zusammenwirkens von § 134 Abs. 1 Satz 2 (Die Vergltungsbetrage gelten nach dem ersten
Jahr nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis...)
und § 134 Abs. 2 Satz 1 (Kommt einer Vereinbarung nach Absatz 1 nicht innerhalb eines
Jahres nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis...
zustande, setzt die Schiedsstelle innerhalb von 3 Monaten die Vergltungsbetrage fest) die
Verhandlungen schon wahrend des Erprobungszeitraums stattfinden missen. Wahrend des
Erprobungszeitraums liegen aber die Erkenntnisse zum Nachweis des positiven
Versorgungseffektes noch nicht vor. Erst mit dem Nachweis des positiven
Versorgungseffektes liegt das wichtigste Kriterium und der wichtigste Mal3stab fir die
Vergltungsbetrage vor, so dass erst nach Abschluss des Erprobungszeitraums die
Vergutungsbetragsverhandlungen sinnvollerweise beginnen koénnen. Im Falle der
Nichteinigung erfolgt deshalb die Festsetzung des Vergltungsbetrages durch die
Schiedsstelle nach Ablauf des dritten auf die Entscheidung des BfArM gemalR § 139e Abs. 4
Satz 6 folgenden Monats. Davon unberihrt bleibt die Rickbeziehung des dann verhandelten
oder festgesetzten Vergltungsbetrages auf den 13 Monat nach erstmaliger Aufnahme in das
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Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendung (§ 134 Abs. 2 Satz 2 id.F. des
Gesetzentwurfs).

Kritisch ist aus Sicht der Hersteller der Einschub in Absatz 5. Hochstbetrage widersprechen
grundsatzlich einer innovationsférdernden Finanzierung und kdénnen zur Vereinfachung der
Preisfindung erst dann dienen, wenn sich ein etablierter Markt mit einer angemessenen Anzahl
definierter vergleichbarer Gruppen entwickelt hat definiert und Mengenvolumina berticksichtigt
werden kdnnen. Verfriht eingesetzte Hochstbetrage werden dem vom Gesetzgeber verfolgten
Ziel, in der Patientenversorgung innovative digitale Produkte einzusetzen, entgegenwirken.

Zu Artikel 1, Nr. 11: § 139e SGB V

Beabsichtigte Neuregelung

,8 139e wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 3 Satz 2 werden nach den Wértern ,Bestimmung der arztlichen Leistungen,” die
Worter ,der Leistungen der Heilmittelerbringer oder der Hebammen,” und nach den Wortern
,erforderlich sind“ die Woérter ,sowie die Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten, die nach §
374a von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet werden* eingeflgt.
b) In Absatz 4 Satz 3 werden nach den Wértern ,erforderlichen arztlichen Leistungen,” die
Worter ,den Leistungen der Heilmittelerbringer oder Hebammen,* eingeflgt.
c) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefigt: ,(4a) Abweichend von Absatz 4 kann
der Hersteller in begriindeten Ausnahmefallen beantragen, zur Erprobung fur einen Zeitraum
von mehr als zwolf und weniger als 24 Monaten in das Verzeichnis fir digitale
Gesundheitsanwendungen aufgenommen zu werden. Dies setzt voraus, dass die von dem
Hersteller zu erbringenden Nachweise nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 aufgrund der Art der
von der digitalen Gesundheitsanwendung behandelten Erkrankung oder aufgrund der Art der
positiven Versorgungseffekte nicht innerhalb von zwolf Monaten erbracht werden kénnen. Eine
Verlangerung der Erprobung Uber eine Dauer von 24 Monaten hinaus ist unzulassig. Im
Ubrigen gilt Absatz 4 entsprechend. § 134 bleibt unbertihrt.*
d) Dem Absatz 5 werden folgende Satze angeflgt: ,Ist fur die Versorgung mit einer digitalen
Gesundheitsanwendung eine Leistung eines Heilmittelerbringers oder einer Hebamme
erforderlich, gilt Satz 1 entsprechend fur die Information der Vertragspartner nach den §§ 125
und 134a durch das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte.”
e) In Absatz 6 werden nach Satz 6 folgende Satze eingefligt: ,Der Hersteller ist verpflichtet,
die Vornahme von Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung zu
dokumentieren. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann die Vorlage der
Dokumentation verlangen, wenn das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Kenntnis von dem Verdacht erhalt, dass der Hersteller der Anzeigepflicht nach Satz 1 nicht
nachgekommen ist.”
f) Absatz 9 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst: ,1. den Inhalten des Verzeichnisses sowie
dessen Veréffentlichung einschliel3lich der Interoperabilitdt des elektronischen
Verzeichnisses, der Nutzung der Inhalte durch Dritte und der Integration weiterer
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Informationen  Uber digitale Versorgungsangebote in der gesetzlichen
Krankenversicherung.*
bb) In Nummer 2 werden nach den Wértern ,nachzuweisenden Anforderungen® die
Worter ,einschlieBlich der Anforderungen an die Interoperabilitat und die
Verpflichtung zur Integration von Schnittstellen“ eingeflgt.
cc) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,Veranderungen® die Wérter ,einschlie3lich

