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Zu Anderungsantrag Nr. 5
Elektronische Arzneimittelinformation

Zu Artikel 1 Nr. 15a (8§ 35a Abs. 3b SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung

Fur die Darstellung im sogenannten Arztinformationssystem sollen zukuinftig die Jahres-
therapiekosten des im Rahmen der frihen Nutzenbewertung bewerteten Arzneimittels
und sa&mtlicher zweckmaliiger Vergleichstherapien durch den G-BA regelmalfig, i.d.R.
monatlich, aktualisiert werden.

Stellungnahme

Die umfassende Darstellung und monatliche Aktualisierung der Jahrestherapiekosten
insbesondere samtlicher Vergleichstherapien im Arztinformationssystem ist aus Sicht
der Deutschen Krankenhausgesellschaft abzulehnen. Die umfassende Abbildung und
monatliche Aktualisierung der Jahrestherapiekosten der zweckmaRigen Vergleichsthe-
rapien wirde zu einer deutlichen Uberfrachtung des Arztinformationssystems fiihren.
Das Arztinformationssystem soll vielmehr ausschlief3lich die Angaben zu den bewerte-
ten Arzneimitteln enthalten, die die verordnenden Arzte zielgerichtet tiber die Ergebnis-
se der frihen Nutzenbewertungen informieren und sie damit bei ihren Therapieent-
scheidungen unterstitzen kénnen.

Die Ermittlung und Darstellung der Jahrestherapiekosten der zweckméaRigen Ver-
gleichstherapien ist aul3erordentlich komplex, insbesondere da dort fur alle in Frage
kommenden Vergleichstherapien jeweils die unterschiedlichen Behandlungsmodalita-
ten, Dosierungen und Wirkstarken packungsbezogen und verordnungsgewichtet zu
ermitteln und zu aktualisieren waren. Aufgrund der hohen Dynamik des Arzneimittel-
marktes wére eine permanente umfassende Aktualisierung des Arztinformations-
systems erforderlich, beispielsweise wenn pharmazeutische Unternehmen neue
PackungsgrofRen oder Wirkstarken auf den Markt bringen, Arzneimittel vom Markt
genommen werden oder sich Dosierungsangaben in Fachinformationen einer der
zweckmalRigen Vergleichstherapien &ndern. Dartber hinaus werden in vielen Fallen
zweckmallige Vergleichstherapien bestimmt, die sich nicht aus einem bestimmten
Wirkstoff oder Arzneimittel zusammensetzen, sondern als sogenannte patientenindivi-
duelle Therapie unterschiedliche Wirkstoffe und Kombinationsschemata enthalten kon-
nen. Die fortlaufende Aktualisierung der Kostendarstellung zu diesen patientenindividu-
ellen Therapien wirde eine fortlaufende Marktbeobachtung durch den G-BA und eine
entsprechende Zuordnung der Marktveranderungen zu den G-BA Beschliissen ndtig
machen. Dies geht weit Uber die reine Darstellung der jeweiligen Preise der Arzneimittel
hinaus.
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Darlber hinaus bietet die fortlaufende Aktualisierung der Jahrestherapiekosten lediglich
eine Pseudo-Genauigkeit, da insbesondere Rabatte aus Rabattvertragen oder auch
erganzende Vereinbarungen zu Erstattungsbetragen, wie beispielsweise eine mengen-
bezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtausgabenvolumen, dort nicht abgebil-
det werden kdnnen. Deshalb ist die fortlaufende Aktualisierung samtlicher Jahresthera-
piekosten fur die Therapieentscheidung des Arztes wenig aussagekraftig und zur Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit und Zweckmafigkeit einer Arzneimittelverordnung véllig
ungeeignet. Nicht zuletzt wirde die verpflichtende, monatliche Aktualisierung der Jah-
restherapiekosten samtlicher Vergleichstherapien die laufenden Kosten des Arztinfor-
mationssystems fur die Kliniken und Arzte deutlich in die Hohe treiben, ohne dass damit
ein zusatzlicher Nutzen verbunden ist.

Aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft sollte die fortlaufende, umfassende
Aktualisierung der Jahrestherapiekosten insbesondere der zweckmalfiigen Vergleichs-
therapien deshalb entfallen.

Anderungsvorschlag

8§ 35a Absatz 3b SGB V wird gestrichen.
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Zu Anderungsantrag Nr. 12
PPUG

Zu Artikel 1 Nr. 79a (8 137i SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung
Nach Artikel 1 Nummer 79 wird folgende Nummer 79a eingeflugt:

79a. § 137i wird wie folgt geandert:

2. Dem Absatz 4b werden die folgenden Satze angefugt:

,<Zudem vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 des Krankenhausentgeltgesetzes
Vergutungsabschlage fur Krankenhauser, die nach Absatz 3a Satz 2 vom Institut fur
das Entgeltsystem im Krankenhaus zur Lieferung von Daten ausgewahlt wurden und
ihre Pflicht zur Ubermittlung von Daten nach Absatz 3a Satz 3 nicht, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig erfillen. Das Institut fir das Entgeltsystem unterrichtet jeweils die
Vertragsparteien nach 8§ 11 des Krankenhausentgeltgesetzes Uber Verstdl3e der in Satz
1 und 2 genannten Pflichten der Krankenhauser.*

Stellungnahme

Eine solche Sanktionsregelung ist nicht erforderlich. Die Krankenh&user kommen ihrer
Lieferungspflicht auch ohne Sanktionsandrohungen nach.

Anderungsvorschlag

Streichung der Nr. 2.
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Zu Anderungsantrag Nr. 13
Integration digitaler medizinischer Anwendungen in strukturierte
Behandlungsprogramme — DMP

Zu Artikel 1 Nr. 78a (8 137f SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung sieht vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss bei seiner Erar-
beitung von Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme (DMP) auch die
Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen prufen soll. Zudem wird es
den Krankenkassen ermaglicht, solche Anwendungen in den Programmen auch schon
dann vorzusehen, wenn Sie sie noch nicht in die Richtlinien des G-BA zu DMP aufge-
nommen wurden.

Stellungnahme

Digitale medizinische Anwendungen bergen ein grol3es Potenzial, gerade chronisch
kranken Patientinnen und Patienten eine wertvolle Unterstitzung beim Management
und der Bewadltigung ihrer Erkrankung zu leisten. Insofern ist es folgerichtig, solche
Anwendungen insbesondere im Bereich der DMP beférdern zu wollen, da diese Pro-
gramme auf chronisch kranke Menschen ausgerichtet sind.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Anderungsantrag Nr. 25
Hebammen und Entbindungspfleger

Zu Artikel 14a (8 4 KHENntgG)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem Ziel, Neueinstellungen oder Aufstockungen vorhandener Teilzeitstellen von
ausgebildetem Pflegepersonal zusatzlich zu férdern, wurden die Krankenkassen mit
dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG) verpflichtet, sich in den Jahren 2019 bis
2024 zu 50 Prozent an geeigneten MalRnahmen zur Verbesserung der Vereinbarkeit
von Pflege, Familie und Beruf finanziell zu beteiligen. Um auch die Attraktivitat des
Berufes der Hebammen und der Entbindungspfleger zu starken und Anreize zur Auf-
nahme einer Vollzeittatigkeit zu schaffen, wird die Férderung entsprechend erweitert.

Stellungnahme
Die Krankenhauser begrtif3en die geplante Neuregelung.
Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Anderungsantrag Nr. 27a
Anderung der Gesellschaftsstruktur der Gesellschaft fiur Telematik,
Bundesministerium fur Gesundheit als Mehrheitsgesellschafter

Zu Artikel 1 Nr. 96, 97 und 97a (88 291a, 291b und 291c SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung

Das Bundesministerium fur Gesundheit stellt kiinftig die Mehrheit der Stimmrechtsan-
teile innerhalb der gematik.

