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In § 375 Absatz 1 SGB V wurde das Bundesministerium fiir Gesundheit ermachtigt in
einer Rechtsverordnung die naheren Vorgaben fir die Festlegung der offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme (nach §§ 371 bis 373)
sowie verbindliche Fristen fiir deren Integration und Fortschreibung festzulegen.

Der Bitkom bedankt sich fiir die Moglichkeit der Stellungnahme zu dieser Verordnung
und befiirwortet ausdriicklich den Start des E-Rezepts fiir Deutschland, als auch die

Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte.

Der vorliegende Referentenentwurf zur Gesundheits-IT IOP-Verordnung sieht bei der
Implementierung der Anwendungen "eRezept” & "ePA 2.0 in die Primarsysteme ein
zeitliches Vorziehen um ein Quartal, auf den 1.10.2021 vor.

Aus Griinden der Akzeptanz- nicht nur bei Patient:innen und Versicherten, sondern ins-
besondere auch bei Arzt:innen, Apotheker:innen, bei Leistungserbringern in Kliniken
und allen anderen Bereichen der Gesundheitsversorgung- miissen Qualitit sowie eine
positive Nutzungserfahrung Vorrang vor Schnelligkeit haben. Die bisher kommunizier-
ten Fristen fiir die Umsetzung sind elementar, um die erwartete Qualitat sicherstellen
zu kdnnen. Um dies zu gewdhrleisten ist die vorgezogene Frist zur Integration der ePA
2.0 und des E-Rezepts bis zum 1. Oktober 2021 abzulehnen.

Die kurzfristige Festsetzung von Stichtagen, die vor dem gesetzlichen Starttermin lie-
gen, entsprechen nicht dem Vorgehen von Softwareimplementierungen. Sie machen
Planung und Prozesse in der Entwicklung, Testung sowie Umsetzung redundant. Dabei
istinsbesondere die ePA-Stufe eine komplexe Anwendung, die tief in die Arbeitsablaufe
von Arztpraxen und Krankenhausern eingreift und somit eine gewissenhafte Umset-
zung in der Software erfordert. Hierzu bendtigt es eine Ubergangsphase, um die volle
Funktionstauglichkeit zu gewahrleisten.

In der Entwicklung und Implementierung von Software, insbesondere im Umfeld der

Telematikinfrastruktur, hat sich gezeigt, dass nur durch umfangreiche Tests prozessu-
ale Schwachstellen aufgedeckt und dann im Ubergang zu OPB durch Anpassungen be-
hoben werden konnten. Nur ausreichend getestete Infrastrukturkomponenten sichern

bitkom

Bitkom

Bundesverband
Informationswirtschaft,
Telekommunikation
und Neue Medien e.V.

Ariane Schenk

Referentin Health & Pharma
T +49 3027576-231
a.schenk@bitkom.org

AlbrechtstraBe 10
10117 Berlin

Prasident
Achim Berg

Hauptgeschaftsfiihrer
Dr. Bernhard Rohleder

www.bitkom.org



Stellungnahme
Glv
Seite 2|3

die Resilienz und Fehlerfreiheit, die notwendig ist, um eine hohe Akzeptanz zu erreichen.
Um neue Anwendungen effektiv und zielfiihrend in die Praxisablaufe zu integrieren, sind
ausgereifte, erprobte und optimale Funktionen auszuliefern, die sowohl technischen als
auch fachlichen Anspriichen geniigen.

Um dieses Mal3 an Qualitat zu erreichen, bedarf es bis zum flachendeckenden Rollout ne-
ben ausgereiften Spezifikationen auch einer entsprechende Vorbereitungsphase. Weder E-
Rezept noch ePA sind ,,Standalone“-Produkte und miissen in ihrer Leistungserbringerum-
gebung entwickelt und ausgerollt werden. Daher ist eine Harmonisierung der Roadmap
aller Beteiligten sicherzustellen. Eine entsprechende Vorbereitungsphase ist aufgrund der
Komplexitat bei Softwareentwicklung, aber auch bei der Umsetzung in Arztpraxen, bei
Apotheken und Kliniken, nicht zuletzt aber auch auf Patientenseite notwendig. Das bedeu-
tet im Einzelnen:

= Die Ubertragung strukturierter Daten der definierten MIOs in die ePA bedarf einer struk-
turierten Erfassung der Daten durch den Arzt. Dies bedingt eine veranderte Datenerfas-
sung (nach den jeweiligen Vorgaben, die sich aus der MIO Spezifikation ergeben).