der Verpflchtung der Hersteller zur Dokumentation der Vornahme von

Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung sowie der Befugnis des

Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte, die Vorlage der

Dokumentation zu verlangen, “ eingeflgt.

g) Folgender Absatz wird angefugt:

»(10) Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik legt im Einvernehmen mit
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und im Benehmen mit dem oder
der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationssicherheit erstmalig bis
zum 31. Dezember 2021 und dann in der Regel jahrlich die von digitalen
Gesundheitsanwendungen nachzuweisenden Anforderungen an die Datensicherheit nach
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 fest. Das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
bietet ab dem 1. Juni 2022 Verfahren zur Prifung der Einhaltung der Anforderungen nach
Satz 1 sowie zur Bestatigung durch entsprechende Zertifikate an. In der Verordnung nach
§ 139e Absatz 9 Satz 1 Nummer 2 ist vorzusehen, dass der Nachweis der Erfillung der
Anforderungen an die Datensicherheit durch den Hersteller spatestens ab dem 1. Januar
2023 unter Vorlage eines Zertifikates nach Satz 2, das die Ubereinstimmung der digitalen
Gesundheitsanwendung mit den nach Satz 1 festgelegten Anforderungen bestatigt, zu
fuhren ist.*“

Stellungnahme des BAH

Der BAH begrifdt die in § 139e Abs. 4a vorgesehene Neuregelung, wonach der Hersteller in
begriindeten Ausnahmefallen die Erprobung flir einen Zeitraum von mehr als zwdlf und
weniger als 24 Monaten und eine entsprechende Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen beantragen kann. Wie die Amtliche Begriindung zu Recht ausfihrt,
ist es insbesondere bei chronischen Erkrankungen oder seltenen Erkrankungen schon ex-ante
vorherzusehen, dass ein zwdlfmonatiger Erprobungszeitraum zur Nachweisfihrung nicht
ausreicht.

Nach den Bestimmungen in § 139e Abs. 10 (neu) wird das Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik verpflichtet, im Einvernehmen mit dem BfArM und im Benehmen mit dem
Bundesdatenschutzbeauftragten die von digitalen Gesundheitsanwendungen
nachzuweisenden Anforderungen an die Datensicherheit festzulegen. Dieser Prozess ist eine
gute Grundlage, um eine  zeitnahe Prifung von Datenschutz- und
Datensicherheitssorgfaltspflichten zu ermdglichen und Vertrauen in das System aufzubauen.
Allerdings ist es notwendig, dass diese Anforderungen an die Datensicherheit auch im
Benehmen mit den Spitzenverbanden der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen
erfolgen. Nur so ist sichergestellt, dass die Belange der Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen Eingang in die Anforderungen an die Datensicherheit finden.
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Der BAH schlagt daher folgende Regelung fiir § 139e Abs. 10 SGB V vor:

,Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik legt im Einvernehmen mit
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und im Benehmen mit dem
oder der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationssicherheit und
im Benehmen mit den fliir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mal3geblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene erstmalig bis zum 31. Dezember 2021
und dann in der Regel jahrlich die von digitalen Gesundheitsanwendungen
nachzuweisenden Anforderungen an die Datensicherheit nach Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 fest. Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik bietet ab dem
1. Juni 2022 Verfahren zur Priifung der Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1
sowie zur Bestétigung durch entsprechende Zertifikate an. In der Verordnung nach §
139e Absatz 9 Satz 1 Nummer 2 ist vorzusehen, dass der Nachweis der Erfiillung der
Anforderungen an die Datensicherheit durch den Hersteller spétestens ab dem 1.
Januar 2023 unter Vorlage eines Zertifikates nach Satz 2, das die Ubereinstimmung
der digitalen Gesundheitsanwendung mit den nach Satz 1 festgelegten Anforderungen
bestétigt, zu fiihren ist.”

