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I. Vorbemerkung

Mit dem Referentenentwurf einer Verordnung tiber die Mindestanforderungen der Informationen
nach § 73 Absatz 9 Satz 2 SGB V in elektronischen Programmen fiir die Verordnung von Arznei-
mitteln durch Vertragsarzte und zur Veroffentlichung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a SGB V
greift das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) die durch das Gesetz zur Starkung der Arz-
neimittelversorgung (GKV-AMVSG) in § 73 Absatz 9 geschaffene Verordnungsermachtigung auf.

Im Rahmen der Verordnung werden folgende Festlegungen fiir die elektronische Umsetzung der
Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) uber die Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V getroffen

e Mindestinhalte fiir die in der Software abzubildenden Informationen

e Verkniipfung und regelmidRige Aktualisierung der Inhalte der G-BA-Beschliisse

e Eine Festlegung, ob und in welchen Fallen weitere Informationen und Funktionalitdten in
die elektronischen Programme implementiert werden kénnen

e Technische Festlegungen zur Umsetzung der elektronischen Beschliisse

e Verhdltnis der Rechtsverordnung zum Zertifizierungskatalog nach § 73 Absatz 9 Satz 6 im
Rahmen der Bundesmantelvertrdage

e Zeitliche Vorgaben fiir die Umsetzung der vorgesehenen Neuerungen.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist die elektronische Umsetzung der G-BA-Beschliisse in der
elektronischen Verordnungssoftware ein wesentlicher erster Schritt zur Verbesserung der Qualitat
in der Arzneimittelversorgung. Die vorgesehenen Regelungen sind notwendig und tiberfallig, um

die Informationsbasis der verordnenden Arztinnen und Arzte zu verbreitern.

Vor diesem Hintergrund beflirwortet der GKV-Spitzenverband die vorgesehenen Neuregelungen.
Bei einigen der vorgesehenen Neuregelungen regt der GKV-Spitzenverband Anderungen und Er-
gdnzungen an, um u. a. Aktualitdt und Vollstandigkeit der Informationen sicherzustellen. Richtig
ist, dass der Bewertung des Zusatznutzens eine herausgehobene Bedeutung beigemessen werden

wird, z. B. im Vergleich zu medizinischen Leitlinien.

Dem ersten Schritt zur elektronischen Abbildung der G-BA-Beschliisse in der elektronischen Ver-
ordnungssoftware miissen weitere folgen. Perspektivisch sollten auch die in § 73 Absatz 9 Satz 4
SGB V genannten Vorgaben zur Abbildung der fiir die vertragsarztliche Versorgung geltenden
Regelungen in elektronisch nutzbarer Form in der Verordnungssoftware umgesetzt werden.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 16.11.2018 zum Referentenentwurf einer
Elektronischen Arzneimittelinformations-Verordnung
Seite 4 von 20

Stellungnahme zur Verordnung

§ 1 Begriffsbestimmungen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Schaffung von Begriffsbestimmungen sollen die verwendeten Begriffe ,elektronische
Programme® und ,Beschliisse” konkretisiert werden.

Stellungnahme
Die Legaldefinitionen sind nachvollziehbar und sachgerecht.

Die Begriffsbestimmung fir ,elektronische Programme* zielt mit dem Verweis auf § 73 Ab-
satz 9 Satz 1 SGB V auf die sog. Verordnungssoftware, die in der vertragsarztlichen Versor-
gung zur elektronischen Verordnung von Arzneimitteln und sonstigen nach § 31 SGB V in die
Arzneimittelversorgung einbezogenen Produkten zum Einsatz kommen.

Der Regelungsinhalt umfasst auch den stationdren Sektor. Mit der Einfiihrung des Entlassma-
nagements nach § 39 Absatz 1a SGB V durch das Pflegestiarkungsgesetz gelten seit dem
01.10.2017 die Bestimmungen der vertragsarztlichen Versorgung auch erstmals fiir den sta-
tiondren Sektor. Somit miissen die bei Verordnung von Arzneimitteln und von nach § 31

SGB V in die Arzneimittelversorgung einbezogenen Produkten im Rahmen des Entlassmana-
gements verwendeten Krankenhausinformationssysteme ebenfalls nach § 73 Absatz 9 Satz 1
SGB V zugelassen sein.

