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1 Einleitung

Wenn Arzte selbst tiber die Rezeptform entscheiden sollen, dann wird es noch 100 Jahre
dauern, bis das elektronische Rezept flichendeckend zur Verfligung steht.

Maria Klein-Schmeink, gesundheitspolitische Sprecherin der Griinen-Bundestagsfraktion

Seit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Moderni-
sierungsgesetz) aus dem Jahr 2003 steht die Ablésung des Papierrezeptes durch die elektroni-
sche Verordnung auf der politischen Agenda. Erhoffte man sich urspriinglich eine Turéffnungs-
funktion (Warda und Noelle 2002, S. 112) fur die Digitalisierung im Gesundheitswesen insge-
samt, erfolgt nun die flachendeckende Einfuhrung fir das Kassenrezept erst im Jahr 2022. In
seiner Uber zwanzigjahrigen Entwicklungsgeschichte durchlief die konkrete Ausgestaltung des
Rezeptes eine Vielzahl von Variationen unter der Beteiligung verschiedener Akteure. So wa-
ren, neben den Bundesregierungen und den Leistungsfinanzierern, Apotheken und Arzte un-
mittelbar in den Prozess involviert. Diese Akteure zeichnen sich durch unterschiedliche Inte-
ressenlagen und Einflussmoglichkeiten aus. Der Arzt spielt hierbei insbesondere als Initiator
im Prozessumlauf eine zentrale Rolle. In der politischen und populéren Darstellung wurden die
Auswirkungen der Beteiligung der Arzteschaft haufig, wie auch im obengenannten Zitat von
Maria Klein-Schmeink, auf negative Einstellungen hinsichtlich digitaler Anwendungen und
ihre Rolle auf die eines Kritikers reduziert. Ziel dieser Arbeit ist es, die Entwicklung des Kon-
zeptes des elektronischen Rezeptes (eRezept) aus einer umfassenderen Sicht der Arzte darzu-
stellen und ihren spezifischen Einfluss zu analysieren. Es wird zunédchst auf die Struktur der
arztlichen Versorgung in Deutschland eingegangen und sowohl die interne Struktur als auch
die Zusammenschliisse der Arzteschaft in Spitzenorganisationen vorgestellt. AnschlieRend
werden die Bestimmungen des Papierrezepts sowie die verschiedenen Arten beschrieben. Um
weiterhin die Historie der Einflihrung des eRezepts zu erklaren, wird auf gesetzliche Rahmen-
bedingungen und die testweise Einfiihrung in Modellregionen eingegangen. In Kapitel 5 erfolgt
die Darstellung der relevanten Dimensionen fiir die Arzteschaft und die Veranderungen, die
sich in den letzten Jahren ergeben haben. Abschlieflend folgt eine Erklarung, wie die Rolle der
Arzte zu den Veranderungen innerhalb der Dimensionen beigetragen hat und ein Fazit der ge-

samten Arbeit.
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2 Organisation und korporative Strukturen der arztlichen Versorgung in
Deutschland

In den néchsten Abschnitten wird die Struktur der Arzteschaft in Deutschland hinsichtlich ihrer
Aufteilung nach Anstellung und Fachbereich dargestellt. Es folgt eine Beschreibung der Spit-
zenorganisationen der Arzte und eine Vorstellung zweier explizit fiir die Erklarung der Ent-

wicklung des eRezeptes relevanter VVereinigungen.

2.1 Organisationsstruktur

Insgesamt praktizieren in Deutschland 402.119 Arztinnen und Arzte. Die Arzteschaft teilt sich
nach der Anstellung in ambulant, stationér, Behérden/Koérperschaften und andere Bereiche ein.
Der stationare Bereich, z.B. Arztinnen und Arzte mit Anstellung im Krankenhaus macht mit
51,47% der Arzteschaft den groBten Teil aus und unterteilt sich wiederum nach der Anstellung.
Der groBte Anteil fallt hierauf auf nichtleitende Positionen. 39,75% der Arzteschaft versorgen
Patienten ambulant. Mehr als 70% der z.B. in Hausarztpraxen tatigen Arztinnen und Arzte ha-
ben sich mit einer eigenen Praxis niedergelassen. Alle weiteren sind in einem Angestelltenver-
haltnis t4tig. Weiterhin lasst sich die Arzteschaft auch nach Fachgebieten einteilen. So prakti-
zieren 117.972 Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung und machen den grokten Anteil
der Arzteschaft aus. Diese Gruppe beinhaltet alle Arztinnen und Arzte, die keine Fachéarzte sind,
z.B. Assistenzérzte im Krankenhaus. Das Fachgebiet Innere Medizin ist mit einem Anteil von
14,15% das Fachgebiet mit den meisten Arztinnen und Arzten. Weitere Fachgebiete sind bei-
spielsweise Allgemeinmedizin, Chirurgie oder Anasthesiologie. Alle Ergebnisse dieser Arbeit
beziehen sich auf ambulant niedergelassene Arzte (Bundesarztekammer 2019).

2.2 Vereinigungen und zentrale Einflussorgane

Der gemeinsame Bundesausschuss ist das oberste Beschlussorgan der Arzteschaft zusammen
mit anderen Akteuren. Der Ausschuss wird durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die
Kassenzahnéarztliche Bundesvereinigung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen gebildet. Er steht unter der Aufsicht des Bundesministe-
riums fir Gesundheit (BMG) und beschlief3t Richtlinien, welche fiir alle Mitwirkenden in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gelten. Die wichtigste Aufgabe besteht darin, fest-
zulegen welche Leistungen innerhalb der medizinischen Versorgung von den gesetzlichen
Krankenkassen Gbernommen werden und welche der Versicherte privat bezahlen muss. Wei-
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terhin ist der gemeinsame Bundesausschuss fur das Qualitdtsmanagement und die Qualitatssi-
cherung in der medizinischen Versorgung verantwortlich (Gemeinsamer Bundesausschuss
2018).

Die Bundesarztekammer (BAK) ist die Spitzenorganisation der arztlichen Selbstverwaltung.
Sie vertritt alle berufspolitischen Interessen der Arztinnen und Arzte und ist eine Arbeitsge-
meinschaft der 17 Arztekammern in Deutschland. Die BAK tbernimmt zentrale Aufgaben in
Organisation der Arzteschaft. Der Austausch von Erfahrungen tragt zur Sicherung der medizi-
nischen Versorgung in Deutschland bei. Insbesondere wird bei der BAK die Berufsordnung,
also die Pflichten der Arzte untereinander und gegeniiber dem Patienten, festgehalten. Um Ein-
heitlichkeit in Deutschland zu gewahrleisten, werden innerhalb der Weiterbildungsordnung der
Inhalt, die Dauer und die Ziele der Weiterbildungen zum Facharzt festgelegt. Die untergeord-
neten Arztekammern in Deutschland haben wiederum die Aufgabe diese festgelegten Regeln
im jeweiligen geographischen Zustandigkeitsbereich umzusetzen und Erfahrungen an die BAK
weiterzuleiten (Aufgaben der Bundeséarztekammer 2018).

In der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) kommen die einzelnen kassenarztlichen
Vereinigungen zusammen. Diese bestehen aus niedergelassenen Arzten, Psychotherapeuten
und erméchtigten Krankenhausérzten. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung ,,[...] organi-
siert die flichendeckende wohnortnahe ambulante Gesundheitsversorgung [...]*
(Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) 2021). Sie unterliegt einem gesetzlich festgehalte-
nen Sicherstellungsauftrag. Dieser beinhaltet die Verpflichtung, dass eine ambulante &rztliche
Versorgung fur alle gesetzlich Versicherten sichergestellt ist. Die regionalen kassenérztlichen
Vereinigungen missen eine ausreichende Anzahl von Arztinnen und Arzten fir diese Versor-
gung in ihrem Bereich gewdhrleisten (Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) 2021).

