Dusseldorf, den 27. Marz 2019

Protokoll
der 52. Sitzung des Arztlichen Beirates
am Mittwoch, den 27. Marz 2019
in der
Arztekammer Nordrhein
in Dusseldorf

Vorsitz: Dr. Christiane Grof3, M.A., Dr. Dr. Hans-Jirgen Bickmann

Géste: Herr Mirko Binaity (CompuGroup Medical)
Frau Dr. Anke Diehl (UK Essen)
Herr Rudolf Henke (AKNO)
Herr Dr. Thomas Kriedel (KBV)
Herr Ulrich Langenberg (AKNO)
Herr J6rg Marquardt (gematik)
Frau Prof. Dr. Susanne Schwalen (AKNO)
Herr Serdar Yuksel MdL
Herr Bernd Zimmer (AKNO)

Anwesend: s. Teilnehmerliste
Beginn: 15.00 Uhr
Ende: 17.00 Uhr

Hinweis: Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Protokoll auf eine geschlechterdifferenzierte Formulierung
verzichtet. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass Begriffe wie Arzt, Patient, Mitglied usw. immer auch fiir die weibliche
Form stehen, es sei denn, es wird ausdrucklich auf die mannliche oder weibliche Form hingewiesen.

TOP 1 Begriuf3ung

Frau Dr. Gro3 und Herr Dr. Dr. Bickmann begrufRen als Vorsitzende des Arztlichen
Beirats die Teilnehmer der heutigen Sitzung (s. Teilnehmerliste), darunter insbheson-
dere Herrn Rudolf Henke als Prasident der Arztekammer Nordrhein, Herrn Bernd
Zimmer als Vizeprasident der Arztekammer Nordrhein, Herrn Ulrich Langenberg und
Frau Prof. Dr. Susanne Schwalen aus der Geschéftsfiihrung der Arztekammer Nord-
rhein, Frau Dr. Anke Diehl als Digital Change Managerin der Uniklinik Essen sowie
Herrn Serdar Yiksel MdL. Als Referenten der heutigen Sitzung werden begrif3t: Herr
Mirko Binaity als Vertreter der CompuGroup Medical, Herr Dr. Thomas Kriedel als
Mitglied des Vorstands der KBV und Herr J6érg Marquardt fur die gematik.

TOP 2 Genehmigung des Protokolls der Sitzung vom 23.01.2019

Das Protokoll der 51. Sitzung des Arztlichen Beirats vom 23. Januar 2019 wird ge-
nehmigt. Es werden keine Anderungswiinsche oder Erganzungen zum Protokoll vor-
gebracht.

TOP 3 Aktueller Sachstand zur Einfihrung der Telematik-Infrastruktur (ORS 1)

Herr Marquardt berichtet zum aktuellen Sachstand zur Einfuhrung der Telematik-
Infrastruktur. Die Forderungen des Gesetzgebers zur Verdffentlichung der Spezifika-



tionen zur elektronischen Patientenakte wurden von der gematik fristgerecht im De-
zember 2018 erflllt. Die Spezifikationen der gematik orientieren sich an den Stan-
dards der IHE, wurden jedoch in wesentlichen Punkten an den deutschen Rechts-
rahmen angepasst, da es sich bei IHE in erster Linie um einen internationalen Indust-
riestandard handelt. Anpassungen waren vor allem aufgrund der in Deutschland fur
das Gesundheitswesen geltenden Datenschutz- und Datensicherheitsanforderungen
notwendig.

Mit der Verabschiedung des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) wer-
den zum 1. Mai 2019 51% der Gesellschafteranteile der gematik durch das BMG
Ubernommen. Die organisatorische Aufstellung des BMG wurde bereits entspre-
chend angepasst. Die Unterabteilung 52 (gematik, Telematikinfrastruktur, E-Health)
unter der Leitung von Christian Klose sowie untergeordnete Referate werden zukunf-
tig spezifische Aufgaben tibernehmen, z. B. das Controlling der gematik.

Bundesweit wurden bisher ca. 55.000 bis 60.000 Praxen an die Tl angeschlossen.
Ab dem 31. Marz 2019 werden Honorarktrzungen in Héhe von einem Prozent fur
diejenigen Arzte fallig, die ihrer Bestellpflicht fiir einen TI-Anschluss bis dahin nicht
nachgekommen sind. Mit Ablauf der Anbindungsfrist zum 30. Juni 2019 drohen wei-
tere Honorarkirzungen. Beide KVen in Nordrhein-Westfalen gehen zum jetzigen
Zeitpunkt davon aus, dass ca. 20-30% der Praxen bis zu diesem Zeitpunkt nicht an
die TI angebunden sein werden. Diese Zahl setzt sich zusammen aus Arzten, die
bisher keinen Installationstermin erhalten haben, sowie aus Arzten, die noch keine
Bestellung getéatigt haben. Viele Arzte gehen davon aus, dass sie sich mit den Hono-
rarkiirzungen von einer Anbindung ,freikaufen® kdnnen, allerdings handelt es sich bei
dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur um eine gesetzliche Vorgabe. Hersteller
der Konnektoren reagieren bereits darauf, dass Fristen u.U. nicht eingehalten wer-
den kénnen und bieten an, den mdglichen Honorarausfall von einem Prozent zu
tbernehmen, wenn der TI-Anschluss nicht bis zum Ablauf der Frist erfolgen kann.

