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Gesundheitswirtschaft:

Biirokratie abbauen und Verfahren zukunftsfahig gestalten
DIHK-Impulspapier

Rund jeder sechste Beschaftigte in Deutschland ist in der Gesundheitswirtschaft tatig. Neben dieser her-
ausragenden Bedeutung als Wirtschaftsfaktor, hat die Corona-Krise in besonderem MaBe die Bedeutung
einer leistungsfahigen und innovativen Gesundheitswirtschaft fiir die Gesamtwirtschaft aufgezeigt. Eine
gute Gesundheitsversorgung ist auch ein wichtiger Standortfaktor fiir die Unternehmen in Deutschland
und beeinflusst direkt die Arbeitsfahigkeit der Beschaftigten. Von einer starken Gesundheitswirtschaft pro-
fitieren somit auch die Fachkraftegewinnung und -bindung der gesamten Wirtschaft.

Deswegen wiegt es umso schwerer, dass die Branche mit hohen Biirokratiebelastungen konfrontiert ist -
und zwar von der Entwicklung, liber die Zulassung und Produktion bis hin zur Abgabe, Leistungserbringung
und Kostenabrechnung'. Ein gewisses MaB an Biirokratie ist zwar wichtig, um zum Beispiel die Wirksam-
keit von Produkten oder die Qualitdt in der Leistungserbringung sicherzustellen. In den Betrieben werden
allerdings groBe Teile der Belegschaft fiir Verwaltungsaufgaben benétigt und der Aufwand nimmt immer
weiter zu - etwa aufgrund neuer EU-Vorgaben im Medizinproduktebereich.

Biirokratie bindet personelle und finanzielle Ressourcen, die nicht fiir das Kerngeschaft zur Verfligung ste-
hen. Gerade fiir kleine und mittlere Betriebe ist das besonders herausfordernd. Blirokratie muss auf das
notwendige Minimum reduziert werden - auch, um sich auf den zunehmenden Fachkrdftemangel so gut
wie moglich einstellen zu kénnen.

Um den Gesundheits- und Wirtschaftsstandort zu stéarken, missen Verfahren nicht nur méglichst unbii-
rokratisch, sondern insgesamt zukunftsfahig ausgestaltet werden. Das betrifft etwa den Zugang zu Daten
und die Zulassung von Medizinprodukten. Hier miissen die Bedarfe der Unternehmen - etwa hinsichtlich
einer Planungssicherheit - starker in den Blick genommen werden.

Beispiele fiir Biirokratiebelastungen und nicht bedarfsgerechte Verfahren gibt es entlang der gesamten
Wertschépfungskette.

1vgl. zum Beispiel die Ergebnisse der Pharmaumfrage aus 2021, sowie die Ergebnisse der Umfrage bei Unternehmen der Hilfs-
mittelversorgung aus 2020.
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1. Forschung und Entwicklung

1.1. Chancen der Digitalisierung nutzbar machen

Daten sind der Schliissel zur personalisierten Medizin, beschleunigen den Innovationszyklus, generieren
Evidenz in der Zulassung und sind wesentlich fiir die Nutzenbewertung. Von einer systematischen Daten-
nutzung profitiert daher die Qualitat und die Wirtschaftlichkeit der Versorgung. RegelmaBig miissen Un-
ternehmen in Deutschland allerdings auf Gesundheitsforschungsdaten aus anderen Landern zuriickgreifen,
da sie hierzulande nur unter erschwerten Bedingungen Versorgungsdaten nutzen kdnnen. Dies ist jedoch
wichtig, um zum Beispiel Kl-gestiitzte Produkte zu trainieren oder Bestandsprodukte zu verbessern.