2.3 Zentrale Einflussorgane spezifisch fiir das elektronische Rezept

Die Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (gematik) ist die zent-
rale Gesellschaft bei der Entwicklung der Telematikinfrastruktur (T1) in Deutschland. Sie ent-
wickelt alle Spezifikationen flr die bereitgestellten Dienste in der TI. Die angebotenen Anwen-
dungen umfassen beispielsweise die elektronische Patientenakte, das eRezept und den elektro-
nischen Medikationsplan. Im dazugehdrigen Fachportal der gematik kénnen sich die verschie-
denen Akteure tber die aktuellen Entwicklungen und den Einstieg in die Tl informieren. An
der gematik beteiligt und als Gesellschafter titig sind das BMG, die BAK, der Deutsche Apo-
thekerverband, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, der Spitzenverband der GKV, die Kas-
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sendrztliche Bundesvereinigung und der Verband der Privaten Krankenversicherung. Die Ver-
teilung der Gesellschafter innerhalb der gematik haben sich nach Inkrafttreten des von Bundes-
gesundheitsminister Jens Spahn vorgeschlagene Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) im Mai 2019, wie in Abbildung 1 dargestellt, grundlegend veréndert. Vor dem Be-
schluss des Gesetzes war der GKV-Spitzenverband mit 50,00% der Anteile der groRte Teilha-
ber. Die anderen 50,00% wurden von den Vereinigungen der Arzte, Zahnarzte und Apotheker
gehalten, wobei die Arzte mit 32,00% den zweithochsten Anteil hatten. Fiir einen Beschluss
bedarf es einer 67,00%igen Mehrheit. Keine Partei konnte ohne Zustimmung von mindestens
einer anderen etwas beschlieRen.

Seit der Verabschiedung des TSVG ist das BMG mit 51,00% in die gematik eingestiegen. Dafiur
wurde ein Betrag von 510.000€ fillig. Die anderen 49,00% teilen sich die Vereinigungen der
Krankenkassen (privat und gesetzlich), Arzte, Zahnarzte und Apotheker. Ein Beschluss ist in
der neuen Verteilung auch mit einer 51,00%igen Mehrheit moglich. Das BMG kann Beschliisse
ohne Zustimmung der anderen Parteien erwirken (gematik 2021).

Finanziert wird die Arbeit der gematik durch den Spitzenverband der Gesetzlichen Kranken-
versicherungen. Der Betrag betrégt 1,00€ pro gesetzlich Versichertem und wird nach Bedarf

angepasst (gematik 2021).

vorher nachher

Vereinigungen Arzte

Vereinigungen Arzte

Abbildung 1: Veranderungen der Gesellschafter in der gematik
Das Aktionsforum Telematik im Gesundheitswesen (ATG) wurde 1999 als Initiative gegriindet
und erstellte innerhalb verschiedener Arbeitsgruppen Managementpapiere zur Orientierung fiir
die beteiligten Akteure im Gesundheitswesen. Es hat lediglich eine Beratungsfunktion und
keine eigenen Durchsetzungsfahigkeiten. Mitglieder des Aktionsforums waren Krankenkassen,
Versicherungen, Arzte, Zahnirzte, Krankenhauser, Heilberufe sowie Teilnehmer aus Industrie,
Forschung und Politik. Bis zum Ende des Aktionsforum 2004 wurden zwei Managementpa-

piere zum eRezept verdffentlicht (Kruger-Brand 2000).
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3 Prozedurale und inhaltliche Bestimmung des Rezepts

Die Verordnung von Arzneimitteln oder anderer therapeutischer Malinahmen markiert zumeist
den Beginn drztlicher Behandlung und unterliegt sowohl in Form als auch Inhalt gesetzlicher
Regulierung, wobei insbesondere die Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) sowie
das Arzneimittelgesetz (AMG) hervorzuheben sind. Aus rechtlicher Perspektive handelt es sich
um eine Urkunde mit den damit verbundenen Sorgfaltspflichten und im Schadensfall gegebe-
nenfalls auftretenden Haftungskonsequenzen. Folgend 82 AMVV beinhaltet ein Rezept neben
Namen, Beruf und Anschrift des Verordners, das Rezeptausstellungsdatum, den Namen des
Empféangers, Angaben zur Menge und Verwendungsform des verschriebenen Medikamentes,
auch die Gultigkeitsdauer der Verschreibung. Eine Ubersicht tiber samtliche aufzufithrende In-
formationen ist in Abbildung 2 anhand eines Musterbeispiels eines rosanen Kassenrezepts

exemplarisch aufgefuhrt:

®

g iy
GX Musterkrankenkasse (3] +5830611+ )
9 Mustermann e
@ Johanna 20.10.45 (5] 0 MW2664
Musterweg 6
(® - D 12345 Musterstadt 02567 @2 4911 0®
@ 101234567 A123456789 5 08699784 1 ZG;GP
0 123456678 123456789 01.12.20
(21) 1234566789 o
Madopar LT Tabletten 100 St. >>Dj<< Dr. Grerry House ]
Phavm. Bedenken: Patientin wit Facharzt etforggie
®F | @ schiuckbeschuwerden, Lisliche @  Versorgingss
Tablette evforderlich! 56789 Mustersta
oufa 01.12.20 NQ, -'
@E'I:'E'H 011220 V‘ersorgungsapotheke, 56789 M
o 12345LL78 O

Abbildung 2: Musterbeispiel Kassenrezept Muster 16

Mit Ausnahme der handischen Unterschrift in Kombination mit dem Praxisstempel wird bereits
heute der GroRteil der bedruckten Information entweder tber die Chipkarte der elektronischen
Gesundheitskarte (eGK) (bzw. der Krankenversichertenkarte bis 2013) elektronisch ausgelesen
oder Uber das Praxisverwaltungssystem (PVS) beschriftet.
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Da ausschlieRlich Arzte, Zahnirzte und Tierédrzte zur Ausstellung befugt sind, bedarf das Re-
zept einer Authentifizierung, welche bisher ber die eigenh&ndige Unterschrift des Arztes ge-
leistet wird. Zwar gesetzlich nicht explizit (Betaubungsmittel ausgenommen), aber aus der
Sorgfaltspflicht abgeleitet, ist der verschreibende Arzt zudem zur Information tber den korrek-
ten Gebrauch der verschriebenen MalRnahme verpflichtet, welche oft neben der mindlichen
Aufklarung zusatzlich schriftlich auf dem Rezept vermerkt wird. Diese Aufklarungspflicht be-
steht parallel zur Beratungspflicht des Apothekers, wodurch flr den Arzt ein zusatzliches haf-
tungsrechtliches Interesse an der Gewahrleistung des korrekten Inhalts von der Ausstellung bis
zur Rezepteinlosung besteht. Bezuglich der Form wird zwischen Vordrucken fir Verordnungen
im Rahmen der Inanspruchnahme einer gesetzlichen Versicherungsleistung sowie Privatrezep-
ten unterschieden. Zu den Privatrezepten zahlen das blaue Rezept, welches fiir Versicherte einer
privaten Krankenkasse verwendet wird, und das griine Rezept fur nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel. Daneben seien noch das gelbe Rezept fiir Betdubungsmittel und das weilRe
Rezept fur Medikamente mit nachweislich fruchtschadigender Wirkung genannt. Im arztlichen
Alltag kommt dem rosa Kassenrezept allein durch die mehrheitliche Mitgliedschaft von Pati-
enten bei der gesetzlichen Krankenversicherung die grote Bedeutung zu. In diesem Zusam-
menhang ist der Arzt zur Einhaltung der Wirtschaftlichkeit innerhalb des Maglichkeitsspiel-
raums der arztlichen Verordnung verpflichtet und sowohl Krankenkassen als auch Kassenarzt-
liche Vereinigungen vom Gesetzgeber zur Uberpriifung dieser ermachtigt. Derartige Priifungen
kdnnen sich auf Durchschnittswerte, Gberschrittene Grenzwerte oder Auffélligkeiten bei Stich-
probenkontrollen beziehen (Staib und Schwalbe 2001, S. 42). Insofern mit der Einfihrung des
eRezeptes eine Sammlung elektronischer Verordnungsdaten einhergeht, impliziert dies von
Seiten der Krankenkassen eine signifikante Erweiterung der ldentifikation von VerstoRRen mit
entsprechenden Sanktionsmoglichkeiten wahrend aus arztlicher Perspektive in der Geschichte
des eRezeptes wiederholt Befiirchtungen nicht nur einer kontinuierlichen, sondern moglicher-
weise illegitimen Einsicht in die medizinischen Informationen von Einzelpersonen geédullert
wurden. Insofern das Rezept als Dokument Patienten, Leistungserbringer und Leistungsfinan-
zierer verbindet, handelt es sich zusétzlich um ein Kommunikationsmedium und damit auch
um eine Schnittstelle zwischen der &rztlichen Behandlung und der Medikamentenversorgung
durch Apotheken.
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4 Historie und Kontextualisierung des Konzepts des Rezepts

Bereits in den spéten 90er Jahren wurde die Mdglichkeit der Entwicklung elektronischer Lo-
sungen flr die Rezeptausstellung im Gesundheitswesen und Vor- und Nachteile der méglichen
Umsetzungsszenarien der involvierten Stakeholder diskutiert (Sendatzki 1998). Zunehmend
politisches Interesse erzeugte eine Kostenanalyse der Unternehmensberatung Roland Berger zu
den volkswirtschaftlichen Vorteilen einer weitreichenden Digitalisierung von Gesundheits-
dienstleistungen aus dem Jahr 1996. Mit der Annahme von ca. 600.000 - 700.000 Rezepten und
900.000 Verordnungen pro Jahr (FrieRem et al. 2005, S. 180) wurde das mogliche Einsparpo-
tential der Umstellung vom papierbasierten zum eRezept auf ca. 700 Millionen Euro beziffert
(Blobel und Pharow 2006, S. 170). Dabei wiesen kritische Stimmen bereits vor Beginn der
konkreten Planungsphase auf das Ungleichgewicht zwischen dem zu erwartenden wirtschaftli-
chen Nutzen und dem sowohl notwendigen Investitionsvolumen als auch laufender Betriebs-
kosten seitens der Arzteschaft hin (Lux 2002, S. 55; Kriiger-Brand 2005, A2158ff.)