Stellungnahme

Die DKG nimmt mit Verwunderung zur Kenntnis, dass eine vollstdndige Verantwor-
tungsubernahme durch das BMG erfolgen soll. Eine Beschleunigung der bestehenden
Ablaufe erscheint zum jetzigen Zeitpunkt weitgehend ausgeschlossen, da mit der EPA
die wesentlichste medizinische Anwendung schon konzipiert ist und nun seitens der
Industrie umgesetzt werden muss.

Die DKG spricht sich daftir aus, die bisherige Gesellschafterstruktur der gematik beizu-
behalten und keinen derart tiefgreifenden Eingriff in die bestehenden Mehrheitsverhalt-
nisse vorzunehmen. Es gdbe durchaus mildere Moglichkeiten fur eine starkere Ein-
flussnahme auf die Entscheidungsprozesse in der gematik, z. B. eine Starkung der
Rechts- und Fachaufsicht des BMG.

In diesem Zusammenhang konnte die Telematikinfrastruktur unabhangig vom Versi-
chertenstatus als Plattform bereitgestellt werden, um wesentliche Projekte des Deut-
schen Gesundheitswesens (z. B. DEMIS und DIReg) unabhéngig vom Versicherungs-
status in der Telematikinfrastruktur ansiedeln zu kénnen.
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Zu Anderungsantrag Nr. 27d
Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat der elektronischen
Patientenakte durch die Kassenéarztliche Bundesvereinigung

Zu Artikel 1 Nr. 97 Buchstabe a) (8 291b SGB V)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat der elektronischen Patientenakte
sollen kiinftig durch die Kassenéarztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit den dbri-
gen Spitzenorganisationen des Gesundheitswesens getroffen werden.

Stellungnahme

Die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat der elektronischen Patientenakte
sind von wesentlicher Bedeutung fur die zukunftssichere und nutzbringende Bereitstel-
lung von Gesundheitsdaten in der medizinischen Versorgung. Die Datenerhebung und
-Nutzung spielt dabei gerade in der stationaren Versorgung schon heute eine wichtige
Rolle: angefangen bei der Aufnahme des Patienten (Anamnese) Uber Diagnose, Thera-
pie bis zur Unterbringung/Pflege und der Entlassung werden medizinische Informatio-
nen generiert und genutzt. Auch im Rahmen Klinischer Forschungsprojekte kommt der
Interoperabilitat zum Datenaustausch eine hohe Bedeutung zu. Die Nutzung entspre-
chender Kodiersysteme (z. B. OPS) ist dabei inzwischen selbstverstandlich.

Die Ubertragung der Regelungskompetenz fiir die Festlegungen zur elektronischen
Patientenakte faktisch allein an die KBV ignoriert die Tatsache, dass die Prozesse und
Systeme in den Krankenhausern maf3geblich an der Erstellung und Nutzung medizini-
scher Daten beteiligt sind. Hier besitzt die KBV weder die notwendige Kompetenz noch
die Zustandigkeit. Als Interessenvertretung der niedergelassenen Arzte besteht die
grof3e Gefahr, die Anforderungen der Ubrigen Leistungserbringer nicht ausreichend zu
bertcksichtigen. Insbesondere mit Blick auf den stationaren Versorgungsbereich wurde
in der Vergangenheit immer wieder deutlich, dass aus Sicht der KBV die Krankenh&u-
ser als ,grolde Arztpraxis® interpretiert werden. Dabei wurde weder den etablierten Pro-
zessen noch den verwendeten Systemen das notwendige Verstdndnis entgegen
gebracht. Ein wesentlicher Nutzen feingranular strukturierter Dokumente liegt fur die
klinische Forschung in der Mdglichkeit, Daten automatisiert in Beziehung zu setzen.
Gerade hier sind mit Blick auf internationale Kooperationen entsprechende Vorgaben
zu beachten, damit sinnvolle Vorgaben umgesetzt werden kénnen. Auch in diesem
Bereich konnte die KBV bisher keine Kompetenzen vorweisen.