Beispiel fiir das Potenzial der Datennutzung:

e Durch einen systematischen und datenschutzkonformen Zugang zu pseudonymisierten oder ano-
nymisierten Versorgungsdaten mit hoher Qualitat wird es Unternehmen ermdglicht, valide Aussa-
gen zum Nutzen ihrer Produkte im Versorgungsalltag sowie Ansatze fiir weitergehende Forschun-
gen zu erhalten. Konkret kdnnten Unternehmen retrospektive Analysen aus der stationadren Ver-
sorgung vornehmen. So kann analysiert werden, weshalb eine Arzneimitteltherapie bei bestimm-
ten Patientengruppen oder in der realen Behandlungssituation nicht ausreichend wirksam ist. Das
gilt auch fiir den Einsatz von Medizinprodukten wie beispielsweise neuartige Bestrahlungsgerate,
moderne Wundversorgungsprodukte zur Behandlung infizierter Wunden oder innovativer Hilfs-
mittel, die auf die Erreichung eines Therapieziels hinwirken. Unternehmen kdnnten die Daten -
unter Wahrung der geltenden Datenschutz- und Eigentumsbestimmungen - dann verwenden, um
fiir bestimmte Patientengruppen personalisierte (z. B. ankniipfend an Karzinome mit einer be-
stimmten Mutation) zielgerichtete Therapien zu entwickeln oder Bestandsprodukte zu verbessern.
Insgesamt kénnten Unternehmen somit Produkte zligiger und mit weniger Aufwand als bislang
entwickeln oder verbessern.

Beim Zugang zu Versorgungsdaten diirfen Unternehmen daher gegeniiber 6ffentlichen Forschungseinrich-
tungen nicht benachteiligt werden. Unternehmen sollten Versorgungsdaten im Sinne einer bedarfsgerech-
ten und am Nutzen des Patienten orientierten Entwicklung von Innovationen und Verbesserung von Be-
standsprodukten verwenden kdnnen. Es ist daher richtig, dass das geplante Gesundheitsdatennutzungsge-
setz (GDNG) ein Antragsrecht der privaten Forschung auf Datennutzung beim Forschungsdatenzentrum
vorsieht. Zentral dabei ist, dass der Zugang KMU-freundlich ausgestaltet wird. Fiir eine ziigige Datennut-
zung ist auch die flichendeckende Einfiihrung der elektronischen Patientenakte (ePA) unabdingbar. Sie
sollte mit Funktionen ausgestattet werden, die den Nutzen flr Patienten und Leistungserbringer unmittel-
bar aufzeigen und entsprechend bedienungsfreundlich und barrierefrei sein. In diesem Zusammenhang ist
es auch wichtig, entsprechende Anreize fiir ein ,doppeltes Opt-out” zu setzen: namlich erstens fiir die ePA
als solche und zweitens fiir die Weitergabe von pseudonymisierten oder anonymisierten ePA-Daten an das
Forschungsdatenzentrum.

Zudem sind digitale Losungsansatze fir eine effiziente Durchfiihrung von - immer komplexeren - klini-
schen Studien wichtig. Dabei gilt es Prozesse und Akteure zu vernetzen.

Beispiele:

e Das Remote Monitoring ermdglicht, dass Studiendaten digital im Priifzentrum eingesehen werden
kénnen.
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e Die digitale Einbindung von Patienten im Rahmen von Decentralized Clinical Studies (DCT) erlaubt
es, Teile einer klinischen Priifung aus klassischen Priifzentren heraus zu teilnehmenden Kliniken in
der Flache oder zum Patienten zu verlagern. Zum Beispiel ermdglichen Wearables die direkte Da-
tenerhebung beim Patienten.

1.2. Forschungsprojekte beschleunigen
Lange und biirokratische Verfahren machen den Forschungsstandort unattraktiv. Aktuell kdnnen viele For-
schungsvorhaben nur verzdgert oder auch gar nicht durchgefiihrt werden - somit gibt es weniger Innova-

tionen in Deutschland.

Beispiele:

e Unternehmen sind mit langen Bearbeitungszeiten bei Ethikkommissionen konfrontiert. Das flihrt zum
Beispiel dazu, dass die Beteiligung an einem vom BMWK geférderten Reallabor erschwert wird.

e RegelmdBig sind viele Akteure involviert, die den Datenschutz unterschiedlich auslegen. Gerade bun-
deslandlbergreifende Forschungsvorhaben werden aufgrund dieser Fragmentierung der Datenschutz-
aufsicht regelmaBig verzégert oder sogar verhindert.