Das im Jahr 2003 gegriindete Industriekonsortium ,,better IT for better health® (bIT4health)
entwickelte im Auftrag des BMG unter Gesundheitsministerin Ulla Schmidt sowohl ein allge-
meines Rahmenkonzept als auch eine Losungsarchitektur flr die geplante T1 und verschiedener
Anwendungen, darunter auch das eRezept. Noch im selben Jahr erschien im Bundesgesetzblatt
das GKV-Modernisierungsgesetz und spezifizierte iiber die Anderungen der Paragraphen 67
und 291 des flinften Sozialgesetzbuches die gesetzlichen Grundlagen des Kernprojekts der da-
maligen Digitalisierungsstrategie: die eGK. 867 SGB V schrieb langfristig den Ersatz samtli-
cher papiergebundener Kommunikation zwischen Leistungserbringern fest, und erklarte somit
den Ubergang zum eRezept zu einer gesetzlichen Verbindlichkeit. § 291 SGB V spezifizierte
hingegen einerseits in allgemeiner Form Inhalt und Zugriffsmoglichkeiten auf Gesundheitsin-
formationen der eGK, beauftragte andererseits aber auch erstmals die Spitzenorganisationen
des deutschen Gesundheitswesens mit der Umsetzung der hierflr “erforderlichen Informations-
, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur”. Seitens der Arzteschaft wurde hier die Kas-
sen(zahn)éarztlichen Bundesvereinigung, die Bundes(zahn)arztekammer sowie die Kranken-
hausgesellschaft namentlich genannt. Mit diesem Umsetzungsauftrag griindete die Selbstver-
waltung das Projektbiiro protego.net (“Projekt fiir Telematik der Gesundheitsorganisationen’)
welches in weiten Teilen auf den konzeptionellen VVorarbeiten von biT4health sowie den Vor-
schladgen aus dem Team eRezept des ATG aufbauen konnte. Die Einbeziehung der Industrie-
partner aus blT4health (IBM, Fraunhofer Institut, SaP, ORGA (Unternehmen fir Chipkarten-
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technologie), Intercomponent Ware) sowie von Vertretern der Bundesregierung und dem Da-
tenschutzbeauftragten mit beratender Funktion stellten eine grundsétzliche Kontinuitét der Ent-
wicklungsplanungen sicher. Mit der Umsetzung dieser Forschungs- und Entwicklungsarbeit
wurde die im Januar 2005 gegriindete gematik, welche zugleich protego.net als zentrales Pla-
nungsorgan ersetzte, beauftragt. Innerhalb des eGK-Projektes nahm das eRezept eine zentrale
Funktion ein, insofern es nach 8291a SGB 5 gemeinsam mit den Notfalldaten und dem Versi-
chertenstammdatenmanagement die einzige Pflichtfunktion der Karte und somit auch einen der
ersten Anwendungstests darstellte. Mit der gesetzlich festgelegten geplanten Einfuhrung der
eGK bis zum 01.01.2006 waren ursprunglich erste Praxistests des eRezeptes bereits fur Ende
2005, d.h. ein Jahr nach Inkrafttreten des GKV-Modernisierungsgesetzes geplant (Kriiger-
Brand 2005, A2160). Die tatsachlichen Feldtests begannen allerdings erst nach Auswahl von
sieben Modellregionen ab Ende 2006 bis ca. 2008/2009. Gesetzlich festgelegt war bereits, dass
die eGK den Transport des eRezeptes ermdglichen sollte. Innerhalb der Gesamtplanung war
die eRezept Einflhrung als Bestandteil von Stufe zwei (Huber et al. 2008, S. 145), nach Tests
von Notfalldaten und Versichertenstammmanagement, geplant. Innerhalb der Modellregionen
wurde in eine initiale offline-Phase, mit der Gesundheitskarte als Transportmedium und eine
online-Phase mit einer zusatzlichen Speicherung von Rezeptdaten auf einem Verordnungsda-
tenserver, unterteilt. Vor dem Hintergrund der negativen Berichterstattung tber erhebliche
technische Probleme in den Modellregionen distanzierte sich der Arztetag offiziell vom Projekt
der Gesundheitskarte und somit auch von den ersten Umsetzungsversuchen zum eRezept
(Arztetag und Bundesérztekammer 2010). Diese Praxisprobleme betrafen vor allem den erhéh-
ten Zeitaufwand durch langwierige Signaturprozesse (Drews und Schirmer 2015) und Interope-
rabilitatsprobleme angesichts der Unterschiedlichkeit der verwendeten PVS-Systeme und den
damit verbundenen Softwarelésungen in den individuellen Praxen in den Testregionen. Als
Konsequenz waren laut einem Zwischenbericht der gematik nur die Halfte der teilnehmenden
Arzte zur Ausstellung eines eRezeptes bereit (gematik 2008). Nachdem 2008 die privaten Kas-
sen dem Aufruf der Arzteschaft aus Kostengriinden folgte (Drews und Schirmer 2015, S. 9),
distanzierte sich die 2009 neu gewéhlte Regierung von den urspriinglichen Planungen. Eine am
20.04.2010 von der gematik veroffentlichte Pressemitteilung thematisierte die Neuausrichtung
(Diabsite 2010) der priorisierten Anwendungen ohne Erwahnung des eRezeptes. Die Wieder-
aufnahme der Planungen seitens des Gesetzgebers erfolgte erst im Jahr 2018 mit dem im Jahr
2019 in Kraft getretenen DVG in welchem die Selbstverwaltung zur Schaffung der notwendi-
gen Grundlagen fur die Einflihrung des eRezeptes erneut aufgefordert wurde. Das GSAV wie-

derum legte das Jahr 2022 als Pflichttermin fir die flachendeckende Einfiihrung fest. Zu diesem
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Zeitpunkt bereits beschlossen war nun, dass aktuelle digitale VVerschreibungen uber eine Smart-
phone-App zu organisieren seien, wobei die gematik mit Erlass des PDSG zur Entwicklung
einer allgemeinpflichtigen eRezept-App mit Verdffentlichung im Jahr 2021 verpflichtet wurde.
Bis zur Entscheidung der Vorgabe dieses Standards durch die gematik wurde zudem eine Viel-

zahl von appbasierten Pilotprojekten durchgefiihrt.

5 Darstellung der Dimensionsveranderungen

Im Folgenden werden jene Dimensionen der technischen Entwicklung beschrieben, die aus
arztlicher Perspektive wiederholt in den Vordergrund gestellt wurden. Dabei handelt es sich um
die Frage des Ortes der Speicherung von Rezeptdaten, der grundsétzlichen Validitat, der In-
teropabilitat mit bestehenden (IT)-Strukturen sowie Datenschutz und Datensicherheit. Diesen
Aspekten gemein ist die Bemiihung das bestehende Verfahren in eine digitale Form zu bringen,
ohne exklusive Kompetenzen und Berechtigungen der beteiligten Akteure zu gefahrden oder
den grundsétzlichen Ablauf von Rezeptausstellung und -einlésung an sich zu verandern.

5.1 Speicherort

Innerhalb der Diskussion um die genaue Konzeptionierung des eRezeptes stellt die Frage nach
der Art der Speicherung von Rezeptinformationen einen Dreh- und Angelpunkt dar. Die Ent-
scheidung fur eine spezifische Form wirft dabei zugleich Fragen nach den Zugriffsmoglichkei-
ten, des Datenschutzes, der (Weiter-)Verwertbarkeit und Datenverfligbarkeit auf. Wahrend die
im Folgenden diskutierten Losungsansétze weitreichende Veranderungen, wie beispielsweise
die flachendeckende Ausgabe von Mikroprozessorchipkarten oder den Ausbau der allgemeinen
T1 mindestens implizierten, formulierte ein friiher Lésungsvorschlag der KBV Kleinschrittigere
Veranderungen. In dieser ersten Variante sollte der Arzt weiterhin ein Papierrezept, erganzt um
den Ausdruck eines zweidimensionalen Barcodes, an den Patienten ausgeben, welcher an-
schlielend in der Apotheke eingelesen werden kann. Sdmtliche Rezeptinformationen wéren in
diesem Barcode enthalten. Bedingt durch die Maschinenlesbarkeit bedruckter Rezepte und dem
Wunsch nach medienbruchfreien Alternativen dréngte sich dagegen friihzeitig die Entschei-
dung zwischen zentraler Speicherung auf Serverstrukturen und dezentraler Speicherung in
Form der Kartenldsung in den VVordergrund.

