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l. Vorbemerkung:

Mit dem Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG) wurde
die Grundlage flr die nun vorliegende Elektronische Arzneimittelinformations-Ver-
ordnung geschaffen. Mit dieser soll der Transfer von Informationen vor allem zu den
Beschllssen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur friihen Nutzenbe-
wertung in die Arztpraxis nachhaltig gestéarkt werden. Der AOK-Bundesverband be-
gruBt und unterstitzt dieses Ansinnen nachdrtcklich! Denn bislang ist das detaillierte
Wissen um die Beschlussinhalte und deren Hintergriinde in der Versorgungspraxis
zu wenig prasent. Um das Wissen von Arztinnen und Arzten zu verbreitern und ihre
informierten Entscheidungen zu unterstitzen, ist eine einheitliche, leicht lesbare und
verstandliche sowie in der Verordnungssituation prasente Information zu den oftmals
sehr komplexen Sachverhalten hilfreich und notwendig.

Damit die Verordnung erfolgreich zur Verbesserung der Qualitat in der Arzneimittel-
versorgung beitragen kann, muss sie aus Sicht des AOK-Bundesverbandes vor al-
lem zwei Anforderungen gerecht werden: Zum einen sollten die Arztinnen und Arzte
stets Informationen auf dem aktuellen Stand erhalten und zum anderen benétigen
sie einen Uberblick tiber den Stellenwert des Arzneimittels im Therapiegebiet ent-
sprechend der Bewertungen des G-BA. So sollte ein Arztinformationssystem Re-
cherchen zu einzelnen Arzneimitteln wie auch zu Therapiealternativen effektiv unter-
stlitzen. Zur passgenauen Information der Arztinnen und Arzte (iber die Bewertun-
gen des G-BA ist eine Differenzierung der Bewertung entsprechend der betrachteten
Patientengruppen im Krankheitsgebiet entscheidend. Dabei wird die vorgesehene
Aufteilung entsprechend der ICD-10-GM alleine nicht hinreichend sein. Dies gilt vor
allem dann, wenn mehrere Patientengruppen unter eine ICD-10-GM fallen. Fir die
Einschatzung der Aktualitat der G-BA Beschlisse sind die Angabe von Geltungs-
dauer und Befristung hilfreich. DarUber hinaus kénnte die Angabe des Beschlussda-
tums sowie ein Hinweis, falls die Bewertung nicht gegenuber einer aktuellen zweck-
maBigen Vergleichstherapie erfolgt ist, diese Einschatzung noch wesentlich erleich-
tern.

Um eine Ubersichtliche, prazise Information in der arztlichen Praxissoftware zu ge-
wahrleisten, sollte der G-BA selbst in einem Anforderungs- und Funktionskatalog
eine sinnvolle Hierarchisierung der Mindestangaben definieren. Als bessere Orien-
tierungshilfe fir die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels sollten nicht nur die Jahres-
therapiekosten, sondern die Kosten der tatsachlichen Behandlungsdauer abgebildet
werden.
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Nachfolgend wird zu den Regelungen des Entwurfs der ,Verordnung Uber die Min-
destanforderungen der Informationen nach § 73 Absatz 9 Satz 2 SGB V in elektro-
nischen Programmen far die Verordnung von Arzneimitteln durch Vertragsérzte und
zur Verdffentlichung der Beschllisse nach § 35a Absatz 3a SGB V* im Einzelnen
Stellung genommen.

Erganzend wird angeregt, eine einheitliche maschinenlesbare Abbildung aller An-
gaben der Arzneimittelrichtlinie im Zuge der Digitalisierung vorzunehmen.
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Il. Referentenentwurf EAMIV

§ 2 Mindestanforderungen an elektronische Programme

A Beabsichtigte Neuregelung

Es sollen zusatzliche Informationen zu den Ergebnissen der friihen Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V strukturiert in die Arztinformationssysteme Eingang
finden, um deren Berlcksichtigung im Versorgungsgeschehen zu erhéhen.
Vorgeschlagen werden hierzu eine Reihe detaillierter Angaben, Uber deren
Vernetzung Recherchen ermdglicht werden sollen. Dabei soll bei der Anzeige
eines Wirkstoffs oder Arzneimittels ein Hinweis auf eine vorliegende Bewertung
erfolgen. Weitere Informationen und Funktionalitdten sind zulassig, jedoch
nicht zwingend vorgesehen.

