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Antwort
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Maria Klein-Schmeink, Dr. Kirsten Kappert-Gonther, weiterer Abgeordneter
und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 19/8780 —

Vorgaben zur Ausgestaltung und zur Interoperabilitidt des elektronischen Rezeptes

Vorbemerkung der Fragesteller

Mit dem Entwurf des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV) beabsichtigt die Bundesregierung auch die Einfiihrung des elek-
tronischen Rezeptes. Jedoch unterlédsst die Bundesregierung aus Sicht der Fra-
gesteller im Gesetzentwurf jegliche Vorgaben zur Ausgestaltung und zur In-
teroperabilitdt des elektronischen Rezeptes. Auch der bestehende § 291e Ab-
satz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) stellt nach Einschétzung
der Fragesteller nicht sicher, dass von der gesetzlichen Krankenversicherung fi-
nanzierte Anwendungen auf international gebrduchlichen semantischen Stan-
dards der Medizininformatik beruhen miissen, sondern bestimmt lediglich, dass
diese Anwendungen den Festlegungen und Empfehlungen der Gesellschaft fiir
Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (gematik) entsprechen miis-
sen. Somit bestehen nach Ansicht der Fragesteller auch keinerlei gesetzliche
Vorgaben zur semantischen Interoperabilitit des elektronischen Rezeptes unter
Verwendung international gebrduchlicher Terminologien. Damit besteht die
Gefahr, dass nationale Inselldsungen fiir das elektronische Rezept wie auch den
elektronischen Medikationsplan entstehen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung misst der Interoperabilitit bei der Digitalisierung in der Ge-
sundheitsversorgung und Gesundheitsforschung eine hohe Bedeutung zu. Seit
dem 30. Juni 2017 steht das von der Gesellschaft fiir Telematik aufgebaute In-
teroperabilititsverzeichnis vesta zur Forderung der Interoperabilitit zwischen in-
formationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen zur Verfiigung. Darin
werden gemidlB § 291e Absatz 1des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fiir informations-
technische Systeme der Gesundheitsbranche aufgefiihrt. Somit bietet vesta der
Offentlichkeit einen Uberblick iiber im Gesundheitswesen eingesetzte bzw. ein-
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setzbare Standards. Auch die technischen Festlegungen fiir die elektronische Ver-
ordnung werden die filir die Aufnahme von technischen Festlegungen in das In-
teroperabilititsverzeichnis festgelegten Prozesse durchlaufen.

1. Aus welchem Grunde verzichtet die Bundesregierung im Entwurf des GSAV
darauf, verbindliche konzeptionelle Vorgaben fiir die Realisierung des elek-
tronischen Rezeptes zu machen?

2. Wie soll nach Vorstellung der Bundesregierung das elektronische Rezept
von den Verschreibenden iiber die Patientinnen und Patienten zu den Apo-
theken gelangen?

3. Wie soll nach Ansicht der Bundesregierung der Ubergang zwischen der Pa-
pierform und der elektronischen Form des Rezeptes konkret gestaltet wer-
den?

Fiir welchen Zeitraum soll nach Ansicht der Bundesregierung ggf. ein Paral-
lelbetrieb geleistet werden?

Die Fragen 1 bis 3 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Mit den im Entwurf des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV) vorgesehenen Anderungen sollen die Voraussetzungen fiir die
elektronische Verordnung von Leistungen nach § 31 SGB V geschaffen werden.
Hierzu sind in §§ 86, 129 Absatz 4a, Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 SGB V Rege-
lungen vorgesehen, die die Selbstverwaltung verpflichten, die Bundesmantelver-
trdge, den Rahmenvertrag und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarung binnen
sieben Monaten ab Inkrafttreten des Gesetzes entsprechend anzupassen.

Mit den Anpassungen wird fiir Initiatoren von innovativen Projekten Rechtssi-
cherheit geschaffen. Ziel dieser Projekte ist es, u. a. Erfahrungen fiir die techni-
schen Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik zu sammeln. In den Projekten
besteht die Moglichkeit, Prozesswege fiir eine zukiinftige flichendeckende Ver-
wendung von elektronischen Verordnungen zu erproben. Soweit Projekte unter
Beteiligung der Selbstverwaltung und der Spitzenorganisationen der Apotheke-
rinnen und Apotheker aufgesetzt werden, besteht die Moglichkeit, konsentierte,
praxisnahe Prozesse zu entwickeln. Sowohl die Projekte als auch die diesbeziig-
lichen Arbeiten der Gesellschaft fiir Telematik befinden sich derzeit in der Kon-
zeptionierungsphase. Die Gesellschaft fiir Telematik wird im Entwurf des GSAV
verpflichtet, bis zum 30. Juni 2020 die erforderlichen technischen Festlegungen
fiir die elektronische Verordnung zu treffen. Hier liefern die entsprechenden Pro-
jekte wichtige Impulse fiir die Gesellschaft fiir Telematik.