5.1.1 Kartenlésung

Mit dem Begriff der Kartenldsung wird der physische Transport von Rezeptdaten (ber eine
elektronische Speicherkarte zwischen Arzt und Apotheker bezeichnet. Diesbezligliche Vor-
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schldge finden sich bereits im Managementpapier des ATG. Mdglich sei einerseits die Verwen-
dung einer ,,Pendelkarte”, auf welcher die Rezeptdaten vom Arzt gespeichert und nach Einl6-
sung durch den Apotheker geldscht werden kdnnen. Andererseits denkbar sei die Speicherung
auf einer ,,erweiterten Versichertenkarte®, welche neben der reinen Rezeptspeicherung zusétz-
liche relevante Informationen dauerhaft beinhalten sollte. Die Pendelkarte wurde vor allem hin-
sichtlich der leichteren Umsetzung gegenlber der erweiterten Krankenversichertenkarte von
KBV und GKV vorgezogen (Aktionsforum Telematik im Gesundheitswesen 2001). Letzteres
findet seine Entsprechung in der eGK. Diese Mikroprozessorchipkarte sollte die 1993 einge-
fuhrte Krankenversichertenkarte aufgrund der erweiterten Funktionalitit der eGK ersetzen. Ne-
ben einem erheblich groReren Speichervolumen besitzt die eGK in ihrer Eigenschaft als Smart-
Card eine zusatzliche Verschlusselungsfunktion. Mit einer Speicherkapazitat von 32-64 KB
ermoglichte die eGK grundsatzlich die Speicherung von ca. 6- 8 Rezepten und wére somit min-
destens fur eine tempordre Zwischenspeicherung geeignet. Im GMG wurde zwar festgelegt,
dass die eGK den Transport des eRezeptes ermdglichen sollte, eine Festlegung des tatséchli-
chen Speicherortes entschied der Gesetzgeber an dieser Stelle jedoch nicht (Hornung et al.
2005, S. 173). In den Planungen zur Umsetzung des eRezeptes bis zum Projektabbruch im Jahr
2009/2010 wurde stets eine mindestens zusatzliche virtuelle Speicherung anvisiert. Eine exklu-
sive Speicherung auf der Karte beschrankte sich primar auf die initiale ,,0ffline“-Phase der
Feldtests ab 2006, um auf diesem Weg anderweitige Probleme in der praktischen Anwendung
vor der Umstellung auf einer netzbasierten Speicherung ausrdumen zu kénnen. Unter den Akt-
euren des Gesundheitswesens wurde die Kartenlosung vor allem von Apothekerverbanden pra-
feriert (Sobhan-Sarbandi 2005, S. 180; Sendatzki 1998) wobei sich aus Griinden des Daten-
schutzes auch zunehmend erheblicher Widerstand gegen die Speicherung auf einem zentralen
Server bildete (Grandt und Miiller-Oerlinghausen 2004, A2105).

5.1.2 Serverlésung

Die Serverlosung wurde anfangs vor allem von den Krankenkassen unterstitzt, da diese sich
vor allem Einsparungen durch eine Verkilrzung der verwaltungstechnischen Bearbeitungsdauer
und Fehlerreduktion ab der Rezepteinreichung bis zur Kostenerstattung versprachen (Sendatzki
1998). Unter den Arzten waren die Meinungen dagegen zweigeteilt. In Anbetracht dessen, dass
der medizinische Mehrwert eher in den freiwilligen Anwendungen, welche das Speichervolu-
men der eGK Ubersteigen wirden, gesehen wurden, ware eine zukinftige Speicherung auf zent-
ralen Servern vorzuziehen. Diesbeziiglich kritische AuRerungen beziehen sich dagegen vor al-
lem auf die Frage nach dem Betreiber dieser Server insofern hierbei die datenschutzrechtlichen
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Aspekte beriihrt werden. So setzte sich der Deutsche Arztetag 2008 dafiir ein, dass die Server
unter der Kontrolle der Landesarztekammer zu stellen waren (Kriiger-Brand 2005; (Deutscher
Arzteverlag GmbH 2008, A1216). Ein entsprechendes Modell wurde in einem Vorgangerpro-
jekt der eGK in der Region Diren im Rahmen der Erprobung der telematischen Kommunikati-
onsplattform ,,Doctor to Doctor (D2D) aus dem Jahr 2001 realisiert (Wehrs 2005, S. 42) . Im
Zentrum dieser kassenérztlichen Initiative mit dem bewussten Ziel der Einflussnahme auf die
politische Umsetzung von telematischen Anwendungen stand hierbei die elektronische Kom-
munikation zwischen Arzten, insbesondere hinsichtlich der Befundermittlung, wobei auch ein
Prototyp des eRezeptes mit Speicherung von Rezeptdaten auf einem zentralen Server in der
Praxis erstmals getestet wurde (DAZ.online 2002). Die Kassenarztliche Vereinigung Nordrhein
betrieb dort den notwendigen Verordnungsdatenserver und stellte in Zusammenarbeit mit dem
Frauenhofer Institut auch die verwendete Verschliisselungstechnik bereit (Brenn 2002). Die
Rezeptausgabe erfolgte teils noch (ber Papier insofern der verordnende Arzt dem Patienten
einen Papierausdruck mit einem lesbaren Barcode mitgeben konnte und zeigt in dieser Hinsicht
bereits Ahnlichkeiten zur heutigen Verfahrensweise. Dieses Projekt beinhaltete dazu zusatzlich
die Verwendung einer VVorgangerversion der eGK, auf welcher sich ein verschlisselter Verweis
auf die zentral gespeicherten Rezeptdaten befand. Das zugrundeliegende Konzept basierte hier-
bei auf den Vorarbeiten der Expertengruppe zum eRezept des ATG (Mohr 2001) und wird als
“Kolner-Modell* bezeichnet (Strobel und Geiss 2002). Das Kdlner-Modell sieht zwar weiterhin
die Nutzung einer elektronischen Speicherkarte vor, diese dient allerdings in erster Linie als
Verschlisselungsmedium, da hier ein verschliisselter ,,Pointer auf den wiederum verschliissel-
ten Rezeptdatensatz auf dem Server verweist. Aus Sicht des Patienten wird das Rezept zwar
augenscheinlich auf der Karte transportiert, die Verordnungsdaten befinden sich allerdings tat-
séchlich ausschliellich auf einem Transportserver. Innerhalb des D2D-Projektes wurden diese
Daten erst mit der Entschlisselung durch einen elektronischen Heilberufeausweis (HBA) vom
Server abgerufen und fur den Apotheker einsehbar. Eine bedeutsame Eigenschaft dieses Pro-
jektes war zudem die Mdoglichkeit fiir den Apotheker Unterschiede zwischen den tatséchlich
ausgegebenen und verordneten Medikamenten als Folge der aut-idem-Regelung in Form einer
Rezepthistorie auf dem Server abzuspeichern. Durch diese Arzneimittelhistorie werden sowohl
dem Arzt medizinisch wertvolle zusatzliche Daten zur Verfligung gestellt als auch der Apothe-
ker zur Uberprifung moglicher Wechselwirkungen erméchtigt. Der prinzipiellen Datenhoheit
des Patienten wird hierbei mittels der Notwendigkeit seiner expliziten Zustimmung Rechnung
getragen. Einschréankend zu erwdhnen ist an dieser Stelle jedoch, dass das eRezept innerhalb

des Durener Feldversuches eine untergeordnete Rolle im Vergleich zu anderen telematischen
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Anwendungen einnahm und nur vereinzelt auch tatséchlich genutzt wurde (Deutscher
Arzteverlag GmbH 2002). Nichtsdestotrotz erzielte insbesondere die erfolgreiche praktische
Anwendung des eRezeptes ein hohes Mal? an politischer Aufmerksamkeit und signalisierte das
Interesse der Arzteschaft an der politisch geforderten Digitalisierung des Gesundheitswesens
selbst gestalterisch mitzuwirken.