Anderungsvorschlag

Keiner
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§ 2 Mindestanforderungen an elektronische Programme

§ 2 Absatz 1

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Verordnungsgeber beabsichtigt in § 2 Absatz 1 festzulegen, dass in den elektronischen
Programmen Mindestangaben enthalten sein sollen. Ziel ist eine verbesserte Information der
Arzteschaft iiber die Erkenntnisse des Nutzenbewertungsverfahrens nach § 35a SGB V.

Stellungnahme

Elektronische Programme werden auf Grundlage des sog. ,Anforderungskataloges nach § 73
SGB V fiir Verordnungssoftware® von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) zertifi-
ziert bzw. zugelassen. Die Inhalte des Anforderungskatalogs werden zwischen dem GKV-
Spitzenverband und der KBV vereinbart. Im Anforderungskatalog ist festgelegt, dass die Arz-
neimittelstammdaten Grundlage fir die Suche, Auswahl und Verordnung von Arzneimitteln
sind. Diese wurden auch als Mindestangaben vereinbart. Die mit der EAMIV neu hinzukom-
menden 15 Angaben bilden die Basis fiir die Abbildung der Beschliisse in der Verordnungs-
software sowie den Mindestumfang der vom G-BA bereitzustellenden maschinenlesbaren
Fassung seiner Beschliisse nach § 35a Absatz 3a SGB V. Der GKV-Spitzenverband befilirwortet
die explizite Festlegung und Listung der Mindestangaben.

Eine Zuordnung zum Krankheitsgebiet gemaR der Internationalen Klassifikation der Krank-
heiten in der jeweiligen vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation im Auftrag
des Bundesministeriums flir Gesundheit herausgegebenen deutschen Fassung erachtet der
GKV-Spitzenverband fiir sinnvoll. Das Klassifikationssystem der ICD-10-GM ist jedoch in vie-
len Fallen nicht detailliert genug zur Abbildung der durch den G-BA differenzierten Patien-
tenteilgruppen (bspw. bei Unterteilung nach Vortherapien, Komorbiditaten, genetischen oder
biochemischen Markern oder fiir seltene Leiden), um eine addquate Zuordnung zu erlauben.
Der GKV-Spitzenverband regt daher an, erganzend zum ICD-10-GM das auf diesem basie-
rende, jedoch wesentlich differenziertere Klassifikationssystem der Alpha-ID zu verwenden.

Klarstellend schlagt der GKV-Spitzenverband zudem vor, in Nummer 6 von AusmaR und
Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens zu sprechen.

Im Sinne eines normeniibergreifend einheitlichen Sprachgebrauches und zur Vermeidung von
Unklarheiten regt der GKV-Spitzenverband an, in § 2 Absatz T Nummer 7 analog zu AM-
NutzenV und § 35 SGB V den Begriff patientenrelevanter Endpunkte zu verwenden.
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Zusatzlich zu den Jahrestherapiekosten des zu bewertenden Arzneimittels und dessen
zweckmaRiger Vergleichstherapie ist es sachgerecht, in § 2 Absatz 1 Nummer 14 auch die
Kosten fiir die tatsachliche Behandlungsdauer abzubilden. Diese Kosten sind inshesondere im
Falle von durchschnittlichen Behandlungsdauern von unter einem Jahr die bessere Orientie-
rungshilfe in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit der Verordnung fur die Arztinnen und Arzte.
Vorerst konnen hierfiir die Daten zu mittleren Behandlungsdauern aus klinischen Studien der
G-BA-Bewertung als Anhaltspunkt dienen. Sobald empirische Daten vorliegen, sind diese zu

verwenden.