= Erst die tagliche Anwendung zeigt, ob die Spezifikation ausgereift ist, die Patienten gut
mit dem E-Rezept "umgehen" kénnen und die Apotheken diese ebenfalls problemlos
verarbeiten kénnen.

® Es ist erforderlich, dass die fachlichen und technischen Anforderungen Ende-zu-Ende
funktionieren. Das kann nur durch einen ausreichenden Entwicklungsvorlauf, einer der
Komplexitat angemessenen Pilotphase (zeitlich und hinreichend groRe Anzahl der ver-
schiedenen Akteure) und dem Sicherstellen des technisch einwandfreien Zusammen-
spiels aller notwendigen Komponenten (Konnektor, QES, ePA, eHBA 2, KT usw.), erreicht
werden.

" Esist notwendig, dass vor Einflihrung der ePA 2.0 zunachst die ePA 1.0 nicht nur in der
Flache eingefiihrt ist, sondern auch genutzt wird. Nur so kann sichergestellt werden,
dass die ePA 2.0 auf "sauberem" Fundament aufsetzt.

Unabhangig von entsprechenden Pilot- und Testphasen, die der ePA 1.0 vorangehen, zei-
gen die Erfahrungen, dass im Rahmen einer flachendeckenden Nutzung neuer Anwendun-
gen, auch dort immer wieder Fehlerfalle auftreten. Diese sind trotz sorgfaltigster Vorberei-
tung aller Beteiligten nicht vorhersehbar. Daher ist es nur in einer Testphase von drei bis
vier Monaten realistisch, solche Fehler zu beheben und die Anwendungen fiir den Regelbe-
trieb so zu gestalten, dass sie breite Akzeptanz finden. Auch beim E-Rezept muss der ge-
samte Prozess erprobt werden. Noch immer sind nicht alle Spezifikationen abgeschlossen
und eine Erprobung des Gesamtprozesses kann nicht vor dem 01.07.2021 stattfinden.
Werden in dieser Phase Korrekturen notwendig, so kann hier nicht mehr mit der notwen-
digen Qualitat gearbeitet werden.
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Dariiber hinaus ist im Interoperabilitatsverzeichnis nach § 384 derzeit noch die Version 1.5
des ePA Leitfadens als "aktuelle Spezifikation" gekennzeichnet. Im Fachprtal der gematik
wird aber die Version 1.6 als final bezeichnet und bereitgestellt. Da dann auch erst zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung die jeweils giiltige Version gelten wird, ist

dies fiir die Hersteller nicht mehr umzusetzen.

AbschlieBend méchten wir darauf hinweisen, dass die Einbindung der der Industrie beziig-
lich Aufwandsschatzung in die Fristsetzung zum Rollout miteinbezogen werden muss, um
eine Harmonisierung der Roadmap aller Beteiligten sicherzustellen. Nur so kann sich die
Innovationskraft eines freien Marktes entfalten und digitale Lésungen im Sinne der ver-
schiedenen Nutzergruppen entwickelt und bereitgestellt werden.

Wir brauchen nicht nur fiir die Akzeptanz aller Beteiligten, sondern auch fir Entwicklung
und Einflihrung digitaler Anwendungen in der Telematikinfrastruktur eine verlassliche
Planung, die nicht grundlos hinsichtlich ihrer Umfange und zeitlichen Daten verandert
wird. Schnelligkeit darf keinen Vorrang vor Sicherheit und Qualitat haben. Aus diesen
Griinden pladieren wir nachdriicklich dafiir, die bestehenden Planungen nicht zu veran-

dern.

Um die komplexen Prozesse sowie einen handhabbaren Weg fiir die kommenden Anfor-
derungen zu erldutern, erachten wir die Durchfiihrung einer Verbandeanhdrung als ziel-
fithrende Moglichkeit die rasche Einfiihrung neuer Anwendungen auf dem Weg zu einer

weitgehenden Digitalisierung des Gesundheitswesens nicht zu gefdhrden.
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