Ebenfalls unter Bezugnahme sowohl des Kélner-Modells als auch den zwischenzeitlich gewon-
nenen praktischen Erfahrungen beinhaltet die Systemarchitektur des gematik-\Vorlaufers pro-
tego.net eine grundsétzliche serverbasierte Datenspeicherung mit Nutzung von verschliisselten
Verweisen auf der damals noch einzufiihrenden eGK (Frieem et al. 2005).

Voraussetzung der Serverldsung ware allerdings die Anbindung von Arztpraxis und Apotheker
an die noch auszubauende TI. Aufgrund des Gesamtabbruchs des Projekts eRezept nach Ver-
Offentlichung der ersten Ergebnisse aus den Modellregionen, beschrankte sich die tatsachliche
Anwendung auf die Offline-Phase mit exklusiver Speicherung auf der Karte. Uber sogenannte
Patientenkioske, d.h. stationare Kartenterminals in Apotheken und Arztpraxen, oder alternativ
mittels eines Kartenlesegerates am Heim-PC sollte der Patient Uber verschlusselte Kanéle Zu-
griff sowohl auf den Inhalt der Karte als auch auf die Zuweisung von Leseberechtigungen er-
halten.

Derartige Patiententerminals wurden bereits zuvor beispielsweise in einem Modellprojekt in
Schleswig-Holstein eingesetzt. Basierend auf dem Postfachverfahren, einer Unterform der Ser-
verldsung welche urspriinglich von der Apothekerschaft bzw. dem ABDA bereits friihzeitig in
die Diskussion Uber elektronische Rezeptformen eingebracht wurde, nutzte man auch hier eine
elektronische Speicherkarte. Auf dieser befand sich neben einer lokalen Rezeptspeicherung ein
vom Arzt abgelegter Verweis auf ein vom Norddeutschen Apothekenrechenzentrum (NARZ)
gefiihrtes Patientenpostfach mit den zusatzlich zentral gespeicherten Rezeptdaten und weiteren
Patienteninformation. In der Apotheke ist seitens des Patienten oder seines Vertreters die Ein-
gabe einer PIN erforderlich um diese Daten aus dem Patientenpostfach abzurufen (Schnack
2004).

Wéhrend in der ersten offiziellen Entwicklungsphase bis zum vorl&ufigen Projektabbruch im
Jahr 2010 die moglicherweise exklusive Speicherung von Rezeptdaten auf einer elektronischen
Karte zumindest in Betracht gezogen, und zwischenzeitlich sogar seitens des Arztetags explizit
gefordert wurde (Arztetag und Bundesarztekammer 2010), basieren sowohl samtliche Pilotpro-
jekte im Zuge der gesetzgeberischen Reaktivierung nach 2018 als auch die offiziellen Konzept-

planungen der gematik ausschlielRlich auf serverbasierten Speicherungen in Verbindung mit
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einer Ubertragung Giber Smartphone-Apps. Aufgrund der grundsitzlichen Ahnlichkeit der ak-
tuellen Ansatze sei hier exemplarisch die Funktionsweise der privatwirtschaftlichen eRixa-App
dargestellt, welche auch die aktuellen gematik-Spezifikationen abbildet, sich allerdings primar
auf den Einsatz fur Folgerezepte und telemedizinische Einsatze konzentriert.

Die Anbindung des Priméarsystems in der Arztpraxis wird tber die Verwendung von Applica-
tion Programming Interface (API) Schnittstellen ermdglicht. Der verordnende Arzt kann Uber
die eRixa-App (Smartphone oder als Webportal) Rezepte ausstellen und die Rezeptdaten in der
eRixa-Cloud in verschlisselter Form ablegen. Die erforderliche qualifizierte Signatur wird tber
das Trust Center eines Drittanbieters Uberprift. Der Patient erhélt seine Rezeptdaten als QR-
Code kontaktlos direkt an seine Smartphone-App und kann diese direkt an eine VVor-Ort-Apo-
theke oder Versandapotheke weiterleiten. Wie auch in anderen Pilotprojekten werden diese
projektspezifischen Server ab 2021 durch die verbindliche Speicherung auf dem sogenannte
eRezept-Fachdienst der gematik verbindlich abgel6st.

5.2 Validitit

Eine weitere bedeutende Dimension im Prozess des Konzeptes zum eRezept ist die Validitét.
Dabei ist zunéchst der Identifizierungsprozess verschiedener Akteure von Bedeutung, da hier-
durch sichergestellt wird, dass die zugehdrigen Berechtigungen ausgefiihrt werden kénnen. So
missen sich Arztpraxis, Arzt und Patient autorisieren, um bestimmte Handlungen innerhalb der
T1 vornehmen zu kénnen. Unter die Validitat fallt auch das Leisten einer qualifizierten elektro-
nischen Signatur. Diese stellt das Pendant zur handschriftlichen Unterschrift des Arztes auf dem
Papierrezept dar. Verschiedene Mdglichkeiten wurden im Laufe der Jahre diskutiert, die sich
vor allem im Hinblick auf die Praktikabilitat im Arbeitsalltag unterscheiden.

5.2.1 Identifizierungsprozess

Sowohl die Arztpraxis, der Arzt als auch der Patient mussen bei der Ausstellung des eRezeptes
ihre Identitat bestatigen. Die Arztpraxis erhalt einen Praxisausweis, denn nur so ist eine Ver-
bindungsherstellung zur TI und das Auslesen von Patientendaten von der eGK mdglich. Der
Praxisausweis ist ebenfalls als Chipkarte ausgefihrt, verbleibt im Kartenterminal und wird mit
einer PIN-Eingabe aktiviert. Die PIN-Eingabe erfolgt nur einmal GK (gematik Gesellschaft fir
Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH 2017). Ein zugelassener Hersteller fur sol-
che Praxisausweise ist beispielsweise die Bundesdruckerei oder das Unternehmen ,,medisign®.
Bei dem Patienten erfolgt die Authentifizierung, wie bei dem Papierrezept, durch Einlesen der
eGK im Kartenterminal der Praxis. Dadurch kénnen im PVS die auf der Karte gespeicherten
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Versichertenstammdaten gelesen werden. Optional hat der Patient die Mdglichkeit einen Not-
fallpass auf der Karte speichern zu lassen. Der Arzt bekommt einen HBA - ebenfalls eine Chip-
karte. Vorrangig bendtigt der Arzt diesen, um eine qualifizierte elektronische Signatur leisten
zu konnen. Mit Veroffentlichung des Whitepapers der gematik zur Struktur der T1 2.0 wird nun
ein neuer Ansatz der Identifizierung vorgebracht, der eine deutliche Veranderung des Identifi-
zierungsprozesses mit sich bringt. Ein sogenanntes foderiertes Identitdtsmanagement soll den
bisherigen Ansatz ablosen. Die oben vorgestellten Smartcards werden in der neuen Lésung
nicht mehr als ausschlieRliches Authentifizierungsmittel bendtigt. Stattdessen sollen Institutio-
nen wie die BAK oder die KBV als ,,Identity Provider* fungieren. Mit diesem elD-Service wird
dann der Zugriff auf alle freigeschalteten Dienste ermdglicht. Die gematik verspricht sich durch
den neuen Ansatz im ldentitdtsmanagement ,,[...] mehr Flexibilitdt und Nutzerfreundlichkeit
[...]° (gematik Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH 2020). Sys-
teme, die eine elD anbieten, missen von der gematik geprift und zugelassen werden. Die In-
betriecbnahme ist fur Ende 2021/Anfang 2022 geplant. (gematik Gesellschaft fir
Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH 21.01.2020)

5.2.2 Qualifizierte elektronische Signatur

Der Arzt muss bei jedem Rezept eine qualifizierte elektronische Signatur als Pendant zur hand-
schriftlichen Unterschrift auf dem Papierrezept abgeben. Die gesetzlichen Anforderungen an
eine qualifizierte elektronische Signatur wurden bis zum 29.07.2017 im Signaturgesetz und in
der Signaturverordnung festgehalten und anschlieBend durch das Vertrauensdienstegesetz er-
setzt. Dieses Gesetz wurde in Deutschland aufgrund der Verordnung Nr. 910/2014 der EU er-
lassen. Die Arzneimittelverschreibungsverordnung regelt in § 2, Absatz 1, Nr. 10, dass jedes
Rezept eine qualifizierte elektronische Unterschrift bendtigt.