Eine vollstindige Abschaffung des Papierrezeptes ist derzeit nicht geplant.

4. In welcher Umsetzungsstufe der elektronischen Patientenakte (ePA)
und wann sollen die Daten des elektronischen Rezeptes nach Kenntnis
der Bundesregierung in die ePA integriert werden?

Die fiir die Umsetzung der Einfiihrung der elektronischen Verordnung notwendi-
gen Vorarbeiten haben gerade erst begonnen. Entsprechend ist noch nicht defi-
niert, wo (in welchem Zielspeicher) und auch wie die elektronischen Verordnun-
gen zukiinftig filhrend gehalten werden.
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5. Welche gesetzlichen Regelungen gewihrleisten aus Sicht der Bundesregie-
rung, dass die von der gematik definierten Inhalte-Standards fiir das elek-
tronische Rezept auf international gebrauchlichen semantischen Standards
wie HL7 CDA, FHIR etc. basieren und eine semantische Interoperabilitét
des elektronischen Rezeptes sicherstellen?

Wenn bislang keine gesetzlichen Vorgaben zur Gewiahrleistung der Interope-
rabilitdt der auf Grundlage international gebrauchlicher Terminologien exis-
tieren, warum hat die Bundesregierung solche Vorgaben bislang unterlassen,
und wann wird die Bundesregierung solche Standardisierungsvorgaben ma-
chen bzw. auf solche Vorgaben hinwirken?

11. Auf welche Weise stellt die Bundesregierung sicher, dass beim Standardi-
sierungsprozess fiir das elektronische Rezept die Standardisierungsorganisa-
tionen (SDO) sowie die wissenschaftlichen Fachgesellschaften verbindlich
einbezogen werden?

Die Fragen 5 und 11 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Nach § 291e Absatz 7 Satz 2 SGB V hat die Gesellschaft fiir Telematik vor Fest-
legungen zu technischen und semantischen Standards zur Nutzung in Anwendun-
gennach §§ 291 und 291a Absatz 2 und 3 SGB V, zu denen auch die elektronische
Verordnung gehort, den Experten nach § 291e Absatz 5 SGB V Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die Stellungnahmen
der Experten in ihre Entscheidung einzubeziehen. Die Experten sind nach § 291e
Absatz 5 Satz 2 SGB V unter anderem aus dem Kreis der fachlich betroffenen
nationalen und internationalen Standardisierungs- und Normungsorganisationen
und dem Kreis der Vertreter wissenschaftlicher Einrichtungen auszuwahlen. Dies
gewihrleistet, dass Hinweise auf internationale Standards sowie die Expertise der
Wissenschaft in die Entscheidung einflieBen.

6. Trifft es zu, dass die bislang von der gematik vorgesehenen Inhalte-Stan-
dards zur Strukturierung der Inhalte des elektronischen Medikationsplans
nicht auf internationalen Standards sondern lediglich auf einer proprietdren
XML-Technologie basieren sollen, und wenn ja, aus welchem Grund setzt
die gematik nach Kenntnis der Bundesregierung auf nationale Standards?

7.  Warum orientiert sich die gematik nach Kenntnis der Bundesregierung nicht
an den im Rahmen des Projektes ,,Medikationsplan Plus entstandenen Vor-
arbeiten fiir einheitliche auf internationalen semantischen Standards basie-
rende Terminologien?

Die Fragen 6 und 7 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Der von der Gesellschaft fiir Telematik spezifizierte eMP ist die elektronische
Version des Bundeseinheitlichen Medikationsplans (BMP) nach § 31a SGB V.
Die in der Spezifikation des eMP definierten Datenstrukturen folgen der Spezifi-
kation des BMP.

Die Vereinbarung der Vorgaben zu Inhalt und Struktur des BMP wurde zwischen
der Kassenirztlichen Bundesvereinigung, der Bundesérztekammer und der fiir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maB3geblichen Spit-
zenorganisation der Apotheker auf Bundesebene im Benehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft
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geschlossen. Bei der Erarbeitung der Vereinbarungsinhalte wurde der Sachver-
stand der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) und der
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) mit einbezogen.

Die jeweils aktuelle Spezifikation des BMP ist auf den Internetseiten der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung und des Deutschen Apothekerverbandes verdffent-
licht.

Zukiinftig wird die Kassenérztliche Bundesvereinigung, im Benehmen mit ande-
ren Stakeholdern, die notwendigen Festlegungen fiir die Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte treffen, um deren semantische und syntaktische Interopera-
bilitit zu gewdhrleisten. Es wird zusitzlich auf die Antwort zu Frage 14 verwie-
sen.