Im Ubrigen blieben die Vorgaben der KBV nicht auf die elektronische Patientenakte
beschrénkt, da sich die Regelungen de facto bis auf die Erfassungssysteme fir medizi-
nische Informationen auswirken werden. Vorgaben fiir die Datenerfassung im Kranken-
haus, die auf dem Verstandnis einer Arztpraxis basieren, waren weder sachgerecht
noch zukunftssicher und missen verhindert werden. Eine Beschrankung der Nutzung
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dieser Standards auf den Bereich der EPA ware wiederum weder sinnvoll noch durch-
setzbar. Da in einer EPA potenziell alle medizinischen Dokumente auftreten kénnen,
die in der klinischen (und ambulanten) Versorgung entstehen, geht es hier um nichts
weniger als die Standardisierung der medizinischen Dokumente des deutschen
Gesundheitssystems — unabhéngig von der konkreten Anwendung (EPA) oder Versor-
gungsform (ambulant, stationar) oder dem Versichertenstatus (gesetzlich versichert,
privat versichert, auslandsversichert).

Im Wege der Benehmensherstellung sieht die Deutsche Krankenhausgesellschaft keine
Moglichkeit, die erwartbar unzureichende Beriicksichtigung der Anforderungen an die
Inhalte und Strukturen medizinischer Dokumente aus Sicht der Krankenh&user im Sin-
ne der Interoperabilitat sicherzustellen. Eine sinnvolle Beschleunigung der Standardisie-
rung kann aus Sicht der DKG auch erreicht werden, ohne wesentliche Akteure auszu-
schlielen. Denkbar hierfur ware die Schaffung einer ,zustandigen Stelle“, welche unter
Einbeziehung entsprechender Fachexpertise eine Landkarte der medizinischen Doku-
mente erstellt und hierfur eine Priorisierung vornimmt. Die Entwicklung der Standards
konnte im Weiteren moderiert und die terminlichen Eckpunkte vorgegeben werden.
Einigen sich die Beteiligten nicht fristgerecht, kdme als ultima ratio die Ersatzvornahme
durch diese ,zustandige Stelle” infrage. Ggf. kdnnte fur diese Aufgabe das DIMDI als
unabhangige Instanz gestarkt und zur Moderation der Entwicklung von Standards fur
medizinische Dokumente erméchtigt werden.

Anderungsvorschlag
aa) Nach Satz 6 werden die folgenden Satze eingefigt:

Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information trifft in Zusam-
menarbeit mit den Spitzenorganisationen nach 8 291a Absatz 7 Satz 1, der Gesell-
schaft fur Telematik, den maf3geblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachge-
sellschaften, den maf3geblichen Bundesverbdnden der Pflege und den fiur die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen Bundesverb&nden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die notwendigen Festlegun-
gen und Standards fur die Struktur medizinischer Dokumente in Deutschland. Dabei
gibt das DIMDI Termine und Prioritdten vor und kann Zuarbeiten der genannten Orga-
nisationen einfordern. Die Ergebnisse werden auch fir die Inhalte der elektronischen
Patientenakte nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 verwendet, um die semantische
und syntaktische Interoperabilitat innerhalb der EPA und anderer Anwendungen zu
gewébhrleisten. Es hat dabei internationale Standards einzubeziehen und die Festlegun-
gen nach 8§ 3la Absatz 4 und 5 sowie die Festlegungen zur Verfigbarmachung von
Daten nach 8 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zu bertcksichtigen. Die Festlegungen
des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation nach Satz 7 sind fur alle
Gesellschafter, fur die Leistungserbringer und Krankenkassen sowie fir ihre Verbande
nach diesem Buch verbindlich.
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