Bei allen Signaturmdglichkeiten muss zwischen einer entfernten und eine lokalen PIN-Eingabe
unterschieden werden. Eine entfernte PIN-Eingabe ermdglicht dem Arzt, seinen HBA in ein
Kartenterminal zu stecken welches sich in einem gesicherten Bereich befindet, also ohne Zu-
griffsmoglichkeit von Unbefugten. Er kann dann die PIN-Eingabe, welche fur das Signieren
eines eRezeptes notwendig ist, von einem PIN-Eingabe-Terminal vornehmen. Dieses kann bei-
spielsweise in jedem Behandlungsraum platziert werden. Eine lokale PIN-Eingabe unterschei-
det sich davon, da dabei der HBA jeweils vom Arzt mitgefiihrt werden muss, sobald er den
Behandlungsraum verlasst. Geht er in einen anderen Behandlungsraum, kann er den HBA in

das dort vorhandene Terminal einstecken und durch PIN-Eingabe eine bzw. mehrere Signaturen
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je nach Signaturmoglichkeit leisten (Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
2007).

Zunachst sollte im urspriinglichen Konzept des eRezepts eine sogenannte Einzelsignatur er-
moglicht werden. Sobald der Arzt ein Rezept ausstellen mochte, autorisiert er sich, indem er
seinen HBA in das Kartenterminal steckt und anschliel3end eine sechsstellige PIN eingibt. Hier-
durch wird die Signatur Gber die Schnittstelle zum Konnektor erstellt und das E-Rezept im
Fachdienst unter dem Status ,,initialisiert” angelegt. In den Modellregionen wurde die Einzel-
signatur getestet und stellte einen hohen Mehraufwand fiir die Arzte dar. Pro Rezept werden
nach Schatzung der KBV ca. 15-30 Sekunden benétigt. Laut eines internationalen Vergleichs
der Behandlungsdauern bei Arzten werden in Deutschland im Schnitt 7,6 Minuten pro Patienten
aufgewendet. VVon dieser Zeit wirden bei einer Einzelsignatur 3,29%-6,56% nur auf den Sig-
naturprozess entfallen und dem Patienten wertvolle Behandlungszeit verwehren (Irving et al.
2017).

2004 wurde auf der CeBIT vom Frauenhofer Insitut SIT in Darmstadt dann ein neues Verfahren
vorgestellt, welches den Aufwand mindern sollte. Mittels eines Pocket-PCs, welcher drahtlos
mit dem PVS verbunden ist und zusétzlich ein Kartenlesegeréat enthélt wird die Signatur vorge-
nommen. Aullerdem gehort zu dem Pocket-PC ein Stift, mit dem auf dem Bildschirm unter-
schrieben werden kann. Eine Handschrifterkennungssoftware bestétigt dann die Unterschrift
des Arztes. Wie bereits deutlich wird, ist hier der Aufwand im Gegensatz zu einer Einzelsigna-
tur héher, denn der Arzt muss zusétzlich zum Einstecken der Karte und Eingeben der PIN eine
Unterschrift leisten. Dieses Projekt wurde dahingehend nicht weiterverfolgt (Arztezeitung
2004).

Den hohen Aufwand einer Einzelsignatur erkannte auch das Bundesministerium fur Sicherheit
in der Informationstechnik (BSI) 2007 und verdffentlichte eine technische Richtlinie zur Ein-
flhrung einer Komfortsignatur. Zuséatzlich zum Aufwand argumentierte das BSI auch damit,
dass bei einer hdufigen PIN-Eingabe ein Risiko bestehe, dass die PIN von unbefugten Personen
eingesehen werden kann. Das BSI ist in das Konzept des eRezepts insofern mit einbezogen, als
dass es die Zulassungen flr bestimmte Dienste beispielsweise die Konnektoren tbernimmt. Die
vorgeschlagene Komfortsignatur ist eine Unterkategorie der Mehrfachsignatur. Eine weitere
Unterkategorie bildet die Stapelsignatur. Bei der Komfortsignatur kann der Arzt mit einer ein-
zigen PIN-Eingabe mehrere qualifizierte Signaturen leisten. Die Stapelsignatur hingegen ist auf
einen Stapel an Rezepten begrenzt. Wenn sich mehrere Dokumente im PVS befinden, kénnen
alle gemeinsam mit einer PIN-Eingabe signiert werden. In der Richtline des BSI wird weiterhin
unterschieden zwischen dem PIN-Eingabe-Terminal und dem HBA-Kartenterminal. Beides
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sind Chipkartenterminals wobei bei ersterem nur die PIN-Eingabe des Arztes erfolgt und im
letzteren der HBA eingesteckt wird. Durch die Trennung beider Terminals wird eine entfernte
PIN-Eingabe ermdglicht. Es ist einer Praxis freigestellt, wie viele Kartenterminals sie verwen-
det. In einem Kartenterminal kdnnen zwei Karten eingesteckt werden, unabhéngig von der Art
der Karte, es ist moglich den HBA und die eGK in einem Terminal zu verwenden (Bundesamt
flr Sicherheit in der Informationstechnik 2007).

Nach der Erlassung der Richtlinie und dem erkannten Mehraufwand durch die Einzelsignatur
ist durch ein neues Konnektor-Update auch die Stapel- und die Komfortsignatur fiir Arzte ver-
fligbar. Die Anzahl der Dokumente innerhalb eine Stapelsignatur wurde auf 254 festgesetzt. Zu
beachten ist jedoch, dass es unterschiedliche Generationen des HBAs gibt. Die Generation GO
und G2.0 sind flr die Einzel- und die Stapelsignatur geeignet. Die Generation G2.1 ist zusétz-
lich fur die Komfortsignatur freigeschaltet. Arzte kénnen jedoch einen &lteren HBA gegen ei-
nen der neuen Generation tauschen (Fragen und Antworten — Onlinerollout 2021).

Eine Veranderung innerhalb der Generationen besteht auch im Kostenpunkt. Wahrend der HBA
der Generation 0 noch kostenlos war, entféllt fir den neuen Ausweis eine Geblhr, die abhéngig
vom Hersteller ist. Die Bundesdruckerei erhebt beispielsweise eine Gebiihr von 420,17€ bei
einer Giiltigkeit von fiinf Jahren, bei ,,medisign“ werden 100,00€ pro Jahr fdllig neben einer
einmaligen Bereitstellungsgebiihr von 34,00€ ( Bundesdruckerei GmbH; Medisign 2020).

5.3 Anschlussmoglichkeiten an bestehende Strukturen

Die Veranderungen in der Dimension der Anschlussmdglichkeiten an bestehende Strukturen
innerhalb der Arztpraxis orientieren sich weitestgehend an den Verdnderungen zum Speicher-
ort. So ist bei der Kartenldsung eine andere Anbindung mdglich als bei der Serverlosung. Fir
die TI 2.0 wiederum wurde ein ganzlich anderes Verfahren vorgestellt, welches auch die An-
bindung der Tl an das Praxisnetzwerk verandert. AuRerdem nutzen Arzte das Sichere Netz der
KVen (SNK), um mit bestimmten Online-Diensten wie der Online-Abrechnung den Arbeitsall-
tag zu erleichtern. Auch das SNK muss bei dem Anschluss an die TI beriicksichtigt werden.
Die Kartenlosung ermdglicht die einfachste Verbindung zum PVS. Durch das Einlesen der eGK
im Kartenterminal und der Speicherung des eRezeptes auf der Karte oder einer externen Karte
ist keine weitere Verbindung notwendig. Der Anschluss zum SNK erfolgt wie bei dem Papier-
rezept tiber einen KV-SafeNet-Anschluss. Dieser muss einmalig in der Praxis installiert werden
und baut dann eine sichere Verbindung zum SNK-Portal auf. Es gibt verschiedene Anbieter,
die diesen Anschluss kostenpflichtig zur Verfugung stellen (Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) 2021).
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Nachdem sich allerdings gegen die Kartenldsung ausgesprochen und eine Serverlésung favori-
siert wurde, gestaltete sich der Anschluss an die bestehende Praxisstruktur schwieriger. Da das
eRezept auf den T1 Server gelangt, bendtigt das Praxisnetzwerk eine Verbindung zur T1. Diese
sollte mittels Konnektors hergestellt werden. Ein solcher Konnektor hat neben der Funktion der
Herstellung einer Verbindung zur TI auch eine integrierte Firewall, um die Verbindung vor
unbefugten Zugriffen zu schiitzen. Es gibt drei Hauptmdglichkeiten, um den Konnektor im Pra-
xisnetzwerk zu integrieren. Zunéchst besteht die Mdglichkeit eines Betriebes ohne Internetnut-
zung. Der Konnektor ist sowohl mit dem PVS und dem Kartenterminal verbunden als auch mit
dem Router des Praxisnetzwerks. Der Konnektor stellt eine Verbindung zur TI her und die in-
tegrierte Firewall schiitzt vor dem Zugriff von Unbefugten. Zusatzlich unterbricht der Konnek-
tor alle Verbindungen mit dem Internet. Mdchte die Praxis einen Internetanschluss nutzen, muss
sie einen kostenpflichtigen Sicheren Internet Service (SIS) hinzunehmen. Der Aufbau des Pra-
xisnetzwerkes ist dann ahnlich zu dem ersten Verfahren, nur dass der SIS dafir sorgt, dass eine
sichere Internetverbindung besteht. Es besteht weiterhin die Mdglichkeit in diesem Szenario
zwei verschiedene Praxisnetze aufzubauen, eins mit Internetnutzung und eins ohne. Das Pra-
xisnetz mit Internetnutzung ist dann nicht mit dem Konnektor verbunden, sodass dariiber kein
Zugriff auf die TI stattfinden kann. Zuletzt gibt es noch den sogenannten Parallelbetrieb. Dabei
sind alle Komponenten mit dem Router verbunden. Durch eine Firewall wird gesteuert, welche
der Komponenten einen Internetzugriff hat. Alle Komponenten, die medizinische Daten verar-
beiten wie beispielsweise das PVS verwenden den Konnektor, um die Verbindung zur TI her-
zustellen. Ein SIS ist nicht zwingend noétig, wird aber als Schutz empfohlen (gematik
Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH 2019). Seit dem
01.07.2017 sind die Konnektoren im Onlinebetrieb und fur die Leistungserbringer verfugbar.
Durch die Verbindung zu TI kann auch eine Verbindung zum SNK aufgebaut werden, da dieses
in der TI verankert ist. Dadurch ist der KVV-SafeNet-Anschluss nicht mehr notwendig, sodass
auch die Kosten hierfur entfallen (Fragen und Antworten — Onlinerollout 2021).