B Stellungnahme

Das Ziel einer in den Arztinformationssystemen prasenten und flr den Arzt gut
les- und wahrnehmbaren Information zu den Ergebnissen und dem aktuellen
Stand der frilhen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V ist sehr zu beflirworten.
Denn bislang waren die in Softwareprogrammen vorhandenen Verweise auf
den G-BA-Beschluss fur den Arzt wenig hilfreich, da dieser aufgrund seiner
Komplexitat nicht praktikabel fur eine Information in einer konkreten Versor-
gungssituation war. Die nunmehr vorgesehenen Inhalte, die im Arztinformati-
onssystem abgebildet werden sollen, sind grundsatzlich zu begriBen, denn sie
werden das Ziel einer breiten Information der Arzteschaft (iber den aktuellen
Stand der Nutzenbewertung deutlich verbessern. Es sind jedoch weitere Er-
ganzungen bzw. Konkretisierungen erforderlich, damit Arztinnen und Arzten
die fUr sie im jeweiligen Verordnungskontext wichtigen Informationen aus den
G-BA-Bewertungen passgenau erhalten.

1. Anzeige der relevanten G-BA-Bewertungen bei Vorliegen der entspre-
chenden Indikationsgebiete und Hierarchisierung der Informationen

Bislang beschrankt der Referentenentwurf eine Anzeige der Informationen aus
den G-BA-Bewertungen auf die jeweiligen Wirkstoffe bzw. Arzneimittel. Dies
greift jedoch zu kurz, denn soweit ein neues Arzneimittel nicht konkret vom Arzt
angesteuert wird, wird die ggf. fir die Verordnungssituation niitzliche Informa-
tion aus anderen G-BA-Bewertungen im Anwendungsgebiet nicht angezeigt.
Hier ware eine Anpassung vorzusehen, nach der dem Arzt im Arztinformati-
onssystem bei Aufruf entweder eines Therapiegebiets oder eines nutzenbe-
werteten Arzneimittels die fir den konkreten Patienten im jeweiligen Anwen-
dungsgebiet vorliegenden aktuellen G-BA-Bewertungen angezeigt werden.
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Dabei sollten dem Arzt in der Verordnungssituation mégliche Therapiealterna-
tiven angezeigt werden — sinnvollerweise die vom G-BA hier benannte(n) ak-
tuelle(n) zweckmafigen Vergleichstherapie(n) sowie die gegen sie bewerteten
Arzneimittel.

Denn gerade in Therapiegebieten, in denen in kurzer Zeit mehrere innovative
Therapeutika zugelassen worden sind, kann eine alleinige Betrachtung einzel-
ner G-BA-Beschlisse zu falschen Schlussfolgerungen fuhren. Ein Nichtvor-
handensein eines Zusatznutzens bedeutet gegeniber einem nur kurz vorher
zugelassenen Arzneimittel mit einem Zusatznutzen auf Grundlage einer ande-
ren zweckmaBigen Vergleichstherapie nicht zwangsléaufig eine Unterlegenheit
dieses Therapeutikums.

Die Angaben sollten mdglichst Ubersichtlich aufbereitet werden, um eine
schnelle und umfassende Information des Arztes zu erméglichen. Hierzu ware
eine Hierarchisierung der angezeigten Informationen sinnvoll. Entsprechende
Vorgaben flr Verknipfungen und Anzeigen kdnnte der G-BA in einem entspre-
chenden Anforderungs- und Funktionskatalog definieren.