Die Feldtests zur Erprobung der medizinischen Anwendungen der elektronischen
Gesundheitskarte werden, im Gegensatz zu den bisherigen Erprobungsverfahren
zum Versichertenstammdatenmanagement (VSDM), nicht mehr von der gematik
sondern von den Konnektor-Herstellern in Eigenverantwortung organisiert. Ein Feld-
test zur Einfihrung des Notfalldatenmanagements (NFDM) und des elektronischen
Medikationsplans (eMP) wurde bei der gematik bisher nur durch die CompuGroup
Medical (CGM) beantragt. Herr Binaity wird im Verlauf der Sitzung ausfihrlich dazu
berichten (s. TOP 5).

Die Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein plant auf3erdem gemeinsam mit der
CGM, der secunet Security Networks AG, der T-Systems und der eHealth Experts
GmbH die Durchfihrung eines Feldtests zur Einfuhrung des Kommunikationsdiens-
tes KOM-LE.

TOP 4 Sachstand: Elektronische Patientenakte

Herr Dr. Thomas Kriedel berichtet aus Sicht der KBV zum Sachstand der elektroni-
schen Patientenakte. Die Prasentation ist gegliedert in eine Darstellung der verschie-
denen Aktentypen sowie einen Bericht tUber die aktuellen Entwicklungen zur elektro-
nischen Patientenakte.

Vor dem Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) wurden
funf verschiedene Aktentypen unterschieden, die sich hauptséchlich in der Form der
Aktenfuhrung (arztgefuhrte Akte, patientengefiihrte Akte), des Verwendungsbereichs
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(einrichtungsintern, einrichtungsibergreifend) und bzgl. ihres Umfangs unterschei-
den:

a) Elektronische Arztakte (eAA) nach 8§ 630f BGB
- arztgefuhrt direkt im Primarsystem (PVS/KIS)
- Austausch strukturierter Daten auf der Grundlage von der KBV definierter
medizinischer Informationsobjekte (MIO)
- Anbieter PVS- und KIS-Systeme
b) elektronische Gesundheitsakte (eGA) nach § 68 SGB V
- patientengefuhrt
- Anbieter Krankenkassen
- perspektivisch integriert in ePA
c) elektronische Patientenakte (ePA) nach § 291a SGB V
- freiwillige Nutzung durch den Patienten
- enthalt strukturierte und standardisierte (MIOs) Daten aus den Primarsys-
temen der Leistungserbringer, personliche Daten des Patienten z. B. aus
Wearables und Stammdaten von Krankenkassen (bspw. Abrechnungsda-
ten)
- Verwaltung der Akte erfolgt durch den Patienten - Patient bestimmt tber
Inhalt und Umfang der Akte
- Kommt einrichtungsiubergreifend zum Einsatz
Anbieter bendtigen Zulassung durch die gematik
d) elektronlsches Patientenfach (ePF) nach § 291a SGB V
- enthalt personliche Daten des Patienten
- entfallt nach Inkrafttreten des TSVG
e) elektronische Fallakte (eFA) nach § 67 SGB V
- arztgefuhrt zu einem bestimmten Krankheitsfall
- Austausch von Patientendaten erfolgt einrichtungsubergreifend zwischen
denen in diesem speziellen Krankheitsfall an der Behandlung des Patien-
ten beteiligten Ak-teuren