Im Mai 2020 sind ca. 80.000 Konnektoren nach einer MaRnahme in den technischen Strukturen
der TI ausgefallen. Dadurch waren mehr als 60,00% der gesamten Konnektoren nicht in der
Lage eine Verbindung zur TI herzustellen. Alle betroffenen Konnektoren erhielten innerhalb
von 52 Tagen ein manuelles Update, um die Verbindung wiederherzustellen. Dies forderte nicht
nur einen extremen Aufwand und Kosten durch die gematik, sondern erzeugte auch Unsicher-
heiten bei den Leistungserbringern. Daraufhin stellte die gematik in ihrem Whitepaper im De-
zember 2020 eine ganzlich neue Ldsung vor. Um mehr Stabilitdt zu bieten, sollen die

Konnektoren durch Internetschnittstellen abgeldst werden. Alle Fachdienste kbnnen dann von
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den autorisierten Nutzern unabh&ngig von der Umgebung erreicht werden. Dadurch entfallt
auch das Aktualisieren der Versichertenstammdaten in der Praxis, da alle Patienteninformatio-
nen in den Fachdiensten der Internetstellen verfligbar sind. Weiterhin kénnen auch weitere Ser-
vices wie das SNK einfach in der Tl integriert werden.

5.4 Sicherheit und Datenschutz

Neben der Herstellung einer sicheren Verbindung zur T Gber Konnektoren erfiillt das Rezept
in seiner bisherigen Form an sich einige Eigenschaften, die in der digitalen Umsetzung eine
Herausforderung darstellen. Diese Eigenschaften betreffen vor allem die Sicherheit der Echtheit
des Rezepts und Aspekte der arztlichen Schweigepflicht bzw. datenschutzrechtliche Bestim-
mungen fur Gesundheitsdaten. Das Rezept auf Papier und die enthaltenen Informationen sind
nach Ausstellung im Besitz des Patienten und nur dort. Einziger Angriffspunkt auf die Daten
ist der Patient selbst, wobei eine Entwendung, auch zeitweise zur Erstellung einer Kopie,
hdchstwahrscheinlich bemerkt wiirde. Zudem ware der Nutzen von illegitim erworbenen Daten
in diesem Falle gering, insbesondere gemessen am Aufwand, da es sich nur um ein einzelnes
Rezept eines einzelnen Patienten handelt.

Eine sichere digitale Ubertragung ist technisch maglich, durch die Nutzung einer Ende-zu-
Ende-Verschlisselung. Ende-zu-Ende bedeutet, dass zwischen dem Sender (Arzt) und den be-
rechtigten Empfangern bzw. Leseberechtigten (Apotheker, Patient) niemand, einschlieBlich
Diensten und Infrastrukturbetreibern, die die Nachricht Gibertragen, die Nachricht lesen kann.
Auf welchem Wege das Rezept lbertragen wird (gespeichert auf tragbarem Medium oder ver-
sendet Uber das Internet) wird in diesem Fall irrelevant.

Eine derartige Ende-zu-Ende-Verschliisselung wére fur das eRezept denkbar, indem der Arzt
das Rezept fur den Patienten verschlisselt ausgibt, und der Patient es in der Apotheke entschlis-
selt. Dies ist technisch durch die kryptographischen Fahigkeiten von HBA und eGK realisierbar
und durch die Abwesenheit der notwendigen PIN-Eingabe der eGK innerhalb ihrer Pflichtfunk-
tionen mit keinem Mehraufwand flr den Patienten verbunden. Derartige Verschlisselungsme-
chanismen finden sich bereits im D2D-Projekt oder anderen Modellprojekten im Zuge der Ein-
flhrung der eGK. Dabei erfordert die Weiterverarbeitung medizinischer Daten grundsatzlich
entweder eine vom Gesetzgeber erteilte Befugnis oder die Zustimmung des Patienten (Frielem
et al. 2005, S. 182). Die bedeutsame Rolle des Datenschutzes zeigt sich auch in den Planungen
zur Losungsarchitektur von protego.net. Geplant war hier, dass die kassenarztlichen Vereini-

gungen uber einen Routingservice (KV-Connect) die mittels Konnektors individuell herge-
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stellte sicheren Verbindungen bundeln und den Zugriff auf den Verordnungs- und Versicherten-
datenstammdienst erzeugen. Urspriinglich sollten die gespeicherten Verordnungen zudem aus-
schlieflich in verschlisselter Form vorliegen, wahrend die aktuelle gematik-Konzeption aus
dem Jahr 2020 lediglich eine Transportverschlisselung vorsieht. Die Leistungserbringer Kriti-
sierten diese Entscheidung als Folge der politischen Priorisierung des Kostenaufwands der
Leistungsfinanzierer Gber datenschutzrechtliche Bedenken.

In den Planen zur Neustrukturierung der T unter dem Deckmantel der T1 2.0 soll die Sicherheit
personenbezogener Daten (ber professionelle Rechenzentren gewahrleistet werden und die in-
dividuelle Arztpraxis hinsichtlich der Umsetzung von IT-Sicherheitsstandards entlasten. In die-
sem Zusammenhang wurden in der Vergangenheit Unklarheiten im Bereich von Haftungsfra-
gen wiederholt bemangelt und als Begriindung fur die im Vergleich zur Apothekerschaft deut-
lich geringere Bereitschaft zur TI-Anbindung angefuihrt. Betrachtet man die vorherige politi-
sche Vorgehensweise unter den konservativen Regierungen auf derartige VVerzogerungen vor
allem mit finanziellen Sanktionen und Leistungskirzungen zu antworten, markiert die T1 2.0
eine Kehrtwende hin zu einer starkeren Orientierung an den Bedirfnissen der praktischen An-

wender.

6 Die Rolle der Arzte im Entwicklungsprozess

Um sowohl die Wahrnehmung als auch aktive Interventionen der Arzteschaft im Entwicklungs-
prozess des eRezeptes zu erklaren, wurden vier Leitkriterien identifiziert. Dabei handelt es sich
auf der praktischen Ebene um den Faktor Kosten sowie die méglichst reibungslose Integration
in Praxisablaufe, und auf berufsethischer bzw. -rechtlicher Ebene um die Bewertung hinsicht-
lich des medizinischen Nutzens sowie dem Schutz von personenbezogenen Daten als Bestand-
teil der &rztlichen Schweigepflicht.