Um schnellere Verfahren zu ermdglichen, miissen Behdrden besser ausgestattet und die Einfiihrung durch-
gangig digitaler Verfahren vorangetrieben werden. Verbindliche Fristen fiir die Bearbeitung von Antrdgen
erhéhen zudem die Planungssicherheit fiir die Unternehmen. Neben notwendigen bundeseinheitlichen Da-
tenschutzregeln ist auch eine direkte Zustandigkeit einer Behdrde bei landerlibergreifenden Vorhaben not-
wendig. Dies wiirde zu einer Verfahrensbeschleunigung fiihren. Zum Beispiel kdnnte das Verfahren so aus-
gestaltet werden, dass der Leiter des Forschungsvorhabens eine zustandige Aufsichtsbehdrde benennt. Dies
sollte im geplanten GDNG umgesetzt werden. Ein weiteres Hemmnis ist die Dauer der Vertragsbearbeitung
zwischen medizinischen Einrichtungen und Unternehmen. Vorhandene Mustervertragsklauseln zur Durch-
flihrung von Studien werden von Einrichtungen wie Universitatskliniken nicht einheitlich umgesetzt. Die
Politik sollte daher eine gesetzliche Verbindlichkeit der Mustervertragsklauseln priifen. Zum Beispiel knnte
das Bayerische Krebsforschungszentrum mit seinen Vertragsmustern fiir die sechs bayerischen Universi-
tatskliniken als Vorbild fungieren.

2. Marktzugang?
2.1. EU-Vorgaben vereinfachen und nationalen Spielraum priifen

Industrielle Hersteller von Medizinprodukten als auch Sonderanfertiger wie Sanitdtshauser sind aufgrund
neuer EU-Vorgaben (MDR)? mit hohen Biirokratiebelastungen und Planungsunsicherheiten konfrontiert.

Beispiele:
e Ein Hersteller vertreibt sterile Pipetten zur Einmalverwendung bereits seit 20 Jahren millionenfach auf
dem Markt. Fir dieses einfache Produkt reichte bislang ein Aktenorder fiir die technische

2 Beim Marktzugang ist zwischen dem allgemeinen Gesundheitsmarkt und dem Sozialversicherungsmarkt zu
unterscheiden. Der allgemeine Gesundheitsmarkt (Nr. 2.1) regelt zun&chst, ob ein Produkt verkauft und ange-
wendet werden darf. Der Sozialversicherungsmarkt (Nr. 2.2) bezieht sich auf die anschlieRende Frage, ob das
Produkt auch einen Zugang in die Versorgung bekommt.

3 EU-Verordnung Gber Medizinprodukte (Medical Device Regulation, kurz: MDR).
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Dokumentation. Mit den neuen Vorgaben d@ndert sich am Produkt nichts, aber fiir die Dokumentation
sind nun zehn Aktenordner notwendig.

e Rollstuhlsonderanfertigungen, zum Beispiel fiir Personen mit stark verkrimmter Wirbelsaule, sind fiir
die herstellenden Sanitdtshauser nun mit einem deutlich gréBeren Dokumentationsaufwand verbun-
den.

e Wiederverwendbare Produkte miissen mit einer komplexen Kennzeichnung (u. a. ein maschinenlesba-
rer Code) versehen werden. Das hat zur Folge, dass etwa in Kompressionsstriimpfen - die typischer-
weise nicht an andere Patienten weitergegeben werden - die Kennzeichnung aufwendig eingestickt
werden muss. Striimpfe kdnnen dann nur bedingt industriell vorgefertigt werden. Serienware muss in
die Hand genommen werden, um ein Label einzubringen.

e Die klinische Bewertung kann nur noch unter erschwerten Bedingungen auf der Vergleichbarkeit mit
einem anderen Produkt aufgebaut werden (sog. Aquivalenzprinzip). Daher sind nun deutlich mehr ei-
gene klinische Studien erforderlich. Gerade fiir kleine und mittlere Betriebe macht es jedoch einen
groBen Unterschied, ob eine Bewertung auf Literaturbasis fiir rund 30.000 Euro oder eine klinische
Studie mit externen Dienstleistern fiir mehr als 300.000 Euro zu erbringen ist.