8. Teilt die Bundesregierung die Ansicht der fragestellenden Fraktion, dass
nicht auf international gebrauchlichen Terminologien beruhende Standards
zu nationalen Insellosungen fithren und beispielsweise den Bemiithungen der
Europédischen Kommission fiir mehr Interoperabilitdt von Patientendaten
und ein europdisches Austauschformat fiir elektronische Patientenakten zu-
widerlaufen?

Wenn nein, warum nicht?

Nach § 291b Absatz 1 Satz 7 und 8 SGB V nimmt die Gesellschaft fiir Telematik
im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit auf europdischer Ebene Auf-
gaben wahr, soweit die Telematikinfrastruktur betroffen ist oder eine Betroffen-
heit zukiinftig bestehen kann. Die Gesellschaft fiir Telematik unterliegt dabei dem
Weisungsrecht des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Im Rahmen dieses Auf-
trags ist die Gesellschaft fiir Telematik in die europdischen Arbeiten zu der elek-
tronischen Patientenkurzakte und der elektronischen Verordnung eingebunden.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat die Gesellschaft fiir Telematik im
Februar 2019 aufgefordert, sich zur elektronischen Verordnung auf européischer
Ebene einzubringen sowie im Rahmen der anstehenden nationalen Arbeiten und
unter Berlicksichtigung der nationalen Zeitpldne eine Interoperabilitét zu priifen
und anzustreben.

9. Trifft es zu, dass der elektronische Medikationsplan Teil der ersten Umset-
zungsstufe der elektronischen Patientenakte werden soll, und wenn ja, inwie-
weit besteht dann ein Widerspruch zwischen der fiir das so genannte Ter-
minservicegesetz geplanten Regelung, wonach bei der Festlegung der In-
halte fiir die elektronische Patientenakte internationale Standards einzube-
ziehen seien, und dem Verzicht auf solche internationalen Standards beim
elektronischen Medikationsplan?

Der elektronische Medikationsplan kann als eines der standardisierten Formate in
die elektronische Patientenakte nach § 291a SGB V, wie sie ab 1. Januar 2021
verfligbar sein wird, abgelegt werden. Zu der Frage nach der Einbeziehung inter-
nationaler Standards wird auf die Antworten zu den Fragen 6 und 7 verwiesen.
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10. In welcher Weise begleitet die Bundesregierung den in der gematik laufen-
den Standardisierungsprozess fiir den elektronischen Medikationsplan, bzw.
in welcher Weise wird sie den Standardisierungsprozess fiir das elektroni-
sche Rezept begleiten?

Der Standardisierungsprozess fiir den elektronischen Medikationsplan ist abge-
schlossen. Die Gesellschaft fiir Telematik hatte gemiB § 291b Absatz 1 Satz 10
SGB V bis zum 31. Dezember 2017 die Maflnahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit die Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 SGB V
(Daten des Medikationsplans einschlieBlich Daten zur Priifung der Arzneimittel-
therapiesicherheit) elektronisch genutzt werden konnen.

Mit dem Entwurf des GSAV wird die Gesellschaft fiir Telematik beauftragt, bis
zum 30. Juni 2020 die technischen Voraussetzungen zur Einfithrung elektroni-
scher Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel zu schaffen. In der Be-
griindung zu dieser Regelung wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die im
Vorfeld der flichendeckenden Einfithrung laufenden Projekte dabei wichtige Im-
pulse fiir die von der Gesellschaft fiir Telematik zu treffenden Festlegungen lie-
fern konnen. Des Weiteren wurden in das vom Bundestag am 14. Marz 2019 be-
schlossene Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) Regelungen aufge-
nommen, die dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch eine Mehrheitsbetei-
ligung an der Gesellschaft fiir Telematik kiinftig groBBere Gestaltungs- und Ent-
scheidungsmoglichkeiten einrdumen. Dies wird auch eine engmaschigere Beglei-
tung des Prozesses zur Festlegung der Anforderungen fiir die elektronische Ver-
ordnung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, sowohl im Hinblick auf
die Standardisierung als auch hinsichtlich der Beriicksichtigung von Erfahrungen
aus Pilotprojekten, ermoglichen.

12.  Wie stellt die Bundesregierung sicher, dass durch die Einfiihrung des elek-
tronischen Rezepts bestehende Versorgungsmodelle wie etwa die Arzneimit-
telinitiative ARMIN nicht negativ beeinflusst werden?

Nach Auskunft der AOK PLUS wird die Nutzung der elektronischen Verordnung
auch fiir die Teilnehmer an der Arzneimittelinitiative Sachsen-Thiiringen
(ARMIN) moglich sein. Das ARMIN-Medikationsmanagement auf Basis der
elektronischen Verordnung veréndert erst die Abldufe nach der Abgabe eines
Arzneimittels und ist insoweit unabhéngig davon, ob die Arzneimittelverordnung
papiergebunden oder elektronisch erfolgt. Zu weiteren Versorgungsmodellen lie-
gen der Bundesregierung keine Informationen vor.