2. Starkere Differenzierung von Anwendungsgebieten

Der Referentenentwurf sieht bislang lediglich die Zuordnung einer betrachteten
Patientengruppe auf der Ebene der ICD-10-GM vor. Diese ist jedoch in vielen
Indikationsgebieten zu wenig differenzierend, denn die Definitionen der Patien-
tengruppen in G-BA-Beschllssen ist in ca. der Halfte der Falle komplexer, als
das die ICD-10-GM aufzulésen vermag. Dabei werden die Patientengruppen
auf Basis der jeweiligen Zulassung sowie der jeweiligen zweckmaBigen Ver-
gleichstherapie oftmals beispielsweise nach Komorbiditaten, Vortherapien,
Therapielinien oder Unvertraglichkeiten, aber auch auf Grundlage entspre-
chender genetischer oder biochemischer Merkmale differenziert. Diese Viel-
zahl weiterer Kriterien findet bei der Definition der ICD-10-GM keine Anwen-
dung. Wenn aber mehrere G-BA-Patientengruppen unter eine ICD-10-GM fal-
len und im maschinenlesbaren Datensatz keine weiteren Moglichkeiten beste-
hen, die Patientengruppen zu differenzieren, wirde der Arzt im Verordnungs-
vorgang mit einer Vielzahl an G-BA-Beschliissen konfrontiert, die ihm keine
situationsadaquate Unterstlitzung bieten. Ein Beispiel hierfiir sind die bewerte-
ten Arzneimittel flr die Therapie der chronischen Hepatitis C, bei der die ICD-
10-GM keine weitere Differenzierung vorsieht, so dass die vom G-BA vorgese-
hene differenzierte Subgruppenbetrachtung in der Software nicht abbildbar
ware.

Eine Lésung bietet die Erganzung der ICD-10-GM im Bedarfsfall durch die Al-
pha-IDs. Diese Nummernkreise werden vom DIMDI verwaltet; entsprechende
Blécke von Alpha-IDs kénnten dem G-BA fir den Bedarfsfall zur ergénzenden
Codierung von Subgruppen zur Verfigung gestellt werden. Damit kénnte der
G-BA, falls notwendig, anstelle der ICD-10-GM Uber die Alpha-ID eine spezifi-
sche Trennung von betrachteten Patientenpopulationen vornehmen.

-5-
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3. Zeitliche Einordnung der G-BA-Beschllisse

Entsprechend dem Referentenentwurf soll die Aktualitédt der Beschlisse ledig-
lich mit Blick auf eine vorliegende Befristung angezeigt werden. Inwieweit der
einzelne Beschluss grundsétzlich noch aktuell ist, ist sowohl aufgrund des bis-
lang nicht mit zu Ubertragenden Datums, als auch mit Blick auf die fehlende
Information zur Aktualitat der zweckmaBigen Vergleichstherapie ggf. gar nicht
identifizierbar. Denn G-BA-Bewertungen, die vor Jahren verfasst wurden, sind
maoglicherweise nicht mehr aktuell, jedoch liegt (bislang) keine Neubewertung
des G-BA vor bzw. ist angestrebt. Dies kann v.a. anhand der Fortentwicklung
der zweckmaBigen Vergleichstherapie im Anwendungsgebiet abgeleitet wer-
den: Um dem Arzt diesen Stand anschaulich erfassbar zu machen, wére es
notwendig, dass entsprechende G-BA-Beschlisse, bei denen sich im Anwen-
dungsgebiet eine Entwicklung bei den zweckmaBigen Vergleichstherapien er-
geben hat, durch den Verweis ,nicht gegentiber der aktuellen zweckmanigen
Vergleichstherapie bewertet” markiert werden. Ergédnzend ware zu konkretisie-
ren, dass das Beschlussdatum jeweils mit anzugeben ist.

4. Erganzende technische Vorgaben flir eine einheitliche strukturierte Ab-
bildung

Am Markt sind Gber 80 Hersteller von Arztinformationssystemen vertreten, die
ohne konkrete Vorgaben zur Abbildung und Verlinkung jeweils eigene Lésun-
gen definieren missten, wie die entsprechenden G-BA-Daten in ihren Syste-
men aufzunehmen sind. Hier bedarf es dringend einer Konkretisierung, dass
im Hinblick auf eine méglichst einheitliche Abbildung der G-BA die entspre-
chenden Grundsatze in einem Funktions- und Anforderungskatalog festlegt.

