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Was ist die ePA fiir alle (ePA)? DAV ]

» Sichere digitale Akte fur Leistungserbringende und
Versicherte

» Zentrale Ablage und Verwaltung von personlichen
Gesundheitsdaten

» ePA kommt als Opt-Out-Verfahren

27.11.2024 gematik digital: ePA flr alle - Apotheken 2



Zeitplan
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DAV R

Ab dem 15. Januar 2025 wird allen Versicherten — sofern nicht
widersprochen — ein ePA durch ihre Krankenkasse angelegt

Gestartet wird in den TI-Modellregionen Hamburg, Franken
und Nordrhein- Westfalen

Ab diesem Zeitpunkt konnen Apotheken in diesen Regionen
mit der ePA in Berlhrung kommen

Der bundesweite Rollout der ePA startet voraussichtlich am
15. Februar 2025
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Zugriff und Zugriffsteuerung auf die ePA? DAV

E B

Dsevo ¢ Versicherte greifen per ,ePA-App® oder den Computer auf

ihre ePA zu

Datenschutz @
] [—

» Apotheken nutzen fur den Zugriff auf die ePA ihr AVS

» Versicherte haben die Hoheit Uber ihre Daten und die
Zugriffssteuerung

» Daten sind verschlusselt und geschutzt
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ePA in der Apotheke - Behandlungskontext DAV A

» Versicherte stecken in der Apotheke ihre eGK

» 3 Tage Zugriff auf die ePA (Tag des Steckens + 2 Tage)

» Keine PIN-Eingabe notig
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ePA in der Apotheke - Inhalte in der ePA zum Start DAV A

Verpflichtung zur Auf Wunsch des Durch Versicherte
Befiillung (Arzte) Patienten eingestellt

Elektronische

Medikationsliste (eML) eArztbrief eAU Eigene Dokumente
Daten der Krankenkassen Laborbefunde Daten zu Erklarungen zur
(Abrechnungsdaten) Organ- und Gewebespende
Befunddaten Versorgungsvollmachten

(bildgebender Diagnostik)  oder Patientenverfigungen

Befundberichte
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ePA in der Apotheke - elektronische Medikationsliste DAV 2

27.11.2024

»

»

»

»

Chronologische Liste aller erhaltenen und belieferten E-
Rezepte eines Versicherten ab dem 15.01.2025

Verordnungs- und Dispensierdaten werden automatisiert durch
den E-Rezept-Fachdienst in die eML Ubertragen

Leistungserbringende und Versicherte haben zunachst nur
lesenden Zugriff

Nicht enthalten sind zunachst OTC-Arzneimittel sowie alle auf
Papierrezepten verordnete Arzneimittel
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ePA in der Apotheke - Widerspruchsméglichkeiten DAV ]

Widerspruch Folge in der Apotheke ... Wo wird der
gegen ... Widerspruch
eingelegt?
Anlegen der ePA Versicherter hat keine ePA Krankenkasse
Zugriff auf ePA durch  Die jeweilige Apotheke hat keinen Zugriff ePA-App oder
eine Apotheke auf die ePA Ombudsstelle
Teilnahme am digital  Die elektronische Medikationsliste (eML) ePA-App oder
gestutzten ist fur Apotheken nicht einsehbar. Ombudsstelle
Medikationsprozess  Versicherte konnen die eML beauskunften
Automatisiertes Daten aus dem E-Rezept-Fachdienst ePA-App oder
Einstellen von E- werden nicht in die eML Ubertragen. Ombudsstelle
Rezept-Daten Bereits vorhandene werden geldscht.
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Apotheken
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Rollout und Einfuhrung der ePA fiir alle

Einreichung Erste Primarsystem-Zulassungen " GolLive |
ePA-Aktensysteme Konformititsbewertung (KOB) ePA-Aktensysteme \