Zu Artikel 1, Nr. 42: § 360 SGB V

Beabsichtigte Neuregelung

§ 360 wird wie folgt gedndert:

g) Nach Absatz 10 werden die folgenden Absatze angefligt:

,(11) Die Gesellschaft fir Telematik ist verpflichtet,

1. bis zum 1. Januar 2022 die Voraussetzungen daflir zu schaffen, dass Versicherte Uiber die
Komponenten nach Absatz 9 Satz 1 auf Informationen des Nationalen Gesundheitsportals
nach § 395 zugreifen und sich insbesondere auch Uber Arzneimittel, Wirkstoffe und
Indikationen, die in ihrer elektronischen Verordnung gespeichert sind, informieren kénnen
und

2. bis zum 1. Januar 2024 die Voraussetzungen daflr zu schaffen, dass Versicherte Uber die
Komponenten nach Absatz 9 Satz 1 zum Zweck des grenziberschreitenden Austauschs
von Daten der elektronischen Verordnung, nach vorheriger informierter Einwilligung in
dieses Verfahren und erneuter Einwilligung zum Zeitpunkt der Behandlung gegeniber
einem nach dem Recht der Ubrigen Mitgliedstaaten der Européaischen Union berechtigten
Leistungserbringer, Daten elektronischer Verordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der
nationalen eHealth-Kontaktstelle Ubermitteln kénnen.

(12) Mit Einwilligung des Versicherten kénnen die Rechnungsdaten zu einer elektronischen

Verordnung, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterliegen, fur die Dauer von maximal 10

Jahren gespeichert werden. Auf die Abrechnungsdaten nach Satz 1 haben nur die

Versicherten selbst Zugriff. Die Versicherten kénnen diese Abrechnungsdaten zum Zwecke

der Kostenerstattung mit Kostentragern teilen.
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(13) Mit Einwilligung des Versicherten kdnnen die Dispensierinformationen der elektronischen
Verordnungen automatisiert in der elektronischen Patientenakte (Arzneimittelhistorie)
abgelegt werden.

(14) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann die in den Abséatzen 2 bis 7 gesetzten Fristen
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.®

Stellungnahme des BAH

Sollen Versicherte zukilnftig Uber die Komponenten nach § 360 Absatz 9
Satz 1 auf Informationen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 zugreifen und sich
Uber Arzneimittel, Wirkstoffe und Indikationen, die in ihrer elektronischen Verordnung
gespeichert sind, informieren kénnen, diirfen aus Sicht des BAH diese Angaben ausschliellich
auf Grundlage der behérdlich gepriften und freigegebenen produktspezifischen Informationen
erfolgen. Diese stellen fir die Patientinnen und Patienten die Basis dar, um ein Arzneimittel
richtig anwenden zu koénnen (z. B. Gebrauchsinformationen und Schulungsmaterial). Die
behdrdlich freigegebenen Informationen sind auch die Basis fiir die Bereitstellung u. a. der
Packungsbeilage durch den Arzneimittel-Hersteller auf seiner Homepage oder der Darstellung
von Datenbanken fur Fachkreise oder Laien. Daher sollten die Zulassungsbehoérden (BfArM
und PEI) sowie Arzneimittel-Hersteller am Prozess der Entwicklung von mdglichen
Schnittstellen zu verlasslichen und seriésen Informationen einbezogen werden.

(Siehe im Weiteren auch Stellungnahme zu § 395 SGB V.)

Zu Artikel 1, Nr. 54: Kapitel 12 SGB V

Beabsichtigte Neuregelung

.Kapitel Zwolf wird wie folgt gefasst:
ZWolftes Kapitel Férderung von offenen Standards und Schnittstellen und Nationales
Gesundheitsportal

§ 395 Nationales Gesundheitsportal

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit errichtet und betreibt ein elektronisches, Uber
allgemein zugangliche Netze sowie Uber die Telematikinfrastruktur nach § 306 aufrufbares
Informationsportal, das gesundheits- und pflegebezogene Informationen barrierefrei in
allgemein verstandlicher Sprache zur Verfligung stellt (Nationales Gesundheitsportal).