5. Weitere inhaltliche Konkretisierungen

Zur Vereinheitlichung wird angeregt, analog zur AM-NutzenV und § 35 SGB V
den Begriff ,patientenrelevanter Endpunkte” zu verwenden.

Ergénzend zu den Jahrestherapiekosten des zu bewertenden Arzneimittels
und dessen zweckmaBiger Vergleichstherapie sollten auch die Kosten fir die
tatsachliche Behandlungsdauer abgebildet werden, um vor allem bei Thera-
pierdauern unter einem Jahr eine bessere Orientierungshilfe in Bezug auf die
Wirtschaftlichkeit der Verordnung fiir die Arztinnen und Arzte abzubilden.

C Anderungsvorschliage

§ 2 Absatz 1 Nr. 5 wird wie folgt erganzt:
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5. Zuordnung zum Krankheitsgebiet geman der Internationalen Klassifika-
tion der Krankheiten in der jeweiligen vom Deutschen Institut fir medi-
zinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesminis-
teriums fir Gesundheit herausgegebenen deutschen Fassung; jeweils
getrennt nach Patientengruppen; oder mittels einer Verschliisselung
durch eine vom Deutschen Institut flr medizinische Dokumentation und
Information verwalteten interoperablen Alpha-1D, wenn die ICD-10-GM
die Patientengruppen in dieser Differenzierung nicht abzubilden ver-

magd;

§ 2 Absatz 1 Nr. 6 wird wie folgt ergénzt:

6. Ausmaf und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens mit Angabe der
fir den bestimmten Zusatznutzen mafBgeblichen Vergleichstherapie, je-
weils getrennt nach Patientengruppen;*

§ 2 Absatz 1 Nr. 7 wird wie folgt gedndert:

In § 2 Absatz 1 Nummer 7 werden die Worte fir den Zusatznutzen relevanten
klinischen Endpunkte” durch die Worte ,patientenrelevanten Endpunkte” er-
setzt.

§ 2 Absatz 1 Nr. 9 wird wie folgt ergénzt:

9. Datum des Beschlusses, Geltungsdauer des Beschlusses, Angaben
zu einer Befristung sowie den wesentlichen Griinden der Befristung und
etwaiger noch ausstehenden Daten oder laufenden Studien, jeweils ge-
trennt nach Patientengruppen; Angabe, ob die Bewertung gegenuber
einer aktuellen zweckmaBigen Vergleichstherapie erfolgt ist

§ 2 Absatz 1 Nummer 14 wird wie folgt erganzt:

14. die Jahrestherapiekosten des Arzneimittels und, soweit vorhanden,
die Jahrestherapiekosten der zweckmafigen Vergleichstherapie sowie
die Angabe der Kosten pro tatséchlicher Behandlungsdauer des Arznei-
mittels und, soweit vorhanden, der Kosten pro tatsachlicher Behand-
lungsdauer der zweckméaBigen Vergleichstherapie bei tatsachlicher
Therapiedauer von unter einem Jahr;

§ 2 wird um einen neuen Absatz 2 erganzt, die weiteren Absatze verschieben
sich in der Nummerierung:

Fir die in Absatz 1 gemachten Angaben gelten fiir die Abbildung in den Pra-
xisverwaltungssystemen, dass mindestens die folgenden Informationen obliga-
torisch anzuzeigen sind: Nummern 1, 2, 3,4, 5,6, 9. 11 und 12. Das Nahere
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regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in dem Anforderungs- und Funkti-
onskatalogs nach § 3 Absatz 3.