Mit Stand zum 29.10.2018 sind insgesamt 332 Beschllisse zu 244 Arzneimitteln vom G-BA
veroffentlicht worden, von denen mittlerweile 121 Beschliisse ihre Giltigkeit verloren haben
bzw. durch neue Beschliisse ersetzt wurden. Dieser substantielle Anteil der aktualisierten Be-
schliisse zeigt, dass es unbedingt notwendig ist, die Arzteschaft tiber die Aktualitit der Be-
schliisse zu informieren und zusatzlich die Angabe des Beschlussdatums und dessen Giiltig-
keit als Mindestangabe aufzufiihren. Der GKV-Spitzenverband regt deshalb eine entspre-
chende Ergdnzung der vorgesehenen Regelung an. Nicht immer kann jedoch aus dem Be-
schlussdatum fiir einen Wirkstoff auf die Aktualitat des Beschlusses geschlossen werden. Dies
gilt vor allem dann, wenn der G-BA zwischenzeitlich die zweckmdRige Vergleichstherapie fir
die betrachteten Anwendungsgebiete gedndert hat.

C) Anderungsvorschlag
§ 2 Absatz 1 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,5. Zuordnung zum Krankheitsgebiet gemaR der Internationalen Klassifikation der Krank -
heiten in der jeweiligen vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Infor-
mation im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit herausgegebenen deutschen Fas-
sung_sowie gemaR der Alpha-ID in der jeweiligen vom Deutschen Institut fiir medizinische

Dokumentation und Information herausgegebenen Fassung, jeweils getrennt nach Patienten-
gruppen;”

§2 Absatz 1 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,6. AusmaR und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens mit Angabe der fiir den bestimmten

Zusatznutzen maRgeblichen Vergleichstherapie, jeweils getrennt nach Patientengruppen;*
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In § 2 Absatz T Nummer 7 werden die Worte ,fir den Zusatznutzen relevanten klinischen
Endpunkte” durch die Worte ,patientenrelevanten Endpunkte” ersetzt.

§ 2 Absatz 1 Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

,9. Datum des Beschlusses, Geltungsdauer des Beschlusses, Angaben zu einer Befristung so-

wie den wesentlichen Griinden der Befristung und etwaiger noch ausstehenden Daten oder
laufenden Studien, jeweils getrennt nach Patientengruppen;”

§ 2 Absatz 1 Nummer 14 wird wie folgt gefasst:

,14. die Jahrestherapiekosten des Arzneimittels und, soweit vorhanden, die Jahrestherapie-
kosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie, sowie die Angabe der Kosten pro tatsachlicher
Behandlungsdauer des Arzneimittels und, soweit vorhanden, der Kosten pro tatsdachlicher Be-
handlungsdauer der zweckmaRigen Vergleichstherapie bei tatsachlichen Therapiedauern von

unter einem Jahr;"
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§ 2 Absatz 2

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung sieht vor, dass die verordnende Arztin und der verordnende Arzt in den Su-
chergebnissen bzw. Vergleichslisten einen Hinweis erhalten sollen, dass Informationen zur
Nutzenbewertung fir das jeweilige, nach § 35a SGB V bewertete Arzneimittel vorhanden sind.

Stellungnahme

Die Kennzeichnung von Arzneimitteln in den Rechercheergebnissen (Such- und Vergleichslis-
ten), fur die ein Beschluss oder Informationen nach § 35a Absatz 3 SGB V vorhanden sind,
halt der GKV-Spitzenverband fiir sachgerecht.

Dies korrespondiert mit den ,Angaben bei der Erst- und Wiederholungsverordnung® im Zerti-
fizierungskatalog nach § 73 SGB V. Diese sollen der Arzteschaft im Alltag eine schnelle Uber-
sicht ermoglichen, um zielgerichtet eine optimale Therapieentscheidung unter der Berlick-
sichtigung von Wirtschaftlichkeitsaspekten zu treffen.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es jedoch erforderlich, dass weitere Vorgaben zur
Abbildung der Informationen bei der Auswahl des Arzneimittels gemacht werden. Insheson-
dere im Verordnungsprozess bendétigt die Arzteschaft die Beschlussinformationen nach § 35a
Absatz 3 SGB V in pragnanter Form. Um die Fiille an Informationen strukturiert und nutzerge-
recht anzuzeigen spricht sich der GKV-Spitzenverband fiir die Festlegung einer Hierarchie der
in Absatz 1 benannten Informationen aus.