(2) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben die Aufgabe, auf Suchanfragen der
Nutzer nach bestimmten Vertragsarzten Uber das Nationale Gesundheitsportal nach Absatz 1
die in Satz 2 Nummer 1 bis 6 genannten arztbezogenen Informationen an das Nationale
Gesundheitsportal zu Ubermitteln. Die Kassenarztlichen Vereinigungen ubermitteln ihrer
jeweiligen Bundesvereinigung zu diesem Zweck regelmafig aus den rechtmalig von ihnen
erhobenen Daten folgende Angaben:

1. Den Namen des Arztes,
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2. die Adresse der Praxis oder der an der Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in

der der Arzt tatig ist,

. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen,

. die Sprechstundenzeiten,

5. die barrierefreie Erreichbarkeit der vertragsarztlichen Praxis oder der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in der der Arzt tatig ist,
sowie

6. das Vorliegen von Abrechnungsgenehmigungen fir besonders qualitatsgesicherte
Leistungsbereiche in der vertragsarztlichen Versorgung.

A W

(3) Die Ubermittlungspflicht nach Absatz 2 Satz 2 gilt auch fiir erméachtigte Einrichtungen,
jedoch mit der MalRgabe, dass die Angaben nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 bis 5 ohne
Arztbezug einrichtungsbezogen tbermittelt werden.

(4) Das Nahere zu den Inhalten der von den Kassenarztlichen Vereinigungen ihrer jeweiligen
Bundesvereinigung flir die Verdffentlichung im Nationalen Gesundheitsportal zu
Ubermitteinden Daten nach Absatz 2, zu deren Struktur und Format sowie zum
Ubermittlungsverfahren legt das Bundesministerium fiir Gesundheit in Abstimmung mit den
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen bis zum ...[einsetzen: Datum des letzten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fest.

(5) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ermdglicht die gebihrenfreie Nutzung der im
Rahmen des elektronischen Systems nach § 370a Absatz 1 bereitgestellten Informationen und
Dienste durch das Bundesministerium fir Gesundheit im Rahmen des Nationalen
Gesundheitsportals. Hierzu bietet die Kassenarztliche Bundesvereinigung eine geeignete
Schnittstelle an.

(6) Soweit sich die Vorschriften dieses Kapitels auf Arzte und Kassenarztliche Vereinigungen
beziehen, gelten sie entsprechend fir Psychotherapeuten, Zahnarzte und
Kassenzahnarztliche Vereinigungen, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.”

Stellungnahme des BAH

Grundlage einer produktspezifischen Information, die Gber das Nationale Gesundheitsportal
bereitgestellt oder zuganglich gemacht wird, muss aus Sicht des BAH die behérdlich geprifte
und freigegebene Information sein. Diese stellt fir Patientinnen und Patienten die Basis dar,
ein Arzneimittel richtig anwenden zu kénnen (siehe z. B. Gebrauchsinformationen und
Schulungsmaterial). Bereits heute stehen Patientinnen und Patienten behdrdlich freigegebene
Informationen Uber das Arzneimittelinformationssystem der Bundesoberbehérden — pharmnet-
bund.de — zur Verfiigung. Diese behérdlich freigegebenen Informationen werden durch die
Arzneimittel-Hersteller auch auf ihren Firmen-Homepages oder in weiteren Fachdatenbanken
veroffentlicht. Die Arzneimittel-Hersteller und ihre Verbande verfliigen bereits Uber gute
Erfahrungen bei der Erstellung laienverstandlicher Arzneimittelinformationen. Diese wie die
Kompetenzen und Angebote der Patientenorganisationen sollten beim Ausbau des
Gesundheitsportals berticksichtigt werden. Wesentlich ware aus den o.g. Griinden auch die
unmittelbare Einbindung der Zulassungsbehorden. In jedem Fall ist zu gewahrleisten, dass
das nationale Gesundheitsportal den jeweils aktuellen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse und der zugelassenen Therapieoptionen vollstindig und vorurteilsfrei
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widerspiegelt. In dem Anspruch, dabei hdchsten Evidenzstufen gerecht zu werden, sollte dem
Portal-User transparent sein, was die evidenzbasierte Medizin nach ihrem Begriinder David
Sackett eigentlich bedeutet. Demnach ist fir eine optimierte Versorgung individueller
Patientinnen und Patienten neben der externen Evidenz in Form von Studien gleichermal3en
die interne Evidenz in Form der Erfahrungen der Heilberufe und der Wunsch und die
Erfahrungen der Patientin/des Patienten zu bertcksichtigen. An dieser Stelle stol3t ein Portal
zwangslaufig an seine Grenzen. Daher ist es umso bedeutsamer an dieser zentralen Stelle,
dem Nationalen Gesundheitsportal, prominent auf die heilberufliche Beratung durch Arzt und
Apotheke zu verweisen. Zu bedenken ist auch, dass es den zulassungsrechtlichen
Anforderungen bestimmter Arzneimittel inharent ist, nicht die héchsten Evidenzstufen belegen
zu kénnen.