§ 2 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

Die Informationen nach Nummer 1 bis 15 sind entsprechend den Vorgaben
des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaB § 3 Abs. 3 so zu implemen-
tieren, dass sie eine Recherche erlauben, und sind untereinander sowie mit
den Beschlissen und den damit verbundenen Arzneimitteln zu verknipfen o-
der zu verlinken. Sie sind in regelmaBigen Abstdnden, mindestens jedoch
monatlich gemal den Vorgaben nach § 73 Abs. 9 SGB V auf ihre Aktualitat
zu Uberpriifen und im Falle etwaiger Anderungen zu aktualisieren.
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§ 3 Veroffentlichung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

A Beabsichtigte Neuregelung

Es sollen zusatzliche Informationen zum Ergebnis der friihen Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V strukturiert in die Arztinformationssysteme Eingang finden.
Dafur schafft der Gemeinsame Bundesausschuss mit der Verdffentlichung ei-
ner maschinenlesbaren Version seiner Beschlisse eine der Grundlagen.

B Stellungnahme

Wie bereits ausgefiihrt, ist der maschinenlesbare Datensatz des G-BA mit den
Beschlussinhalten eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fur die
Integration der Informationen zur Nutzenbewertung in die Praxisverwaltungs-
systeme. Denn bislang ist nicht definiert, wer fir die korrekte Integration der
Informationen in die Software Sorge trégt, d.h. die Schnittstellendefinition fir
den maschinenlesbaren Datensatz des G-BA bereitstellt und die korrekte Im-
plementierung der Schnittstelle gegentber den Softwarehdusern Gberwacht
bzw. zertifiziert.

Ohne eine entsprechende Regelung werden die Anbieter von Arztinformations-
sytemen eigene Standards entwickeln, wie mit dem maschinenlesbaren Daten-
satz des G-BA in der eigenen Software umzugehen ist: An welcher Stelle sind
welche Information in welcher Auspragung anzuzeigen? Wie ist die Verlinkung
zwischen den Informationen? Dies wére nicht sachgerecht. Daher sollte der G-
BA — oder eine von ihm beauftragte Stelle — grundsétzliche Vorgaben machen;
diese waren Teil des Zertifizierungskatalogs nach § 73 Abs. 9 SGB V und somit
ihm Rahmen der Zertifizierung der Software zu prifen. Hierbei ware der Rick-
griff auf bereits bestehende Entwicklungen, die im Interoperabilitatsverzeichnis
gelistet sind, sinnvoll. Das Interoperabilitédtsverzeichnis wurde durch den Ge-
setzgeber mit der Absicht geschaffen, interoperable und standardisierte
Schnittstellen und Datenaustauschformate zu veréffentlichen. Kostentrager,
aber auch der G-BA bei der Beurteilung von Antrdgen zu Projekten im Rahmen
des Innovationsfonds, sind angehalten, bei der Entwicklung oder auch teilwei-
sen Finanzierung von IT Projekten die im Interoperabilitdtsverzeichnis verof-
fentlichten Standards einzuhalten, um Insellésungen etc. zu vermeiden.

Zudem erscheint es fiir eine aktuelle Information der Arzteschatft sinnvoll, dass
neben den Kosten auch die weiteren Informationen nach § 2 Absatz 1 Nummer
1,2,3,5,9, 13 und 15 im Falle einer Anderung aktualisiert werden kénnen,
ohne dass hierflr ein neuer Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V zwingend
notwendig ware. Dabei kénnte z.T. auf die vorliegenden Angaben nach § 131
Abs. 4 SGB V zurtickgegriffen werden, denn die Angaben zum Wirkstoff und
der Bezeichnung des Arzneimittels (Nummer 1) sowie der ATC-Code (Nummer
3) sind bereits heute Pflichtangaben der pharmazeutischen Unternehmer und
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werden 14-tagig aktualisiert. Da der G-BA ohnehin nach § 131 Absatz 4 Satz
2 SGB V ein Recht auf Lieferung der vollstandigen Preis- und Produktangaben
im Wege elektronischer DatenUbertragung, hat, kdnnte er Gber diesen Weg die
Informationen jeweils aktuell zur Verfligung gestellt bekommen.