Nach dem Inkrafttreten des TSVG werden per Gesetz nur noch die elektronische Pa-
tientenakte nach den Strukturvorgaben der gematik und die elektronische Fallakte
unterschieden. Die Regelungen des TSVG sehen vor, dass bis 2021 allen GKV-
Patienten eine elektronische Patientenakte durch die Krankenkassen zur Verfligung
gestellt werden muss. Dabei sind eigene Inhalte der Krankenkassen erlaubt. Die
Uberprifung des Angebots obliegt dem GKV-Spitzenverband, ggf. werden Sanktio-
nierungen bei Nicht-Einhaltung fallig. Aus Sicht der KBV eignet sich die elektronische
Patientenakte aufgrund der Unklarheit Uber die Vollstandigkeit der Daten allerdings
weniger, um die Qualitdt der medizinischen Versorgung zu optimieren. Das Vorbild
der ELGA aus Osterreich zeige jedoch auch, dass dort lediglich 3% der Patienten
Uberhaupt verlangen, medizinische Inhalte in der Akte zurtickzuhalten. Die eFA wird
deshalb als besonders wichtig fur den praktischen Einsatz erachtet, da es sich im
Gegensatz zur elektronischen Patientenakte um eine arztgefiihrte Akte handelt. Der
Patient kann zwar Einsicht in die Akte verlangen, es sind jedoch keine Veranderun-
gen oder Léschungen maoglich. Der Begriff der elektronischen Arztakte wurde von der
KBV gepragt, jedoch sind solche Aktensysteme bisher nicht am Markt verfiigbar. Die
KBV geht davon aus, dass PVS-Systeme zukinftig auch strukturierte Daten enthal-
ten und Daten daher direkt zwischen den PVS-Systemen ausgetauscht werden kon-
nen. Voraussetzung dafir ist die Interoperabilitdt der Systeme untereinander.

Die KBV plant dazu keine Eigenentwicklung und keinen Eingriff in bestehende Sys-
teme. Die KBV wird, wie im LOI zur elektronischen Patientenakte
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(https://www.kbv.de/media/sp/Lol_ePA _final.pdf) vorgesehen, die Standardisierung
der technischen und semantischen Anforderungen an die medizinischen Daten (M-
Os) im Benehmen mit den anderen Leistungserbringer-Organisationen, dem GKV-SV
und der gematik auf der Basis internationaler Standards forcieren. Mindeststandards
medizinischer Metadaten zur strukturierten Suche und Filterung der ePA-Daten in der
Leistungserbringerumgebung werden ebenfalls durch die KBV definiert. Erste Da-
tenséatze werden voraussichtlich Ende 2020 vorliegen. Mit dem Start der ePA im Jahr
2021 sollen 4 bis 5 MIOs vorliegen, die auch einen Nutzen fur den Patienten mit sich
bringen (bspw. Impfpass, Mutterpass, DMP).

Im Abgleich mit den Forderungen des Arztlichen Beirats zur Einfiihrung der elektroni-
schen Patientenakte werden folgende bereits erfillt: Indexierfahigkeit, Revisionssi-
cherheit, aufwandsarme Erstellung, standardisierte Daten, Starkung des Vertrauens-
verhaltnisses zwischen Arzt und Patient. Folgende Forderungen sind offen: Vollstan-
digkeit der Daten, Léschung von Daten, Dokumentation des Zugriffs. Aus der an-
schlieBenden Diskussion geht hervor, dass der Einsatz einer elektronischen Patien-
tenakte, neben noch zu klarenden haftungsrechtlichen Fragestellungen, auch als
Chance gesehen werden kann, die Compliance des Patienten zu erh6hen und das
Arzt-Patienten-Verhéltnis zu verbessern.

Herr Henke fuhrt dazu aus, dass haftungsrechtliche Fragestellungen nattrlich durch-
aus ihre Relevanz haben und noch zu klaren sind, allerdings zunachst von einer si-
tuationsadaquaten Auslegung ausgegangen werden kann. Allgemein werde ein an-
derer Anspruch an die Vollstandigkeit der Daten ben6tigt und man musse ein Gleich-
gewicht herstellen zwischen der Souveranitat des Patienten und der Vollstandigkeit
der medizinischen Daten. Ohnehin kann die elektronische Patientenakte nicht die
erstmalige Annaherung an einen unbekannten Patienten Uber ein Anamnesege-
sprach ersetzen, sondern bei Bedarf allenfalls erganzende Informationen liefern. Ei-
ner reinen Datensammlung sei allerdings entgegenzuwirken und eventuelle wirt-
schaftliche Interessen der medizinischen Nutzbarkeit nachzuordnen.

Im Ergebnis wird es von grol3er Relevanz sein, neben der ohnehin kommenden
elektronischen Patientenakte nach § 291a SGB V auch die elektronische Arztakte
und die elektronische Fallakte als Vertreter der arztgefihrten Dokumentation weiter-
zuentwickeln.

TOP 5 OPB2.1 Projekt Notfalldatenmanagement und elektronischer Medikati-
onsplan

Herr Binaity berichtet als Vertreter der CGM zu den geplanten Feldtests zum Notfall-
datenmanagement (NFDM) und zum elektronischen Medikationsplan (eMP).