e Die komplexen MDCG-Guidelines sind in ihrer Vielzahl oft keine praktische Hilfestellung, sondern ha-
ben weitere Rechtsunsicherheiten in der Umsetzung zur Folge.

e Unternehmen sind regelmaBig mit Planungsunsicherheiten hinsichtlich der anfallenden Dauer und der
Gesamtkosten des Zertifizierungsverfahrens konfrontiert. Zum Beispiel wissen Start-ups in der Regel
nicht, wie lange das Zertifizierungsverfahren dauern wird - wenn sie liberhaupt eine Benannte Stelle
finden.

Insgesamt sind rechtssichere Vereinfachungen notwendig - nicht nur fiir Produkte aller Risikoklassen, son-
dern im Speziellen auch fiir Nischenprodukte (sog. Orphan Devices). SchlieBlich ist die Vermarktung von
Produkten mit einem kleinen Absatzmarkt oft nicht mehr wirtschaftlich mdéglich. Hierzu zahlt auch, den
Unternehmen wieder die Anwendung des Aquivalenzprinzips praxistauglich zu ermdglichen - ohne ver-
tragliche Regelungen zwischen Wettbewerbern. Vereinfachungen kdnnen sich auBerdem positiv auf die
Dauer und die Kosten der Zertifizierungsverfahren auswirken. Dadurch kdnnen dringend benétigte Kapazi-
taten bei den Zertifizierungsstellen (sog. Benannte Stellen), die fiir den Marktzugang in der Regel notwen-
dig sind, frei werden. Dies ware gerade fiir kleine und mittlere Betriebe ndtig, die oft trotz groBer Bemii-
hungen keine Benannte Stelle finden.

Die Bundes- und Landespolitik sollte auf entsprechende MaBnahmen auf EU-Ebene hinwirken. Parallel
sollte die Bundespolitik priifen, inwieweit auch ein nationaler Spielraum besteht - etwa um einen effekti-
ven Rechtsschutz sicherzustellen und hinsichtlich méglicher Verpflichtungen im Verhdltnis zwischen Her-
steller und Benannter Stelle. Listen der Standardgebiihren sollten so ausgestaltet sein, dass die Unterneh-
men in die Lage versetzt werden, ihren Kostenaufwand fiir die Zertifizierung zu kalkulieren. Dazu gehort
auch die Offenlegung von Bearbeitungszeiten der Zertifizierungsverfahren. Anforderungen an die Unter-
nehmen sollten zudem insgesamt rechtssicher sowie verstandlich und eindeutig formuliert sein. AuBerdem
ist es erforderlich, dass die EU-Kommission die geplante Evaluation der MDR gegeniiber dem geplanten
Termin 2027 deutlich vorzieht und die gesamte Verordnung so schnell wie mdglich auf den Priifstand stellt.

Auch im Markt fiir diagnostische Tests, zum Beispiel Blutzuckerkontrollen fiir Diabetes-Patienten oder
Fliissigbiopsien zur Krebsdiagnostik, ist eine Regulierung mit Augenmal3 notwendig - und dies nicht nur
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mit Blick auf industrielle Hersteller: Neue EU-Vorgaben (IVDR)* fiihren zum Beispiel zu deutlich mehr Bii-
rokratie in Laboren, auch wenn sie Tests selbst herstellen und verwenden. Da es in einigen Bereichen der
Labordiagnostik wie z. B. der Humangenetik namlich wenig innovative, IVDR-zertifizierte Reagenzienkits
von industriellen Herstellern gibt, miissen Labore nun deutlich mehr Dokumentationspflichten erfllen.

2.2. GKV-Markt: Bedarfe der Unternehmen in den Blick nehmen
Der Marktzugang ist fiir Unternehmen regelmaBig mit groBen Herausforderungen verbunden. So kénnen

zum Beispiel Planungsunsicherheiten, Doppelregulierungen und restriktive Preisregulierungsinstrumente
zu einer Schwichung des Gesundheits- und Wirtschaftsstandort fiihren.

