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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung
(IOP-Governance-Verordnung — GIGV)

A. Problem und Ziel

Digitale Prozesse, Anwendungen und Systeme nehmen einen immer starkeren Stellenwert
in der Versorgung ein. Insbesondere im Hinblick auf eine weiter zunehmende interprofessi-
onelle und sektorenubergreifende Versorgungsrealitat ist ein reibungsloser Informations-
austausch zwischen den Beteiligten zwingend erforderlich. Interoperabilitat (IOP) ist hierfar
eine zentrale Voraussetzung.

Bereits im Rahmen vergangener Gesetzgebungsverfahren wurden daher wesentliche Digi-
talisierungsmalinahmen zur verbesserten Versorgung von Versicherten als auch zur For-
derung der Interoperabilitat initiiert und umgesetzt.

Mit der Verabschiedung der Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung
(GIGV) im Jahr 2021 im Rahmen des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungsge-
setz (DVPMG), wurden in einem ersten Schritt neue Strukturen und Prozesse geschaffen,
um Interoperabilitdt im Gesundheitswesen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung starker zu fordern, die Festlegungen von Schnittstellen und Standards voranzutreiben,
Transparenz Uber Interoperabilitdtsstandards herzustellen und die notwendigen organisa-
torischen Rahmenbedingungen hierfir zu schaffen.

Zu diesem Zweck wurde bei der Gesellschaft fur Telematik die Koordinierungsstelle fur In-
teroperabilitat (KOS) eingerichtet. Zu den wesentlichen Aufgaben der KOS zahlen, Bedarfe
fur Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu identifizieren, darauf aufbauend zu priori-
sieren, Handlungsfelder abzuleiten, Vorschlage zu entwickeln und letztlich Festlegungen
verbindlich zu treffen. Hierbei soll ein ganzheitlicher Ansatz verfolgt werden, der die techni-
sche, syntaktische und semantische Interoperabilitdt von informationstechnischen Syste-
men im Gesundheitswesen umfasst. Die Koordinierungsstelle wird hierbei durch fachliche
Expertinnen und Experten aus verschiedenen Gruppen unterstitzt, welche als Entschei-
dungsinstanz in einem Expertengremium zusammenwirken oder als IOP-Arbeitsgruppe. Zu
diesem Zweck wurde ein Pool an Expertinnen und Experten aus den jeweiligen Bereichen
des Gesundheitswesens geschaffen (IOP-Expertenkreis).

Im Zuge der gesetzlich festgelegten Evaluation der KOS, des Expertengremiums als auch
der Arbeitskreise, wurde festgestellt, dass die Etablierung der genannten Strukturen von
der Fachcommunity als positiv wahrgenommen wurde und gerade die Aktivitaten der Koor-
dinierungsstelle die Transparenz und Sichtbarkeit des Themas Interoperabilitdt deutlich
verbessert haben. Es hat sich gezeigt, dass die bisherigen Aktivitdten grundsatzlich zielfih-
rend sind, um die Foérderung von Interoperabilitadt zu starken, der Auftrag der KOS bisher
jedoch zu begrenzt ist, um den bestmdglichen Impact zu erzielen.

Trotz der bereits etablierten neuen Strukturen und Prozesse konnte auch zuletzt zum Bei-
spiel nicht im ausreichenden Malie verhindert werden, dass weiterhin teils sich widerspre-
chende oder mehrfach erarbeitete Spezifikationen entstanden sind. Hierzu bedarf es einer
ganzheitlichen und sektorentbergreifenden Koordinierung und Orchestrierung des In-
teroperabilitdtsprozesses.

B. Losung

Mit dem zum 26. Marz 2024 in Kraft getretenen Digital-Gesetz werden die bereits beste-
henden Strukturen und Prozesse weiterentwickelt, um die identifizierten, weiter
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bestehenden Herausforderungen zu bewaltigen und eine ganzheitliche und sektorentber-
greifende Koordinierung und Orchestrierung der Interoperabilitatsaktivitdten sicherzustel-
len.

Hierbei werden zum einen der Anwendungs- und Kompetenzbereich des Kompetenzzent-
rums erweitert als auch relevante neue Aufgaben definiert. Zu diesen zahlen insbesondere
die zentrale Priorisierung von Bedarfen, die Beauftragung Dritter mit der Entwicklung von
Spezifikationen als auch die Bereitstellung eines einheitlichen, qualitatsgesicherten Kom-
mentierungs- und Standardisierungs- als auch Konformitatsbewertungsverfahrens. Das
Kompetenzzentrum wird so zum zentralen Akteur zur Schaffung von Interoperabilitat im
Gesundheitswesen, wobei der community-based Ansatz als integraler Bestandteil des Pro-
zesses weiter fortbesteht. Nur durch die Schaffung eines solchen zentralen Akteurs kann
nachhaltig sichergestellt werden, dass die bisherigen, weiter bestehenden Herausforderun-
gen in der Forderung von Interoperabilitat effektiv adressiert werden kénnen.

Mit dieser Rechtsverordnung wird von der Verordnungsermachtigung in § 385 Absatz 1
Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch Gebrauch gemacht und die bereits auf der
Grundlage des bisherigen § 394a des Finften Buches Sozialgesetzbuch bestehende
Rechtsverordnung weiterentwickelt und um die zusatzlichen Aufgaben und Zustandigkeiten
des Kompetenzzentrums erweitert.

C. Alternativen

Keine

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiullungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Keine.