Der Inhalt eines G-BA-Beschlusses ist in Hierarchieebenen mit zunehmender Informationstie-
fe zu gliedern, wobei die Informationen der ersten Ebene obligatorisch in jedem Verord-
nungsvorgang ohne Anwenderinteraktion und ohne Unterbrechung des ,Workflow* zur
Kenntnis genommen werden sollen. Obligatorische Informationen im Verordnungsvorgang
sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes mindestens die Nummern: 1, 2, 3,4,5,6, 11 und
12 nach § 2 Absatz 1. Die Verfiigbarkeit aller weiteren Informationen muss dem Arzt ange-
zeigt werden, die Informationen selbst sollen dem Arzt und der Arztin je nach individuellem
Bedarf angezeigt werden kdnnen.

C) Anderungsvorschlag

§ 2 wird ein neuer Absatz 2 (neu) angefiigt, die weiteren Absadtze verschieben sich in der

Nummerierung:
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,2. Flr die in Absatz 1 gemachten Angaben gilt fiir die Abbildung in den Praxisverwaltungs-
systemen, dass mindestens die folgenden Informationen obligatorisch anzuzeigen sind:
Nummern 1, 2, 3,4, 5,6, 11 und 12. Das Ndhere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in
dem Anforderungs- und Funktionskatalog nach § 3 Absatz 3.°
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§ 2 Absatz 3

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Um der Arzteschaft eine Recherche zu den Informationen nach § 35a Absatz 3a SGB V zu er-
moglichen, sollen die Mindestangaben aus dem G-BA-Beschluss untereinander verkniipft

werden. Zusatzlich sollen die Informationen monatlich aktualisiert werden.

Stellungnahme

Am Markt sind tber 80 Hersteller von Arztinformationssystemen vertreten, die ohne
konkrete Vorgaben zur Abbildung und Verlinkung jeweils eigene Losungen definieren
missten, wie die entsprechenden Daten aus den Beschllissen des G-BA in ihre Systeme
aufzunehmen sind. Dies kann nicht den Marktteilnehmern liberlassen bleiben, hier muss
der G-BA durch Formulierung entsprechender Grundsdtze weitere Vorgaben fiir eine ein-
heitliche Abbildung machen, deren Einhaltung durch die Softwarehersteller von den Ver-
tragspartnern des Zertifizierungskatalogs nach § 73 SGB V im Rahmen der Zertifizierung
zu priifen ist.

Eine Verkniipfung der einzelnen Informationen erachtet der GKV-Spitzenverband als zielfiih-
rend. Um eine sinnvolle Recherche auch bspw. zu Therapiealternativen zu erlauben, muss je-
doch klargestellt werden, dass die Mindestangaben aus den G-BA-Beschliissen auch zu ver-
schiedenen Arzneimitteln verkniipft bzw. untereinander verlinkt werden. Nur so erhilt die
Arztin bzw. der Arzt die Moglichkeit, sich bei Bedarf umfassend zu den bewerteten Arznei-
mitteln - sowohl im Therapiegebiet, als auch auf Patientengruppenebene - zu informieren.
Hierzu eignet sich u. a. auch die neu eingefiihrte Verkniipfung der Arzneimittel iber den
ICD-10-GM bzw. die Alpha-ID.

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Regelung zur Aktualisierung der Arzneimittel-
stammdaten. Die Aktualitit der Arzneimittelstammdaten ist fir die verordnende Arztin bzw.
den verordnenden Arzt essentiell. Es ist daher erforderlich, dass bei der Verordnung von Arz-
neimitteln aktuelle Preis- und Produktinformationen zur Verfligung stehen. Daher diirfen
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte fir die Verordnung von Arzneimitteln und in die Arz-
neimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkte nach § 73 Absatz 9 SGB V ,nur
solche elektronischen Programme nutzen, die [...] Inhalte zum jeweils aktuellen Stand enthal-

ten".