Zulassungsobjekt 4 Wochen

[ PS-Update } PS-Update

. . WarmUp
Kommunikation 1 Woche

Infoveranstaltungen in

f Pilotphase Kontinuierliches Monitoring
TI-Modell- und KV-Regionen

_1-4 Wochen in TI-Modellregion

" Wissenschaftlichen Begleitevaluation
_1-12 Wochen bundesweit

Legende:
[ Rollout ]
Kommunikation
. . [ EinfUhrung ]
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Blick auf die Anwendungsfalle der TI-Modellregionen

1. Eroffnung eines 4

. Anderung von Metadaten
Behandlungskontexts

. _ 5. Download eines Dokuments / mehrerer
2. Dokumentenubersicht Dokumente
‘;) ?Lllfrufen 6. Loschen eines Dokuments
) Filtern 7. Nutzung der Medikationsliste
3. Upload

a) Manueller Upload

b) eArztbrief

c) eAU (auf Verlangen des Patienten)
d) Laborbefund l
e) Bildbefund

f) KH-Entlassbrief

.
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gematik.
Gesunde Aussichten.
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Disclaimer & Quellen

Das enthaltene Bildmaterial ist urheberrechtlich geschitzt. Diese Unterlage
dient der Information des Empfangers. Eine Nutzung dieser Unterlage inklusive
des Bildmaterials zu anderen Zwecken ist daher nicht gestattet.
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DAV R

Die ePA fur alle — juristische Aspekte

Marcel de la Chevallerie

Referent Abteilung Vertrage (Syndikusrechtsanwalt)



Historie und Ausblick DAV A

» 2021 ePA im Opt-In-Verfahren
» 2025: ePA im Opt-Out-Verfahren
» 15, Januar: Modellregionen Franken, Hamburg, NRW

> 15. Februar: bundesweite Nutzung
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Definition ePA im SGB V DAV

§ 341 Abs. 1 Satz1und 2 SGB V:

» Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefuhrte
elektronische Akte, die den Versicherten von den Krankenkassen
gemal § 342 SGB V zur Verfugung gestellt wird.

» Die Nutzung ist fur die Versicherten freiwillig.
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Pflichten des Apothekers DAV A

Verpflichtende und optionale Regelungen

\

§ 346 Abs. 2 SGB V

§ 129 Abs. 5h Nr. 4 SGB V
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Pflichten und Méglichkeiten der Apotheke DAV

Verpflichtende und optionale Regelugen

» Verpflichtende Regelung § 346 Abs. 2 SGB V derzeit:

» ,,Auf Verlangen der Versicherten haben Apotheker bei der Abgabe
eines Arzneimittels die Versicherten bei der Verarbeitung
arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte zu
unterstitzen. Apotheker konnen Aufgaben in diesem Zusammenhang
auf zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehorende
Personen Ubertragen.”

> Vergutung in Absatz 4
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Pflichten der Apotheke DAV

» Verpflichtende Regelung § 346 Abs. 2 SGB V ab 15. Januar 2025:

,7/Apotheker haben bei der Abgabe eines Arzneimittels die Versicherten bei der
Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte
zu unterstutzen und nach Mal3gabe des § 339 Absatz 1 Daten des
Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 11 in
der elektfonischen Patientenakte zu speichern, soweit diese nicht gemafl §
360 Absdtz 14 in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind und
soweit di¢ Versicherten dem Zugriff der Apotheker auf di€ elektronische
Patientenbkte und der Ubermittlung und Speicherung dieser Daten in die
elektronis¢he Patientenakte nicht gemal} § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen
haben. Apptheker konnen Aufgaben in diesepf Zusammenhang auf zum
pharmazeutischen Personal der Apothekg“gehorende Personen ubertragen.”