Beispiele:

e  Fiir Hersteller von Hilfsmitteln ist die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis des GKV-Spitzenverbands
regelmaBig mit Unsicherheiten verbunden. Fir die Unternehmen ist es oft unklar, wie Studien konkret
gestaltet sein miissen, um die Anforderungen im Bewertungsverfahren zu erfiillen - trotz Beratungs-
moglichkeit im Vorfeld. Hersteller neuartiger Produkte erbringen daher regelmaBig hohe finanzielle
Aufwendungen, ohne zu wissen, ob bei der Antragstellung der gewadhlte Weg der Nachweisfiihrung
anerkannt wird. Mit Unsicherheiten sind oft auch Hersteller von Digitalen Gesundheitsanwendungen
(DiGAs) konfrontiert - obwohl auch hier eine vorherige Beratung maglich ist. Das kann zum Beispiel
dazu flihren, dass Start-ups eine weitere teure und aufwandige klinische Studie durchfiihren miissen
- was aufgrund begrenzter betrieblicher Ressourcen in der Regel nicht moglich ist.

e Bemiihungen des Gesetzgebers, die Kosten im System der GKV zu begrenzen, sind auBerordentlich
wichtig. Dabei sollten jedoch unbedingt auch die Auswirkungen auf den Gesundheits- und Wirt-
schaftsstandort im Auge behalten werden. SchlieBlich kann eine restriktive Preisregulierung, wie etwa
zuletzt im Rahmen des GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) umgesetzt, gerade bei mittel-
standischen Betrieben zu reduzierten Investitions- und Innovationsaufwendungen fiihren. Reduzierte
Aufwendungen wirken sich nicht nur negativ auf die Forschungsleistungen der Unternehmen und de-
ren regionale Wirtschaftsstandorte aus, sie bremsen auch die Entwicklung der Versorgungsqualitat.

Marktzugangsverfahren sollten transparent und eindeutig — insbesondere beziiglich der Bewertungskrite-
rien — ausgestaltet sein. Vorherige Beratungen sollten eine Planungssicherheit fiir unternehmerische Ent-
scheidungen ermdglichen. Als Vorbild kann das System der verbindlichen Auskunft vom Finanzamt dienen,
die grundsatzlich Bindungswirkung entfaltet und damit Rechts- und Planungssicherheit gewahrt. Zudem
sollten im Bewertungsverfahren fiir DiGAs Riickfragen gebiindelt und mit angemessener Reaktionszeit er-
folgen. AuBerdem miissen Doppelpriifungen vermieden werden. So sollte die Politik aufgrund der MDR, die
unter anderem gestiegene Dokumentations- und Nachweispflichten eingeflihrt hat, die Regelungen des
Hilfsmittelverzeichnis auf den Priifstand stellen. Zudem sollten die Herausforderungen bei der Entwicklung
und Vermarktung von Nischenprodukten - etwa fiir Kinder oder seltene Erkrankungen - stéarker beriick-
sichtigt werden.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit sollte die bis Ende 2023 geplante Evaluation der Auswirkungen des
GKV-FinStG auf den Pharmastandort zeitlich als auch inhaltlich ausweiten. Nur so kdnnen negative Effekte
auf den Produktions- und Innovationstandort festgestellt werden. Davon unabhéngig missen Schrittinno-
vationen honoriert werden, denn sie leisten einen wichtigen Beitrag fiir die kontinuierliche Verbesserung
der Gesundheitsversorgung und kdnnen zu Sprunginnovationen wie zum Beispiel der Entwicklung von

4 EU-Verordnung tiber In-vitro-Diagnostika (In-vitro-Diagnostic Device Directive, kurz: IVDR).
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therapeutischen Viren und Krebsimpfstoffen fiihren. Die durch das GKV-FinStG eingefiihrten strikten Preis-
vorgaben fiir die Verhandlung der Erstattungsbetrage patentgeschiitzter Arzneimittel schranken jedoch die
Flexibilitat fiir einvernehmliche Lésungen zwischen den Verhandlungspartnern stark ein.