Im Vergleich zu anderen telematischen Anwendungen wie beispielsweise der elektronischen
Patientenakte oder dem Medikationsplan wird der unmittelbare Nutzen des eRezeptes in Um-
fragen unter praktizierenden Arzten grundsatzlich als gering eingeschétzt ( Kriiger-Brand 2010;
Warda und Noelle 2002, S. 124) und die Rezeptausstellung an sich vor allem als verwaltungs-
technischer Akt angesehen. Dies ist insofern nicht iberraschend, als beispielsweise die von der
Bundesregierung haufig angefuhrte Verbesserung der Medikamentensicherheit im Zusammen-
hang mit der Einflihrung des eRezepts mangels Verkniipfungsmdglichkeiten mit anderen pati-
entenbezogenen Daten abgesehen von der Verringerung von Ablesefehlern nicht realisiert wer-
den konnte. Wahrend beispielsweise so ein Mehrwert des eRezepts innerhalb des D2D-Projek-
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tes Uber die Moglichkeit einer Erganzung der Medikamentenhistorie durch den Apotheker ge-
schaffen wurde (Warda und Noelle 2002, S. 121), wurden derartige Erweiterungen zugunsten
des Tests der grundsatzlichen Funktionalitat der Kartenspeicherung und mangels der notwen-
digen TI in den Modellregionen nicht bertcksichtigt. Auch beztiglich des aktuellen gematik-
Konzeptes hat der Wunsch nach einer Verknipfung mit dem Medikationsplan weiterhin Be-
stand (Kriiger-Brand 2020).

Zudem weisen AuRerungen sowohl der BAK als auch der KBV darauf hin, dass der medizini-
sche Nutzen ein wichtiges Kriterium der Bewertung von Digitalisierungsmalinahmen darstellt
(Franke 2010). Dabei befindet sich der Vorteil der netzbasierten Speicherung gleichzeitig im
Spannungsfeld zwischen medizinischer Relevanz und der Rolle des Arztes als Anwalt des
Rechts auf Datenhoheit des Patienten. Datenschutzrechtliche Beflirchtungen iiber den “glaser-
nen Patienten” oder den “gldsernen Arzt” sind ebenfalls wiederkehrende Muster in Meinungs-
artikeln welche sich an ein arztliches Fachpublikum richten (Schiner 2005). Diese Position fin-
det ihre Entsprechung sowohl in der Forderung nach Ende-zu-Ende-Verschlisselung, dem
Wunsch der Kontrolle tiber Serverzugriffsmdglichkeiten sowie der Zustandigkeit der Arzte-
kammern Uber die Ausgabe des arztlichen HBAs.

Ein weiteres wichtiges Kriterium ist die Praktikabilitat im Praxisalltag. Die bereits erwéhnte
Problematik des erhohten aggregierten Zeitbedarfs einer qualifizierten Einfach-Signatur vergli-
chen mit der handischen Unterschrift und die Forderung nach z.B. der Komfortsignatur stellt
auch eine Konstante in der Kritik der Arzteschaft dar (Kriiger-Brand 2020). Die aktuelle gema-
tik-Spezifikation erwéhnt nun ausdriicklich die Komfortsignatur als Signaturalternative und
auch die angekundigte Abkehr von samtlichen kartenbasierten Verfahren kann als Reaktion auf
diese Kritik interpretiert werden. Ebenfalls von Bedeutung sind die strukturellen Veranderun-
gen in den Praxisablaufen im historischen Vergleich bezogen auf die technische Ausstattung.
Angesichts dessen, dass noch im Jahr 2002 ca. 20% der Rezepte ohne EDV ausgestellt wurden,
war die Umstellung fir Teile der Arzteschaft einhergehend mit einem zusatzlichen Medien-
bruch anstatt dessen Beseitigung. Vor diesem Hintergrund fand die Wideraufnahme der Pla-
nungen nach 2018 in technischer Hinsicht unter verbesserten VVoraussetzungen statt. Erschwe-
rend bleibt allerdings die Vielzahl der verwendeten PVS- bzw. Abrechnungssysteme im ambu-
lanten Praxisbereich. Laut der aktuellen KBV-Statistik werden so aktuell 21 verschiedene Sys-
teme von mehr als 1% der Arzte genutzt. Damit einher geht die Notwendigkeit einer allgemein
interoperablen Schnittstelle fur die Anbindung an die T1, welche nach aktuellen Planungen tber
die Verwendung des internationalen Standards HL7-FHIR versucht wird zu gewahrleisten.

Auch die Frage nach den mit der Umstellung auf die elektronische Verordnung entstehenden
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Kosten spielte in der konkreten Ausgestaltung des eRezepts eine tragende Rolle. Obwohl sei-
tens der Politik und der Krankenkassen das eRezept vor allem hinsichtlich der zu erwartenden
wirtschaftlichen Einsparungen bis hin zur Erwartung der Selbstrefinanzierung als eine der ers-
ten digitalen Anwendungen ausgewahlt wurde, wurde bereits friihzeitig vor der Gefahr einer
ungleichen Kostenverteilung zu Ungunsten der Leistungserbringer, insbesondere der Arzte, ge-
warnt. Insbesondere in Kombination mit dem bereits erwéhnten wahrgenommenen Nutzende-
fizit (Lux 2002, S. 55) bildete sich in der Arzteschaft diesbeziiglich ein zunehmender Wider-
stand. Auch hier sind die Unterschiede in der individuellen Praxisausstattung anzufiihren, da
sich der notwendige Investitionsaufwand in Anbetracht der Komplexitét der technischen L6-
sung hierbei erheblich zwischen Praxen unterscheiden kann.

Im Vergleich zu den Anfangsjahren aus heutiger Sicht bedeutsamer ist das medizinische Inte-
resse an der Verwendung des eRezepts hinsichtlich seiner Einsatzmoglichkeiten bei telemedi-
zinischen Behandlungen. Deren neuer Stellenwert kommt beispielsweise mit der vom 121. Arz-
tetag im Jahr 2018 beschlossenen Lockerung des bisherigen Fernbehandlungsgebotes zum Aus-
druck. Neben der bereits beschriebenen eRixa-App wurden derartige Einbindungen auch in
weiteren Pilotprojekten zu Rezept-Apps mit verschiedenen Projektpartner geprift. So fand der
Geschtzte E-Rezept-Dienst der Apotheken (GERDA) erste Anwendungsmaoglichkeiten im Te-
lemedizin-Projekt ,,Docdirekt der kassendrztlichen Vereinigung Baden-Wirttemberg
(Arzteblatt 2019), wahrend die Smartphone-App der Techniker Krankenkasse im Projekt ,,Mein
Online Rezept (MORE) in Videosprechstunden des Arztlichen Bereitschaftsdienstes der Kas-
sendrztlichen Vereinigung Hessen eingesetzt werden konnte.

7 Fazit

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass sich die Annahme einer lediglich fortschrittshem-
menden Einstellung innerhalb der Arzteschaft zur Umstellung auf die digitale Form des Rezep-
tes nur bedingt aufrechterhalten l&sst. So zeigte sich in der historischen Betrachtung, dass kon-
zeptionelle Arbeiten zur allgemeinen Rahmenarchitektur als auch zu konkreten Umsetzungs-
vorschlégen stets mit arztlicher Beteiligung erfolgten und in den hervorgehenden Planungskon-
zepten in Teilen reflektiert werden. Zudem konnte gezeigt werden, dass eRezept-Anwendungen
vor allem als Erganzungen, sei es in einer allgemeinen Arztkommunikationsplattform oder als
Zusatzfunktion in einer telemedizinischen Sprechstunde, durchaus angenommen wurden. Die
im Vergleich zur Apothekerschaft geringere Anzahl eigener praktischer Initiativen sowohl in
den Anfangsjahren als auch in Bezug auf appbasierte neuere Pilotprojekte lasst sich priméar
durch Unterschiede in der Priorisierung in Folge des berufsbedingten geringeren Stellenwertes
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erklaren als denn durch eine grundséatzliche Verweigerungshaltung. Oberfl&chlich uneindeutige
Positionierungen hinsichtlich der Entscheidungen tiber den Speicherort zeigten sich vor allem
als Konsequenz des Spannungsfeldes zwischen dem medizinischen Nutzen und der Bedeutung
der arztlichen Schweigepflicht. Von besonders hoher Relevanz und gleichzeitig auffallender
Stabilitat bewies sich hingegen der Aspekt der Authentifizierung ber die digitale Signatur mit-
tels HBA. Auch wenn die Notwendigkeit einer Komfortsignatur gegentber Einfach- und Sta-
pelsignaturen friihzeitig erkannt und in offiziellen Planungskonzepten Eingang fand, erfolgte
die Ankilindigung der Verfligbarkeit dieser Funktion erst mit Verdffentlichung der gematik-
Spezifikation im Jahr 2020. Angesichts der aktuellen Ankundigung der gematik in den kom-
menden Jahren sdmtliche kartenbasierten Verfahren — inklusive des HBA — langfristig durch
digitale Identitaten zu ersetzen, ist ein Ende der Prozessentwicklung derzeit nicht eindeutig er-

kennbar.
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