C Anderungsvorschliage

§ 3 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

Die maschinenlesbare Fassung der BeschlUsse ist als strukturierter Datensatz
auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses in allgemein zu-
ganglicher Form bereitzustellen. Die Informationen nach § 2 Absatz 1 Nummer
1 bis 15 sind so bereitzustellen, dass sie auch einzeln maschinell lesbar und
referenzierbar sind. Die Zusammenfassung der tragenden Griinde soll in ver-
standlicher Sprache und so abgefasst sein, dass diese aus sich heraus ver-
standlich sind. Die Lange der Zusammenfassung nach § 2 Nummer 10 soll
3000 Zeichen und die Lange der Angaben nach § 2 Nummer 9 soll 1500 Zei-

chen nlcht uberschrelten Die Angaben—z—u—den—dames%he#amekesten—ées—mz-

ngeiehs%he#apr&Informatlonen nach S 2Absatz1 Nummern1 2,3, 5 9 13, 14

und 15 sind von der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses

gen—Abstanden—mmdestaors—jedeeh—menaﬂ%h—werzehntamq —m—de#masehr—
nenlesbaren—Fassung-zu aktualisieren. Die pharmazeutischen Unternehmer
sind verpflichtet, die Informationen nach § 2 Absatz 1 Nummer 2 und 13 dem
Gemeinsamen Bundesausschuss im Wege elektronischer DatenlUbertragung
zu Ubermitteln und auf Verlangen notwendige Ausklnfte zu erteilen.

§ 3 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt die ndheren Formate und die techni-
sche Struktur des Datensatzes sowie eine entsprechende Schnittstelle fiir die
Software nach § 73 Absatz 9, die zugehdrigen Anforderungs- bzw. Funktions-
kataloge sowie die Regelungen zur Konformitatstberprifung unter Berlicksich-
tigung der allgemein anerkannten Regeln der Technik spatestens bis zum [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des vierten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] in seiner Verfahrensordnung fest. Dabei sind die Regelungen
gemaB § 291e verbindlich zu beachten und bereits im Interoperabilitatsver-
zeichnis gemeldete Formate fir die Anwendung in elektronischen Program-
men, die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fir die Verordnung von Arzneimitteln zu-
gelassen sind, vorzuschreiben. Die Verfahrensordnung soll auch Regelungen
zur Meldung von fehlerhaften Angaben und zur Richtigstellung der maschinen-
lesbaren Fassung der Beschlisse enthalten. Vor der erstmaligen Regelung
des Néheren in der Verfahrensordnung des G-BA findet § 92 Absatz 3a Flinftes
Buch Sozialgesetzbuch mit der MaBgabe Anwendung, dass auch den fir die

-10 -
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Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbanden
aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben ist.

ll. Ergdnzender Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesverban-
des

Fiir eine umfassende Information der Arzteschaft tiber die Regelungen des G-
BA ist es sinnvoll, neben der vorgesehenen Abbildung der Beschllsse nach §
35a Absatz 3a SGB V alle Anlagen der Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) im ein-
heitlichen maschinenlesbaren Datenformat flir eine elektronische Information
bereitzustellen.

Nach dem Zertifizierungskatalog nach § 73 SGB V sind die Regelungen der
AM-RL in den elektronischen Programmen bereits heute abzubilden. Die Ab-
bildung erfolgt derzeit jedoch auf Grundlage der vom G-BA auf seiner Webseite
zur Verfugung gestellten Informationen im nicht maschinenlesbaren Format.
Die Aufbereitung dieser Informationen ist aufgrund der Medienwechsel zeitauf-
wendig und fehleranfallig. Eine Bereitstellung aller Inhalte der AM-RL im ein-
heitlichen maschinenlesbaren Datenformat wéare im Zuge der Digitalisierung
des Gesundheitswesens nur konsequent. Dies wirde zudem sicherstellen,
dass dem Arzt bzw. der Arztin alle aktuellen Inhalte der AM-RL bei der Arznei-
mittelverordnung schnell und Gbersichtlich angezeigt werden.

Anderungsvorschlag

In § 3 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 4 erganzt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss wird 12 Monate nach Inkrafttreten sei-
ner Verfahrensordnung die Informationen aller weiteren Anlagen der Arznei-

mittel-Richtlinie so bereitstellen, dass sie einzeln maschinenlesbar und refe-
renzierbar sind.”
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