Insgesamt ist beim Ausbau des Nationalen Gesundheitsportals, der Umsetzung der Features
und Funktionen sowie seiner Etablierung im World Wide Web darauf zu achten, einen
Mehrwert fir die Blrgerinnen und Birger zu schaffen, ohne die bereits bestehenden und
zukunftigen privatwirtschaftlichen Initiativen und Unternehmungen zu verdrangen. Ziel sollte
sein, eine Vielfalt der Informationen ohne Bewertung oder Lenkung zu gewahrleisten. Das
staatliche Engagement darf weder eine privilegierte Marktposition fir bestimmte Anbieter oder
Dienstleister schaffen, noch die wirtschaftlichen Bedingungen flr die privatwirtschaftlichen
Unternehmungen gefahrden und zugleich die 6ffentlichen Kassen belasten, noch das
Vertrauensverhaltnis zwischen den Heilberufen und Patientin oder Patienten stéren.

Zu Artikel 5, Nr. 3: Anderung des Strafgesetzbuchs

Beabsichtigte Neuregelung

§ 203 Absatz 1 des Strafgesetzbuches in der Fassung der Bekanntmachung vom 13.
November 1998 (BGBI. | S. 3322), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 10. Juli 2020
(BGBI. I S. 1648) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In Nummer 6 wird das Wort ,,oder* am Ende durch ein Komma ersetzt.

2. In Nummer 7 wird nach dem Wort ,Verrechnungsstelle“ das Wort ,oder” eingefligt.

3. Folgende Nummer 8 wird angefugt: ,8. Angehdrige eines Unternehmens, das digitale
Gesundheitsanwendungen herstellt.”

Stellungnahme des BAH

Nach der in § 203 Abs. 1 Nr. 8 (neu) geplanten Neuregelung sollen auch Angehdrige eines
Unternehmens, das digitale Gesundheitsanwendungen herstellt, wegen der Verletzung von
Privatgeheimissen strafbewehrt werden. Diese Strafbewehrung ist zu streichen. Der Schutz
des allgemeinen Personlichkeitsrechts und des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
ist ein hohes Gut.
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Digitale Gesundheitsanwendungen sind Medizinprodukte der niedrigen Risikoklassen | oder
lla. Diese werden von den Herstellern als ,Fertigprodukt® den Versicherten im Wege
elektronischer Ubertragung Uber 6ffentlich zugangliche Netze oder auf maschinell lesbaren
Datentragern zur Verfugung gestellt. Die Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung
erfolgt ausschlief3lich durch den Nutzer. Es ist — anders als die Amtliche Begriindung ausfiihrt
— ausgeschlossen, dass der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwendung bei der
Herstellung der Gesundheitsanwendung schutzbedirftige Gesundheitsdaten verarbeitet.
Solche schutzbedurftigen Gesundheitsdaten entstehen erst bei der Anwendung der digitalen
Gesundheitsanwendung durch den Nutzer. Eine Ausweitung der Strafbarkeit wegen
Verletzung von Privatgeheimnissen auf Angehdrige eines Herstellungsunternehmens ist daher
nicht angezeigt.

Zu Artikel 6, Nr. 6, 7 und 8: §§ 39a, 40a und 78a SGB XI

Beabsichtigte Neuregelungen
.Nach § 39 wird folgender § 39a eingeflgt:

.8 39a Pflegerische Unterstiitzungsleistungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit pflegerischen Unterstitzungsleistungen
beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen, die das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte nach § 78a festgelegt hat und die fur die Versorgung mit der digitalen
Pflegeanwendung erforderlich sind.