3. Herstellung und Produktion

3.1. BeschleunigungsmaBnahmen auch fiir die Gesundheitswirtschaft
Hilfreich sind auch BeschleunigungsmaBnahmen fiir Industrieanlagen, die Gesundheitsgliter produzieren.

Die Regierung sollte die jiingsten Entscheidungen zum EEG, Wind-auf-See-Gesetz oder dem LNG-Be-
schleunigungsgesetz daher auf andere Fachgesetze ausweiten.® Auch fiir die Genehmigung von Industrie-
anlagen sollte ein verbindlicher Planungs- und Genehmigungsfahrplan eingefiihrt werden. Mit diesem
konnten Fristen fiir die Beteiligung von Behdrden eingefiihrt und der vorzeitige Baubeginn erleichtert wer-
den. Zudem sollte bereits die Priifung von Teilen der Antragsunterlagen erfolgen, bevor alle Unterlagen
vorliegen. Um schnellere Verfahren zu ermdglichen, miissen Planungs- und Genehmigungsbehdrden besser
ausgestattet, die Einfiihrung durchgéngig digitaler Verfahren vorangetrieben und eine ausreichende Fla-
chenbereitstellung fiir Industrieanlagen gewahrleistet werden. Insgesamt miissen die unterschiedlichen
behordlichen Verfahren — etwa zur Erlaubnis zum Herstellen von Arzneimitteln durch die zustidndige Lan-
desbehdrde - zudem im Dialog mit den Unternehmen ablaufen.

3.2. Herstellung von Rezepturarzneimitteln vereinfachen und digitalisieren

Bei in Apotheken hergestellten Rezepturarzneimittel entsteht seit der Reform der Apothekenbetriebsord-
nung 2012 mehr Zeitaufwand fiir die Dokumentation (Plausibilitatspriifung, Herstelleranweisung, Herstel-
lungsprotokoll, korrekte Etikettierung) als fir die Herstellung. Dokumentationsaufwendungen sollten ver-
einfacht werden, damit die Eigenherstellung wieder attraktiver wird. Bislang miissen Apotheken zudem je
nach Aufsichtsbehdrde fir alle Arbeitsschritte Unterlagen in Papierform fiir fiinf Jahre aufbewahren. Un-
abhangig von der zustdndigen Aufsichtsbehdrde sollte eine ausschlieBlich digitale Aufbewahrung von Un-
terlagen ermdglicht werden.

4. Leistungserbringung

4.1. Aufwand reduzieren - ambulant wie stationar

Strukturpriifungen des Medizinischen Dienstes sind sehr kleinteilig (z. B. Arbeitsvertrage, Qualifikations-
nachweise bestimmter Mitarbeiter, Dienstplane, Visitenplane) und mit einem hohen Dokumentationsauf-
wand verbunden. So miissen zum Beispiel bereits gepriifte Qualifikationsnachweise erneut eingereicht
werden. Regelungen zur Abrechnung sind oft unklar definiert und werden von Priifern und Krankenhdusern
unterschiedlich ausgelegt. Hier sind rechtssichere Regelungen mit einem mdglichst geringen Priifaufwand
erforderlich. Insgesamt sollte der Fokus zudem starker auf der Ergebnisqualitat (z. B. Zufriedenheit der
Patienten, Qualitdt der Wundbehandlung, Uberlebensraten, Dauer der Arbeitsunfahigkeit) als auf

5 Hierzu ausfiihrlich fiir die Gesamtwirtschaft: ,DIHK-MaRnahmen zur Entlastung der Wirtschaft und zum Biiro-
kratieabbau fir Unternehmen” https://www.dihk.de/de/themen-und-positionen/wirtschaftspolitik/buerokra-
tieabbau/-endlich-loslegen-schneller-werden-huerden-abbauen--87752 oder die ,, 10 Tempo-Thesen: Einfacher,
schneller und innovativer” der DIHK: https://www.dihk.de/de/themen-und-positionen/wirtschaftspolitik/10-
tempo-thesen-einfacher-schneller-und-innovativer--90222
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Strukturvorgaben liegen. Davon profitiert auch der Qualitatswettbewerb und somit die Wirtschaftlichkeit
des GKV-Systems.