» Unterstutzungs- und Erganzungspflicht
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Unterstiitzungspflicht DAV ]

§ 346 Abs. 2 SGB V

Gesetz Erlauterung

,Apotheker haben... nicht mehr ,auf Verlangen®

bei der Abgabe eines Arzneimittels | Behandlungskontext

die Versicherten bei der lesen, speichern, I6schen
Verarbeitung

arzneimittelbezogener Daten in der | eMP, Impfdokumentation,
ePA... eVerordnungen

zu unterstutzen (...)" offener Begriff: Von Unterstitzung am
Handy bis zur technischen
Ausstattung in der Apotheke denkbar
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Erganzungspflicht

DAV R

Gesetz Erlauterung

...und nach MaRgabe des § 339
Absatz 1...

kein Widerspruch des Versicherten

Daten des Versicherten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b
und Nummer 11 ...

eMP und

eVO/Dispensierinformation

in der ePA zu speichern, soweit
diese nicht gemaR § 360 Absatz 14
in der ePA gespeichert sind ...

Speicherung durch
Psychotherapeuten, (Zahn-)arzt, KHS,
Vorsorge-/Rehaeinrichtung wenn kein
Widerspruch

und soweit die Versicherten dem
Zugriff der Apotheker auf die ePA
und der Ubermittlung und
Speicherung dieser Daten in die
ePA nicht gemaR § 353 Absatz 1
oder 2 widersprochen haben.

kein Widerspruch des Versicherten
gegen Nutzung der ePA insgesamt
(Abs. 1) oder ggu. einzelnen
Zugriffsberechtigten auf ePA
insgesamt, Uber Handy oder
Ombudsstelle

27.11.2024
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Anwendungsfille der Verpflichtungen DAV A

» Unterstutzungspflicht:

> Voraussetzungen:
« Abgabe eines Arzneimittels

* Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten

>  Aktualisierung des eMP (ab ePA 3.1)

» Erganzungspflicht:

> Voraussetzungen:

* Rezept, welches noch nicht in der ePA ist (Papier-, OTC-Rezept), kein
Widerspruch

:> Erganzung der eML (ab ePA 3.1)
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Verpflichtung — Anspruch aus § 31a SGB V DAV A

Da sich die Unterstutzungspflicht hauptsachlich auf den eMP bezieht:

B
E-Health- ePAflr alle
Gesetz
eMP eMP
eGK ePA fir alle
S.eciitrié‘f{.?ﬁﬁi Digitalgesetz
Arzneimittelversorgu
ng (GSAV)
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Verpflichtung DAV

» § 346 Absatz 4 SGB V.-

> Vergutung

> Vereinbarung mit dem GKV-SV - schiedsstellenbewahrt

» Status quo und Ausblick:

» eMP ab ePA 3.1

> Erganzung von OTC-Arzneimitteln sowie auf Papierrezepten verordnete
Arzneimittel moglich in der eML

> Impfdokumentation (elmpfpass) wird kommen
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Optionale Regelung DAV

§ 129 Abs. 5Sh Nr. 4 SGB V:

Apotheken konnen Maldnahmen der assistierten Telemedizin
anbieten. Mallnahmen nach Satz 1 sind insbesondere (...)

Nr. 4 - die Beratung zur Wahrnehmung der
Betroffenenrechte nach den §§ 336 und § 337,

- die Ermoglichung der Einsichtnahme in die
elektronische Patientenakte

- sowie die Durchfuhrung der Loschung von Daten
auf Verlangen des Versicherten (...).
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Optionale Regelung DAV

» Verhandlung mit dem GKV-SV

» Zusatzlich:

» Beteiligung weiterer Akteure: G-BA, BMG, Gesundheitsausschuss
» Evidenzbasierte Ausgestaltung
» Jahrliche Berichtspflicht des GKV-SV ggu. dem BMG

» Status quo und Ausblick:

> Beratung und Einsichtnahme technisch moglich

» Umfangreiche Lese- und Loschrechte erforderlich
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Ausblick DAV

Die Verhandlungen folgen
der Technik und den
Zugriffsrechten...

... Orientierung am eMP
(15.07.2025)
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