13.  Trifft es zu, dass die bei der Arzneimittelinitiative Sachsen-Thiiringen
ARMIN genutzte Schnittstelle S3C nicht auf international {iblichen Termi-
nologien beruht?

Wenn ja, auf welche Weise unterstiitzt die Bundesregierung, dass hier kiinf-
tig international gebriduchliche semantische Standards eingesetzt werden?

Mit welchem Anpassungsaufwand und welcher Anpassungsdauer rechnet
die Bundesregierung bei ARMIN und vergleichbaren Fillen?

Nach Auskunft der AOK Plus besteht noch keine vollstindige Konformitét zu
internationalen Standards, deswegen erarbeiten die Allgemeinen Ortskrankenkas-
sen im Rahmen des Projektes ,,DiGen — Digitales Gesundheitsnetzwerk* derzeit
zusammen mit HL7 Deutschland eine Erweiterung des Datenformates fiir den
Medikationsplan unter Beachtung internationaler Standards.
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14. Befiirwortet die Bundesregierung die Schaffung einer staatlichen Koordinie-
rungsstelle fiir die Standardisierungsprozesse im Gesundheitswesen bzw. die
Ansiedlung einer solchen Stelle beim Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information DIMDI, und wenn nein, warum nicht?

Der Gesetzgeber hat der Gesellschaft fiir Telematik den Aufbau der Telematik-
infrastruktur im Gesundheitswesen zugewiesen. Die Telematikinfrastruktur ver-
netzt alle Akteure des Gesundheitswesens im Bereich der Gesetzlichen Kranken-
versicherung. Eng damit verbunden ist der Aufbau des Interoperabilititsverzeich-
nisses, in das alle Standards, Profile und Leitfdden, die im Zusammenhang mit
der Telematikinfrastruktur von der Gesellschaft fiir Telematik festlegt werden,
aufzunehmen sind. Das Verzeichnis dient dariiber hinaus der Gesellschaft fiir Te-
lematik als Grundlage, um Standards, Profile und Leitfdden als Referenz fiir in-
formationstechnische Systeme im Gesundheitswesen zu empfehlen. Dies trigt zu
mehr Akzeptanz bei denjenigen bei, die die Telematikinfrastruktur mit ihren An-
wendungen mit Leben fiillen und in ihren Arbeitsprozessen umsetzen.

Der Kassenédrztlichen Bundesvereinigung wird im TSVG die Aufgabe {ibertra-
gen, die notwendigen Festlegungen fiir die Inhalte der elektronischen Patienten-
akte zu treffen, um deren semantische und syntaktische Interoperabilitdt zu ge-
wihrleisten. Diese Festlegungen trifft die Kassenérztliche Bundesvereinigung im
Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik und ihren bisherigen Gesellschaf-
tern, den maBgeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften,
der Bundespsychotherapeutenkammer, den mafigeblichen Bundesverbanden der
Pflege, den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bun-
desverbdnden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswe-
sen, den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswe-
sen mafBgeblichen Bundesverbanden und dem Deutschen Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information.

15. Wann wird die Bundesrepublik Deutschland eine Mitgliedschaft bei
SNOMED International beantragen und auf diese Weise einen kostenfreien
Zugang zu SNOMED CT ermdglichen?

Die Bundesregierung misst der Interoperabilitit bei der Digitalisierung in der Ge-
sundheitsversorgung und Gesundheitsforschung hohe Bedeutung zu und priift,
auf welchem Wege die Erweiterung und Verbesserung der Interoperabilitit er-
reicht werden kann. Die Bundesregierung hat dazu Gesprdche mit den entspre-
chenden Organisationen sowie weiteren Partnern und Unternehmen, dem Kura-
torium fiir Fragen der Klassifikation im Gesundheitswesen, der Medizininforma-
tik-Initiative und SNOMED International aufgenommen.

16. a) Wie will die Bundesregierung sicherstellen, dass das in der Begriindung
zum Entwurf des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV) genannte Ziel, die im Vorfeld der flichendeckenden Ein-
filhrung des elektronischen Rezeptes laufenden Projekte sollen wichtige
Impulse fiir die von der gematik zu treffenden Festlegungen liefern, ein-
treten kann?

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 1 bis 3 verwiesen.
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b) Welche Verfahren sieht die Bundesregierung vor, um sicherzustellen,
dass Erfahrungen aus Modellprojekten in den von der gematik zu treffen-
den Festlegungen beriicksichtigt werden?

Es wird auf die Antwort zu Frage 10 verwiesen.
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