Leistungserbringer wie Apotheken und Sanitatshauser miissen je nach Krankenkasse unterschiedliche Ver-
fahren und Vorgaben bei der Dokumentation und Abrechnung einer Hilfsmittelleistung erfiillen. Beispiels-
weise akzeptieren einige Kostentrager digitale Unterschriften im Abrechnungsprozess, wohingegen andere
Kostentrager auf eine Papierausfertigung inklusive der Originalunterschrift bestehen. So gibt es aktuell
mehr als 1.000 verschiedene Hilfsmittelvertrdge, deren Umsetzung fiir die Betriebe mit einem hohen Auf-
wand verbunden ist. Weitere Beispiele sind heterogene Vorgaben bei Formblattern und Empfangsbeschei-
nigungen. Insgesamt ist ein gesetzlicher Rahmen erforderlich, der krankenkasseniibergreifende und einfa-
chere Vorgaben vorsieht. Zudem sind die unterschiedlichen Mehrwertsteuersatze fiir gleichartige Hilfsmit-
tel mit einem hohen Verwaltungsaufwand fiir die Betriebe verbunden. Zugleich fiihrt dies zu Rechtsunsi-
cherheiten fiir die Betriebe im Verhaltnis zu den Finanzbehdrden, etwa durch die Gefahr des unerlaubten
Vorsteuerabzugs. Um den birokratischen Aufwand zu reduzieren und Rechtssicherheit herzustellen, sollten
Produkte mit vergleichbaren Eigenschaften bzw. identischem Einsatzgebiet einem einheitlichen Mehrwert-
steuersatz unterliegen.

Die Politik sollte die digitale Unterschrift in der Fliche etablieren. Bislang miissen zum Beispiel im Original
unterschriebene Unterlagen im Krankenhaus aufbewahrt werden. Problematisch ist zudem das Einholen
diverser Unterschriften - z. B. fiir den Behandlungsvertrag, den Datenschutz und das Entlassmanagement
-, wenn der Patient aufgrund seines Gesundheitszustandes stark beeintrachtigt ist. Hier sind pragmatische
Lésungen notwendig.

Zur Leistungserbringung von Hilfsmitteln durch Sanitatshauser und Apotheken sind zudem Vereinfachun-
gen bei der (Re-)Priaqualifizierung erforderlich. Zum Beispiel gibt es bei Apotheken oft Doppelpriifungen:
So miissen Apotheken fiir die Hilfsmittelabgabe — zum Beispiel Kompressionstrimpfe und Bandagen -
regelmaBig in einem Praqualifizierungsverfahren nachweisen, dass die Apotheken fiir die Abgabe geeignet
sind, obwohl sie die geforderten Voraussetzungen bereits mit Erlangungen der Apothekenbetriebserlaubnis
sicherstellen missen. Effizienter ware die Riickkehr zum friiheren Modell des Sachkundenachweises und
einer Verpflichtung flir Apotheken, das Ausscheiden der befdhigten Person zu melden.

Weitere Unternehmensbeispiele:

e Anforderungen an die Pflege-Dokumentation: Sdmtliche Daten, die den Patienten und seine Behand-
lung betreffen, miissen zeitnah dokumentiert werden. Dieser groBe Aufwand bindet erhebliche perso-
nelle Ressourcen, die nicht fir die eigentliche Versorgung und Betreuung zur Verfiigung stehen.

e Pflegepersonaluntergrenzen: Die Vorgaben zu den Pflegepersonaluntergrenzen sind mit einem hohen
Dokumentationsaufwand verbunden. Es muss sehr genau dokumentiert werden, welche Pflegekraft
wann vor Ort war und wie viele Patienten sie versorgt hat. Der Aufwand ist unverhaltnismaBig zum
tatsachlichen Nutzen.