(2) Die Aufwendungen der Pflegekassen fur die pflegerischen Unterstitzungsleistungen nach
Absatz 1 dirfen den Betrag von 60 Euro pro Monat nicht tGberschreiten.““

,§ 40a Digitale Pflegeanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf eine Versorgung mit Anwendungen, die wesentlich auf
digitalen Technologien beruhen, die von den Pflegebedurftigen oder in der Interaktion von
Pflegebedurftigen, Angehdrigen und zugelassenen ambulanten Pflegeeinrichtungen und die
dem Ausgleich gesundheitlich bedingter Beeintrachtigungen oder der Aufrechterhaltung der
Selbststandigkeit der Pflegebedurftigen dienen (digitale Pflegeanwendungen).

(2) Der Anspruch umfasst nur solche Pflegeanwendungen, die vom Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach §
78a aufgenommen wurden. Die Pflegekasse entscheidet Uber die Notwendigkeit der
Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung auf Antrag. Entscheiden sich Versicherte fir
eine digitale Pflegeanwendung, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche Uber die in das
Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a aufgenommenen digitalen
Pflegeanwendungen hinausgehen oder deren Kosten die Vergltungsbetrage nach § 78
Ubersteigen, haben sie die Kosten selbst zu tragen.

(3) Fur digitale Pflegeanwendungen, die sowohl den in § 33a des Flnften Buches als auch
den in Absatz 1 genannten Zwecken dienen kdnnen, prift der Leistungstrager, bei dem die
Leistung beantragt wird, ob ein Anspruch gegentber der Krankenkasse oder der Pflegekasse
besteht. Anspriiche nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unberihrt.
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(4) Die Hersteller stellen den Versicherten digitale Pflegeanwendungen im Wege
elektronischer Ubertragung (ber o6ffentlich zugéngliche Netze, auf maschinell lesbaren
Datentragern oder uber Offentlich zugangliche digitale Vertriebsplattformen zur Verfigung.

.3 78a Vertrdge Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fir digitale
Pflegeanwendungen
(1) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen vereinbart mit dem Hersteller einer digitalen
Pflegeanwendung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der digitalen Pflegeanwendung
in das Verzeichnis nach Absatz 2 einen Vergltungsbetrag. Der VerglUtungsbetrag gilt ab dem
Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen. Kommt innerhalb
von drei Monaten keine Einigung zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach § 134 des
Finften Buches. Der Hersteller Gbermittelt dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen 1. den
Nachweis nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 3 und 2. die Angaben zur Hohe des tatsachlichen
Preises bei Abgabe an Selbstzahler und in Mitgliedsstaaten der Europaischen Union.
(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet ein Verzeichnis flr
digitale Pflegeanwendungen. § 139e Absatz 1 Satz 2 und 3 des Flnften Buches gilt
entsprechend.
(3) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elektronischen Antrag des Herstellers beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Hersteller hat die von dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte bereitgestellten elektronischen
Antragsformulare zu verwenden. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise dariber
beizufligen, dass die digitale Pflegeanwendung die 1. Anforderungen an die Sicherheit,
Funktionstauglichkeit und Qualitat erflllt, 2. den Anforderungen an den Datenschutz entspricht
und die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewahrleistet und 3. einen pflegerischen
Nutzen aufweist.
(4) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet Uber den Antrag des
Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen
durch Bescheid. Legt der Hersteller unvollstdndige Antragsunterlagen vor, fordert ihn das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf, den Antrag innerhalb von einer Frist
von bis zu drei Monaten zu erganzen. Liegen nach Ablauf der Frist keine vollstandigen
Antragsunterlagen vor, ist der Antrag abzulehnen. Im Ubrigen gilt § 139e Absatz 6 bis 8 des
Flnften Buches entsprechend. In der Entscheidung stellt das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte fest, welche pflegerische Unterstiitzungsleistung fur die Versorgung der
Versicherten mit der digitalen Pflegeanwendung erforderlich ist.
(5) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die Vertragspartner
nach § 89 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Pflegeanwendungen in das Verzeichnis flr
digitale Pflegeanwendungen Uber die pflegerische Unterstiitzungsleistung, die nach Absatz 4
als erforderlich flr die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Pflegeanwendung bestimmt
wurde. Die Vertragspartner nach § 89 treffen innerhalb von drei Monaten eine
Vergiitungsvereinbarung fiir die pflegerischen Unterstitzungsleistungen. Im Ubrigen gilt § 89
Absatz 1 entsprechend.
(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu

1. den Inhalten des Verzeichnisses und dessen Veroffentlichung einschliellich von

Schnittstellen und deren Nutzung durch Dritte,
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2. den nach Absatz 3 nachzuweisenden Anforderungen und dem nach Absatz 3
nachzuweisenden pflegerischen Nutzen,

3. den anzeigepflichtigen Veranderungen einschlief3lich deren Dokumentation,

4. den Einzelheiten des Antrags- und Anzeigeverfahrens sowie des Formularwesens
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

5. dem Schiedsverfahren nach Absatz 1 und der Einbeziehung der Pflegekassen sowie

6. den Gebuhren und Geblhrensatzen fir die von den Herstellern zu tragenden Kosten
und Auslagen.”

Stellungnahme des BAH

Der BAH nimmt zu Bestimmungen zur Einflhrung der Versorgung mit digitalen
Pflegeanwendungen insgesamt wie folgt Stellung. Dabei grindet diese Stellungnahme im
Wesentlichen auf den Erfahrungen, die der BAH mit den Regelungen zu den digitalen
Gesundheitsanwendungen gemacht hat:

Die Erweiterung der Leistungsanspriche auf pflegerische Unterstitzungsleistungen und auf
digitale Gesundheitsanwendungen erfolgen im Ersten Titel des Dritten Abschnitts des Vierten
Kapitel des Sozialgesetzbuches (SGB) Elftes Buch (§§ 39a und 40a SGB Xl), beziehen sich
also ausschlieBlich auf die Leistungen bei der hauslichen Pflege. Diese Leistungsausweitung
ist absolut zu begriiRen. Die Leistungsausweitung greift aber zu kurz, weil insbesondere auch
in der teilstationaren Pflege und Kurzzeitpflege und erst recht in der vollstationaren Pflege
pflegerische Unterstitzungsleistungen und digitale Pflegeanwendungen notwendig sind.
Diese neuen Leistungsarten missen auch in der teilstationaren und vollstationaren Pflege
(Zweiter und Drritter Titel des Dritten Abschnitts des Vierten Kapitels des SGB Xl verpflichtend
angeboten werden.

Ebenso wie bei den digitalen Gesundheitsanwendungen sollte auch bei den digitalen
Pflegeanwendungen der Hersteller die Mdoglichkeit der Aufnahme der digitalen
Pflegeanwendung in das Pflegeverzeichnis zur Erprobung bestehen. Es ist durchaus méglich,
dass der Hersteller den Nachweis eines pflegerischen Nutzens noch nicht erbringen kann.
Daher sollte der Hersteller der digitalen Pflegeanwendungen ebenso wie bei den digitalen
Gesundheitsanwendungen (§ 139e Abs. 4 SGB V) einen Antrag auf vorlaufige Aufnahme in
das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen stellen koénnen. Auch die weiteren
Konkretisierungen dazu kénnten den Bestimmungen aus § 139e Abs. 4 SGB V (plausible
Begriindung, wissenschaftliches Evaluierungskonzept etc.) entnommen werden.

Nach § 78a (neu) vereinbaren der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und der Hersteller
einer digitalen Pflegeanwendung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der digitalen
Pflegeanwendung in das Pflegeverzeichnis einen Vergitungsbetrag, der dann ab dem
Zeitpunkt der Aufnahme in das Pflegeverzeichnis gilt. Diese Regelung ist unvollstandig. Zwar
ist nicht zu kritisieren, dass zu einem bestimmten Zeitpunkt der vereinbarte oder festgesetzte
Vergutungsbetrag gilt. Bis zur Vereinbarung und Festsetzung des Vergutungsbetrages sollte
aber ebenso wie bei den digitalen Gesundheitsanwendungen der tatsachliche Preis des
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Herstellers gelten und von den Pflegekassen erstattet werden. Dies sollte in § 78a Abs. 2 SGB
XI bestimmt werden.