Die Vertragspartner des Zertifizierungskataloges haben daher vereinbart, dass mit einer
Ubergangsfrist bis Juni 2020, die elektronischen Programme 14-tdgig zu aktualisieren sind.
Der Verordnungsentwurf sieht vor, dass die Aktualisierung mindestens monatlich erfolgt. Je
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nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung liegen jedoch nur wenige Monate zwischen der Um-
setzung der Rechtsverordnung in den elektronischen Programmen und einer verpflichtenden
14-tdgigen Aktualisierung nach dem Zertifizierungskatalog. Es ist daher sinnvoll, bereits jetzt
einen 14-tagigen Aktualisierungsrhythmus zu implementieren, um eine Harmonisierung in
den elektronischen Programmen und den Veroffentlichungszyklen des G-BA bereits mit In-
krafttreten der Rechtsverordnung zu erreichen.

Der GKV-Spitzenverband weist zudem darauf hin, dass die operative Umsetzung der Daten-
meldung und Veréffentlichung zurzeit in enger Abstimmung der im Rahmenvertrag nach

§ 131 SGB V genannten Stellen (IFA GmbH und Avoxa/ABDATA) erfolgt. Bei der Veroffentli-

chung der maschinenlesbaren Fassung miissen zukiinftig sowohl der G-BA als auch die ge-
nannten Stellen einen einheitlichen Meldezyklus abstimmen. Ohne eine derartige Synchroni-
sierung wirden die Inhalte der maschinenlesbaren Beschliisse im Zweifel nicht den aktuellen
Preis- und Produktinformationen nach § 131 SGB V entsprechen.

C) Anderungsvorschlag

In § 2 Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,sind“ die Worter ,entsprechend den Vorgaben
des Gemeinsamen Bundesausschuss gemaR § 3 Absatz 3 sowohl” eingefiigt. In § 2 Absatz 3
Satz 1 wird nach dem Wort ,untereinander” die Worter ,als auch unter den Beschlissen und
den damit verbundenen Arzneimitteln eingefiigt.

In § 2 Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,monatlich” durch das Wort ,gemaR den Vorgaben nach
§ 73 Absatz 9 SGB V* ersetzt.
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§ 2 Absatz 4

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Regelung wird festgelegt, dass - und in welchen Féllen - eine Implementierung weite-
rer Informationen und Funktionalitdten durch die Hersteller der elektronischen Programme

zuldssig ist.

Stellungnahme

Die Regelung ist kritisch zu werten, denn aufgrund der fehlenden Konkretisierung kdnnte das
Missverstandnis entstehen, dass auch bislang ausgeschlossene Werbung - als ,Information im
Zusammenhang mit der Bewertung stehend” deklariert kiinftig legitimiert ist. Dies ware auch
deshalb nicht sachgerecht, da den Vertragspartnern des Zertifizierungskatalogs nach § 73
Absatz 9 SGB V Regelungen untersagt werden, die dieser Rechtsverordnung widersprechen.
Insofern bedarf es hier dringend einer Konkretisierung, dass nur solche Informationen ergan-
zend aufgenommen werden kénnen, die der G-BA in seinem Anforderungs- und Funktions-
katalog nach § 3 Abs. 3 ausdriicklich legitimiert hat.

Die eigentliche Intention der Regelung diirfte die mdogliche Abbildung von Leitlinien in den
elektronischen Programmen sein. Dabei muss darauf hingewiesen werden, dass Leitlinien
nicht im selben MaRe sozialrechtlich verbindlich sind wie die Inhalte der Arzneimittel -
Richtlinie. Der Begriff der ,Leitlinie” ist nicht an einen verbindlichen und einheitlichen qualita-
tiven Mindeststandard gebunden, bspw. beim Umgang mit Interessenkonflikten, bei der sys-
tematischen Aufarbeitung der Literatur, der Aktualitit, der Reprasentativitat des Leitlinien-

gremiums und der redaktionellen Unabhidngigkeit.

In den meisten Fallen existieren fiir ein therapeutisches Gebiet verschiedene nationale und
internationale Leitlinien. Diese unterschiedlichen Leitlinien stehen daher zum Teil im Wider-
spruch zueinander. Sie stehen aber insbesondere auch im Widerspruch zu den Inhalten der
Arzneimittel-Richtlinie, beispielsweise bei Empfehlungen fiir sogenannten ,Off-Label-Use".
Da auch deshalb eine Beeintrachtigung der in Absatz 1 bis 3 geforderten Mindestanforderun-
gen und -funktionalitaten aktuell nicht auszuschlieRen ist, sollte vorerst von einer Einbindung

von Leitlinien in die elektronischen Programme abgesehen werden.