e Verordnungsmanagement: Ambulante Pflegedienste miissen &rztlich verordnete Leistungen bei der
Krankenkasse genehmigen lassen. Das ist nicht nur mit einem hohen biirokratischen Aufwand, sondern
oft auch mit Planungsunsicherheiten verbunden. Pflegedienste wissen namlich nicht, ob die Leistung
auch genehmigt wird. In der Zwischenzeit missen sie aufgrund der drztlichen Verordnung Pflegeta-
tigkeiten erbringen, die im Falle einer Ablehnung nicht erstattet werden.

e (G-BA-Richtlinien: Die Einhaltung der Vielzahl an unterschiedlichen G-BA-Richtlinien ist fiir Leistungs-
erbringer wie Krankenhduser sehr komplex und mit einem hohen Dokumentationsaufwand verbunden.
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o Neben mehrmals im Jahr durchzufiihrenden QualitatsprifungsmaBnahmen binden auch diverse be-
trieblich notwendige Beauftragte gerade in kleineren Einrichtungen Personal und Kosten.

o PTA-Reformgesetz: Durch das im Januar 2023 in Kraft getretene PTA-Reformgesetz diirfen pharma-
zeutisch-technische Assistenten mit geringfligig mehr Befugnissen betraut werden. Hierfiir ist aller-
dings ein unverhaltnismaBig groBer Aufwand fiir Weiterbildung und Dokumentation erforderlich.

e Arzneimittelechtheitsprifungen: Die packungsbezogene Echtheitspriifung aller verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel - inklusive direkt vom Hersteller bezogener Ware - per 3D-Barcode ist mit einem
groBen Aufwand verbunden. So bindet die tdgliche Priifung von teilweise mehreren Tausend einzelnen
Verpackungen in groBBen Einrichtungen erhebliche personelle Ressourcen.

e Datenschutz-Folgenabschitzung (DSFA): Fiir Krankenhausinformationssysteme muss jedes Kranken-
haus eine aufwéndige Risikoanalyse und MaBnahmenfestlegung durchfiihren. Es gibt keine einheitli-
chen Vorgaben, was genau Krankenhauser in den Systemen einzustellen haben, um personenbezogene
Daten besonderer Kategorien optimal zu schiitzen.

e Quartalsweise Wiederaufnahme in der teilstationdren Versorgung: Teilstationare Patienten vieler Be-
reiche wie der onkologischen Tagesklinik werden dauerhaft behandelt und miissen dennoch in jedem
Quartal ,neu aufgenommen" werden - etwa der Versicherungsnachweis. Fiir die Krankenhduser ist dies
mit einem hohen Aufwand verbunden.

4.2. E-Rezept zligig etablieren — Retaxierungen in den Blick nehmen

Die Kontrolle jedes einzelnen Rezepts und die daran ankniipfende Abrechnung und Bezahlung der erbrach-
ten Leistungen ist sowohl fiir Leistungserbringer wie Apotheken und Sanitatshduser als auch fiir Kranken-
kassen mit einem groBen Aufwand verbunden. Zum Beispiel miissen Leistungserbringer einen hohen Auf-
wand betreiben, um Erstattungsrisiken (sog. Retax-Risiken) zu minimieren. Derzeit wird die Kostenerstat-
tung oft aufgrund von reinen Formfehlern, zum Beispiel wenn der Name des Arztes auf einem Rezept aus
dem Krankenhaus fehlt, reduziert - teilweise sogar auf null. Dies gilt selbst dann, wenn die Leistung an
den Versicherten erbracht wurde. Das kann zur Folge haben, dass ein Leistungserbringer weder ein Honorar
noch den Einkaufspreis des Produkts bezahlt bekommt. Dies kann etwa bei Krebsarzneimitteln - die im
Einkauf nicht selten 20.000 Euro und mehr kosten - dazu fiihren, dass Apotheken in existenzielle Schwie-
rigkeiten geraten. Ziel muss es sein, Abrechnungsvorgange zu digitalisieren und so einfach wie méglich zu
gestalten. Notwendige Voraussetzung fiir dieses Ziel ist die schnelle flaichendeckende Einflihrung des E-
Rezeptes. Bis dahin sollten Leistungserbringer reine Formfehler nachbessern kénnen, um einer Retaxierung
zu entgehen.
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