Uberdies sollte in § 78a SGB XI geregelt werden, dass in einer Rahmenvereinbarung die
Malistabe fir die Vereinbarungen der Vergltungsbetrdge sowie das Nahere zu den
tatsachlichen Preisen getroffen werden. AuRerdem sollten auch sonstige relevanten
Regelungen aus dem Bereich der digitalen Gesundheitsanwendungen (z.B. die
Bestimmungen zum Schiedsstellenverfahren in § 134 Abs. 2 SGB V fir die digitalen
Pflegeanwendungen Ubernommen werden. Zudem sollte der in § 78a Abs. 3 Satz 3 Nr. 3
genannte pflegerische Nutzen — wie bei den digitalen Gesundheitsanwendungen der positive
Versorgungseffekt - auch patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen
mitumfassen. Das sollte in § 78a ausdricklich geregelt sein.

AuBerdem:
Anderungsvorschlag zu § 73 Abs. 9 SGB V

Rote-Hand-Briefe (RHB) und behoérdlich beauflagtes und genehmigtes Schulungsmaterial
werden aktuell i.d.R. per Post an die Fachkreise gesendet. Diese Art der Kommunikation ist
nicht zeitgemal und verursacht eine verzoégerte Informationsbereitstellung insbesondere flr
Verordner. Zur Erhdhung der Patientensicherheit, sollten wichtige Informationen zu neuen
oder geanderten Arzneimittelrisiken den Fachkreisen (insbesondere Rote Hand Briefe) in
elektronischer Form zuganglich gemacht werden, damit sie zeitnah im Verordnungsprozess
der entsprechenden Arzneimittel berucksichtigt werden konnen.

Seit Juli 2020 sind Rote Hand Briefe und behordlich genehmigte Schulungsmaterialien bereits
als optionale Kriterien im Anforderungskatalog fur Verordnungssoftware definiert. Behordlich
geprifte und genehmigte Risikokommunikation (Rote Hand Briefe und Schulungsmaterial)
sollte in Zukunft verpflichtend in die PVS-Systeme bzw. die Arzneimittel-Verordnungssoftware
ubernommen werden. Dafur wird eine Erganzung der Pflichtkriterien zum Anforderungskatalog
gemal § 73 Abs.9 S. SGB V angeregt:

(9) Vertragsarzte diirfen fur die Verordnung von Arzneimitteln, von Verbandmitteln und
von Produkten, die gemal den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden konnen, nur solche
elektronischen Programme nutzen, die mindestens folgende Inhalte mit dem jeweils
aktuellen Stand enthalten:

1.
die Informationen nach Absatz 8 Satz 2 und 3,
2.
die Informationen Uber das Vorliegen von Rabattvertragen nach § 130a Absatz
8,
3.
die Informationen nach § 131 Absatz 4 Satz 2,
4.
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die zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans nach § 31a und des
elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
notwendigen Funktionen und Informationen sowie

die Informationen nach § 35a Absatz 3a Satz 1

und die von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung flir die vertragsarztliche
Versorgung zugelassen sind. Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere
insbesondere zu den Mindestanforderungen der Informationen nach Satz 1 Nummer 5
zu regeln. Es kann in der Rechtsverordnung auch das Nahere zu den weiteren
Anforderungen nach Satz 1 regeln. Es kann dabei Vorgaben zur Abbildung der fir die
vertragsarztliche Versorgung geltenden Regelungen zur Zweckmaligkeit und
Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln im Vergleich zu anderen
Therapiemdglichkeiten machen. Es kann auch Vorgaben zu semantischen und
technischen Voraussetzungen zur Interoperabilitdt machen. Weitere Einzelheiten sind
in den Vertragen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren. Die Vereinbarungen in den
Vertragen nach § 82 Absatz 1 sind innerhalb von drei Monaten nach dem erstmaligen
Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach den Satzen 2 bis 4 sowie nach dem jeweiligen
Inkrafttreten einer Anderung der Rechtsverordnung anzupassen. Sie sind davon
unabhangig in regelmafigen Abstanden zu lberprifen und bei Bedarf anzupassen.

Vorschlag zur Erganzung:

6. die Informationen nach § 11a Abs.2 Arzneimittelgesetz
7. behordlich beauflagtes und genehmigtes Schulungsmaterial gemall § 28 Abs. 3a
und Abs.3b Arzneimittelgesetz

Berlin, 7. Dezember 2020

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
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