C) Anderungsvorschlag

§2 Absatz 4 wird folgender Satz angehdngt:

,Das Ndhere bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 3 Absatz 3.“
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§ 3 Veroffentlichung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses

§ 3 Absatz 1

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 3 Absatz 1 sind drei Regelungen vorgesehen: Es sollen Details zum Format der maschi-
nenlesbaren Fassung und dem Umfang der Textinformation geregelt werden. Weiterhin soll
die Geschaftsstelle des G-BA nach erstmaliger Festsetzung eines Festbetrages bzw. Festset-
zung oder Vereinbarung eines Erstattungsbetrages regelmaRige Aktualisierungen der Jahres-
therapiekosten durchfiihren. Daneben soll geregelt werden, dass und in welchen Féllen eine
Bereitstellung weiterer Informationen in der Software durch den G-BA zuldssig ist.

Stellungnahme

Mit Blick auf die Absicht des Verordnungsgebers scheint die Regelung des Formats der ma-
schinenlesbaren Fassung und des Umfangs der Textinformation in Satz 1 bis 4 zweckmaRig.

Eine automatische Aktualisierung der Jahrestherapiekosten, durchfiihrbar mittels einer auto-
matischen Kalkulation auf Basis einer mit Beschluss festzusetzenden Berechnungssystematik
und unter Verwendung der Daten nach § 131 Absatz 4 SGB V, halt der GKV-Spitzenverband
fir sinnvoll. Eine Ubertragung der Tatigkeit der automatischen Aktualisierung an die Ge-
schéftsstelle des G-BA erscheint ebenfalls sachgerecht. Die Méglichkeit zur Beauftragung pri-
vater Anbieter bzw. Verzeichnisdienste wird begrift.

Die vorgeschlagene Einschrankung der Aktualisierung auf den Zeitraum nach erstmaliger Be-
stimmung eines Festbetrages oder eines Erstattungsbetrages greift hingegen zu kurz. Mit
dieser Regelung ginge ein Verzicht auf Aktualisierung im Zeitraum zwischen Beschlussfas-
sung und Bestimmung eines Festbetrages bzw. eines Erstattungsbetrages einher, obwohl sich
die Kosten der zweckmdRigen Vergleichstherapie - und in Einzelfdllen auch jene des bewerte-

ten Arzneimittels - in diesem Zeitraum andern konnen.
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Zusatzlich zur Aktualisierung der Kosten sollen die Informationen nach § 2 Absatz 1 Nummer
1,2,3,5,13 und 15 im Falle einer Anderung aktualisiert werden kénnen, ohne dass hierfiir
ein neuer Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V notwendig wird. Ihre Aktualitat ist fur eine
sachgerechte Information der Vertragsarzteschaft notwendig. Die Angaben zum Wirkstoff
und der Bezeichnung des Arzneimittels (Nummer 1) und dem ATC-Code (Nummer 3) sind
zudem bereits heute Pflichtangaben der pharmazeutischen Unternehmer nach § 131 Absatz 4
SGB V und werden 14-tdgig aktualisiert. Nach § 131 Absatz 4 Satz 2 SGB V hat der G-BA ein
Recht auf Lieferung der vollstandigen Preis- und Produktangaben im Wege elektronischer Da-
tenibertragung. Der GKV-Spitzenverband schldgt daher vor, dass der G-BA sich der beste-
henden Daten nach § 131 Absatz 4 SGB V bedienen kann, um eine stets aktuelle maschinen-
lesbare Fassung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a SGB V einheitlich zur Verfligung zu
stellen.

Beziiglich der 14-tdgigen Aktualisierung wird auf die Ausfihrungen zu § 2 Absatz 3 verwie-

sen.

Die Ermdchtigung des G-BA zur Bereitstellung weiterer relevanter Informationen ist sinnvoll.