Anders als bei den bisherigen Erprobungsverfahren zum Versichertenstammdaten-
management (VSDM) werden die Feldtests nicht mehr von der gematik, sondern von
den Konnektor-Herstellern in Eigenverantwortung organisiert. Die Konnektor-
Hersteller sind allerdings nicht zur Umsetzung der medizinischen Anwendungen und
somit auch nicht zur Durchfiihrung von Feldtests verpflichtet. Die CGM hat bisher als
einziger Hersteller die Zulassung eines Software-Updates fur medizinische Fachan-
wendungen (eHealth-Konnektor) bei der gematik beantragt. Der eHealth-Konnektor
wurde bereits im Oktober 2018 bei der gematik eingereicht und befindet sich momen-
tan in der Aktualisierung gemaRd den Anforderungen und Spezifikationen. Ende des
2. Quartals 2019 soll der eHealth-Konnektor dann final bei der gematik eingereicht
werden.


https://www.kbv.de/media/sp/LoI_ePA_final.pdf

Starten soll der achtwochige Test der medizinischen Fachanwendungen im 3. Quar-
tal 2019 in Westfalen-Lippe in den Regionen Ahaus, Bochum, Bielefeld und Minster.
Im niedergelassenen Bereich haben bereits 64 Arzte ihre Teilnahme an den Tests
bestétigt, neun Vertrage befinden sich momentan noch im Zulauf und eine Rickmel-
dung steht noch aus. Mit der Akquise der Apotheken wurde begonnen - erste Vertra-
ge sind bereits unterschrieben, befinden sich allerdings noch im Rucklauf und sind
noch nicht bei der CGM eingegangen. Nach Vorgabe der gematik wurde auch mit
einem Krankenhaus ein Vertrag geschlossen und mit der VSDM-Installation begon-
nen. Die Installation wird voraussichtlich bis Ende April abgeschlossen sein. Favori-
siertes Krankenhaus war zunéchst das UK Munster, nicht zuletzt auch aufgrund der
dort durchgefuhrten Vorarbeiten zum Notfalldatenmanagement im Rahmen der Stu-
die NFDM-Sprint. Ein KIS-Hersteller war allerdings nicht bereit eine Kooperation ein-
zugehen.

Neben dem Vorliegen einer vorlaufigen Zulassung des Software-Updates fir den
Konnektor ist der PIN-Versand durch die Krankenkassen und die Ausgabe der Heil-
berufsausweise und SMC-B durch die Arzte- und Apothekerkammern eine wichtige
Voraussetzung fur den Start der Feldtests. In Westfalen-Lippe werden nachsten Mo-
nat voraussichtlich rund 700.000 PIN/PUK-Briefe versandt. Die PIN ist sechsstellig
und eine Sperrung der Karte erfolgt nach dreimaliger Falscheingabe. Ein Versiche-
rungsnachweis ist dann immer noch mdglich, medizinische Anwendungen mussen
aber durch PUK-Eingabe wieder freigeschaltet werden. Problematisch bei der Aus-
gabe der HBA und SMC-B ist der fehlende Service-Provider fir die Apotheken. Mo-
mentan lauft eine europaweite Ausschreibung der ABDA, um einen Provider zu fin-
den. Andernfalls kdnnen die Tests nicht wie geplant starten, da in diesem Fall keine
Installation bei den Apotheken erfolgen kann. Die Ausgabe der HBA G2 der Arzte ist
auch noch nicht gestartet, allerdings fur April geplant.

In der anschlieRenden Diskussion wird vor allem die Auswahl des Krankenhauses
thematisiert. Es handelt sich um ein sehr kleines Fachkrankenhaus mit ca. 30 Betten
und 3 Arzten, welches keines der marktfiihrenden KIS-Systeme nutzt. Es bestehen
daher vor allem Bedenken ob die Versorgungsrealitat in den Tests ausreichend ab-
gebildet wird und ob die Feldtests damit Gberhaupt dem eigentlichen Ziel einer fachli-
chen Erprobung gerecht werden kénnen. Schon in ORS 1 wurden lediglich sehr klei-
ne Krankenh&duser und Kliniken an den Feldtests beteiligt. Es erfolgt die Empfehlung
der Beteiligung eines groReren Krankenhauses aus dem Plenum und das Angebot
der KGNW, die CGM bei der Akquise zu unterstitzen. Das Angebot wird angenom-
men, allerdings auch darauf verwiesen, dass die von der gematik definierten Anwen-
dungsfélle fir Krankenh&auser grundséatzlich trotzdem eingehalten werden kbénnen, da
die geforderte Anzahl hier sehr viel niedriger ist als im ambulanten Bereich.

TOP 6 Verschiedenes
Die nachsten Termine:

e Die Vorbesprechung zum tbernéchsten Arztlichen Beirat ist am Mittwoch den
24. April 2019, um 19:00 Uhr in der Arztekammer Nordrhein in Diisseldorf.

e Die nachste Sitzung des Arztlichen Beirats findet am Mittwoch den 22. Mai
2019, um 14:30 Uhr bei der KVWL in Minster statt.