Anderungsvorschlag
§ 3 Absatz 1 Satz 5 wird wie folgt gedndert:

,Die A
}ah%eskes%en%le#zweekm&&gen#e%g@ehs%he#ap%lnformatlonen nach § 2 Absatz 1 Num-

mern 1, 2, 3,5, 13, 14 und 15 sind von der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses im

¥e¥e+nb&ruﬂg—edeFFes%se&1+ng—e+nes—EFsE&Huﬂgsbe#ag&ln regelmaﬁlgen Abstanden, min-
destens jedoch menatlich-gemalk den Vorgaben nach § 73 Absatz 9 SGB V_in-dermasechi-
nenlesbaren-Fassung-zu aktualisieren. Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet,
die Informationen nach § 2 Absatz 1 Nummer 2 und 13 dem Gemeinsamen Bundesausschuss

im Wege elektronischer Datenilibertragung_zu libermitteln und auf Verlangen notwendige

Auskiinfte zu erteilen.”
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§ 3 Absatz 2

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neuregelung soll klargestellt werden, dass der G-BA die Verantwortung fiir die be-
reitgestellten Informationen tragt. Weiterhin sollen MaRnahmen des Datenschutzes geregelt
und Regelungen fiir den Fall einer Normenkollision getroffen werden.

B) Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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§ 3 Absatz 3

A) Beabsichtigte Neuregelung

Nach § 3 Absatz 3 hat der G-BA die allgemein anerkannten Regeln der Technik bei der Er-
stellung seines Datensatzes zu beriicksichtigen. Die Verfahrensordnung des G-BA soll dabei
weitere Detailfragen klaren, wobei dem Bundesverband aus dem Bereich der Informations-
technologie im Gesundheitswesen die Méglichkeit zur Stellungnahme eingerdumt werden

soll.

B) Stellungnahme
Der maschinenlesbare Datensatz des G-BA mit den Beschlussinhalten ist eine notwendi-
ge, aber keine hinreichende Bedingung fiir die Integration der Informationen zur Nut-
zenbewertung in die elektronischen Programme. Denn bislang ist nicht definiert, wer fiir
die korrekte Integration der Informationen in die Software Sorge trdgt, d. h. die Schnitt-
stellendefinition fiir den maschinenlesbaren Datensatz des G-BA bereitstellt und die kor-
rekte Implementierung der Schnittstelle gegeniiber den Softwarehdusern liberwacht bzw.

zertifiziert.

Ohne eine entsprechende Regelung werden die Anbieter von elektronischen Programmen
jeweils eigene Standards entwickeln, wie mit dem maschinenlesbaren Datensatz des
G-BA in der eigenen Software umzugehen ist. Dabei werden folgende Fragen von jedem
Software-Anbieter verschieden beantwortet: An welcher Stelle sind welche Information in
welcher Ausprdagung anzuzeigen? Wie ist die Verlinkung zwischen den Informationen? .
Dies wadre nicht sachgerecht. Daher muss der G-BA - oder eine von ihm beauftragte Stel-
le - grundsatzliche Vorgaben machen, die vom Zertifizierungskatalog nach § 73 SGB V

mit zu beriicksichtigen und im Rahmen der Zertifizierung zu priifen waren.

Hierbei ist der Riickgriff auf bereits bestehende Entwicklungen, wie die im Interoperabili-
tatsverzeichnis nach § 291e SGB V (vesta) gelisteten, sinnvoll. Denn das Interoperabili-
tatsverzeichnis wurde durch den Gesetzgeber mit der Absicht geschaffen, interoperable
und standardisierte Schnittstellen und Datenaustauschformate zu veréffentlichen. Kos-
tentrdger, aber auch der G-BA bei der Beurteilung von Antrdgen zu Projekten im Rahmen
des Innovationsfonds, sind angehalten, bei der Entwicklung oder auch teilweisen Finan-
zierung von IT-Projekten die im Interoperabilitdtsverzeichnis veréffentlichten Standards

einzuhalten, um Inselldsungen etc. zu vermeiden.
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C) Anderungsvorschlag

In § 3 Absatz 3 werden nach dem Wort ,Datensatzes” die Worter ,sowie eine entsprechende
Schnittstelle fiir die Software nach § 73 Absatz 9 SGB V und die zugehérigen Anforderungs-
bzw. Funktionskataloge“ erganzt.

Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:

,Dabei sind die Regelungen gemaR § 291e SGB V verbindlich zu beachten und bereits im In-
teroperabilitdtsverzeichnis gemeldete Formate fiir die Anwendung in elektronischen Pro-
grammen, die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 SGB V fiir die Verordnung von Arzneimitteln zuge-
lassen sind, vorzuschreiben.”
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§ 4 Weitere Anforderungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung stellt klar, dass Konkretisierungen in den Vertrdgen nach § 73 Absatz 9
Satz 6 i.V.m. § 82 Absatz 1 SGB V - d. h. die Bundesmantelvertrdge - den Regelungen der
Verordnung nicht entgegenstehen diirfen. Weiterhin soll dem G-BA ermdglicht werden, sich
durch erganzende technische Verfahren zum Abruf oder zur Ubermittlung seiner Beschliisse

an die technologische Weiterentwicklung anzupassen.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Neuregelungen in Satz 1 und Satz 2 sind sachgerecht und inhaltlich sinn-
voll. Zur besseren Verdeutlichung der Inhalte regt der GKV-Spitzenverband an, Satz 2 an den

thematisch verwandten § 3 Absatz 1 Satz 1 anzufiigen.

C) Anderungsvorschlag
§ 4 Satz 2 wird nach § 3 Absatz 1 Satz 1 angefiigt.

§ 3 Absatz 1 Satze 2 bis 6 werden zu Satzen 3 bis 7.
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§ 5 Inkrafttreten und Ubergangsregelung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Rechtsverordnung soll einen Tag nach Veréffentlichung in Kraft treten. Die Software-
Anbieter sollen ein Jahr nach Veroffentlichung der Rechtsverordnung entsprechende Soft-
wareldésungen bereitgestellt haben.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Fristen zum Inkrafttreten sind nachvollziehbar. Der GKV-Spitzenverband
weist darauf hin, dass die Vertragspartner ihre Vereinbarungen in den Vertragen nach § 82
SGB V auch auf Basis der gednderten Verfahrensordnung des G-BA verhandeln. Aufgrund der
in gesetzlichen Fristen geregelten, zeitlichen Uberlappung der Vorgange wird ggf. eine
nochmalige Anpassung des Zertifizierungskataloges nach Inkrafttreten der Verfahrensord-
nung notwendig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Erginzender Anderungsbedarf

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der GKV-Spitzenverband regt liber die vorgesehene Bereitstellung der Beschliisse nach § 35a
Absatz 3a SGB V hinaus an, dass alle Anlagen der Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) im einheitli-
chen maschinenlesbaren Datenformat bereitgestellt werden.

Stellungnahme

Nach dem Zertifizierungskatalog nach § 73 SGB V sind die Regelungen der AM-RL in den
elektronischen Programmen bereits heute abzubilden. Die Abbildung erfolgt derzeit jedoch
auf Grundlage der vom G-BA auf seiner Webseite zur Verfiigung gestellten Informationen im
nicht maschinenlesbaren Format. Die Aufbereitung dieser Informationen ist aufgrund der Me-
dienwechsel zeitaufwendig und fehleranfallig.

Eine Bereitstellung aller Inhalte der AM-RL im einheitlichen maschinenlesharen Datenformat
wdre im Zuge der Digitalisierung des Gesundheitswesens nur konsequent. Dies wiirde zudem
sicherstellen, dass dem Arzt bzw. der Arztin alle aktuellen Inhalte der AM-RL bei der Arznei-
mittelverordnung schnell und dbersichtlich angezeigt werden.

C) Anderungsvorschlag

In § 3 wird nach Absatz 3 erganzt:

,(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss wird 12 Monate nach Inkrafttreten seiner Verfahrens-
ordnung die Informationen aller weiteren Anlagen der Arzneimittel-Richtlinie so bereitstellen,

dass sie einzeln maschinenlesbar und referenzierbar sind.”