E. Erfullungsaufwand

Keiner.

E.1 Erfullungsaufwand fir Blrgerinnen und Burger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Der geringfligige, jedoch nicht quantifizierbare Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft im
Rahmen der Vorbereitung und Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens nach
§ 387 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch wurde bereits im Rahmen des Digital-Geset-
zes erfasst. Durch die Inanspruchnahme der Rechtsverordnungskompetenz entstehen
keine weiteren Kosten: Die Regelungen dieser Rechtsverordnung dienen der flachende-
ckenden Etablierung von einheitlichen Standards, Profilen, Leitfaden zum Datenaus-
tausch im Gesundheitswesen als auch der Etablierung einheitlicher Informationsmodelle,
Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten gemaR § 384 Absatz 1 Nummer 4, 7
und 13 des Funften Buches Sozialgesetzbuch. Durch die Weiterentwicklung der neuen
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Governance-Struktur im Zuge der vorliegenden Rechtsverordnung ergibt sich kein Erful-
lungsaufwand fur die Wirtschaft.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung
a) Bund:

Keine.

b) Lander:

Keine.

c) Sozialversicherung

Erflllungsaufwande fur die Verwaltung wurden bereits im Rahmen des Digitalgesetzes er-
fasst. Durch die Inanspruchnahme der Rechtsverordnungskompetenz entstehen keine
weiteren Kosten.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung

(IOP-Governance-Verordnung — GIGV)
[...Datum]

Auf Grund der §§ 385 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1 und 373 Absatz 8 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch, die durch Artikel 1 Nummer 77 und Nummer 87 des Gesetzes
vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 101) geandert worden ist, verordnet das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit:

§1
Zweck der Verordnung

Zweck dieser Verordnung ist es, durch die Errichtung eines Kompetenzzentrums die
Voraussetzungen fur die Férderung von Interoperabilitat informationstechnischer Systeme,
die verbindliche Umsetzung von Interoperabilitidtsvorgaben und die vernetzte Zusammen-
arbeit von Leistungserbringenden zu schaffen. Zur Erhdhung der Cybersicherheit erhalten
Leistungserbringende Informationszugang zur verbesserten Umsetzung von Cybersicher-
heitsvorgaben an informationstechnische Systeme.

§2
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitiat im Gesundheitswesen

(1) Die Gesellschaft fur Telematik unterhalt ein Kompetenzzentrum fur In-
teroperabilitat im Gesundheitswesen (Kompetenzzentrum). Das Kompetenzzentrum
geht aus der Koordinierungsstelle fur Interoperabilitét im Gesundheitswesen hervor.

(2) Das Kompetenzzentrum hat die folgenden Aufgaben:

1. ldentifikation der Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von technischen,
semantischen und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen,
Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten unter Beriicksichtigung europai-
scher Anforderungen und internationaler Standards,

Priorisierung der Bedarfe nach Nummer 1,

Beauftragung naturlicher Personen oder juristischer Personen des offentlichen oder
privaten Rechts mit der Spezifikation von technischen, semantischen und syntakti-
schen Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen
und Softwarekomponenten nach § 7,

4. Uberprifung der fachlichen Eignung von natlrlichen oder juristischen Personen zur
Erstellung von Spezifikationen nach § 7 Absatz 2 als Voraussetzung fur deren Beauf-
tragung,

5. Entwicklung von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen,
Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten
unter Bertcksichtigung der Priorisierung nach Nummer 2,

6. Empfehlung von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen,
Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten fur
bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen und deren Veroffentlichung
auf der Wissensplattform nach § 6,

7. Vorschlag von Empfehlungen nach Nummer 6 zur verbindlichen Festlegung an das
Bundesministerium fir Gesundheit,

8. Uberpriifung von informationstechnischen Systemen auf deren Ubereinstimmung mit
den in Anlage 1 verbindlich festgelegten Anforderungen in einem Konformitatsbewer-
tungsverfahren nach § 13 und Ausstellung eines Zertifikats hierber,
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Prifung der fachlichen und organisatorischen Befahigung von Antragsstellern zur
Durchfuihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens nach Nummer 8 in Verbindung
mit § 13 durch ein Akkreditierungsverfahren nach § 12 und laufende Uberwachung der
Einhaltung der diesbezuglichen Anforderungen,

Ernennung eines Expertengremiums nach § 3,
Benennung von Expertinnen und Experten nach § 4,
Einrichtung von IOP-Arbeitskreisen nach § 5,

jahrliche Vorlage eines Berichts an das Bundesministerium fir Gesundheit nach
§ 16,monatliche Berichterstattung zum Stand der Arbeiten und geplanten Weiterent-
wicklungen sowie regelmaRige Berichterstattung zum Stand der Arbeiten und geplan-
ten Weiterentwicklungen in der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fir Tele-
matik,

Einholung und Bewertung von Stellungnahmen zur Erflllung der Aufgabe nach
Nummer 6, insbesondere der Stellungnahmen des Bundesamtes fir Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit,

Betrieb der Wissensplattform nach § 6,

Erhéhung des Verstandnisses der Offentlichkeit fir Sachverhalte der Interoperabilitat
im Gesundheitswesen durch MalRnahmen zur Kompetenzbildung und kommunikative
Begleitung der Aufgaben nach den Nummern 1 bis 14,

Unterstitzung der Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben und Gremien zur For-
derung von Interoperabilitdt im Gesundheitswesen auf Bundesebene, in der Europai-
schen Union und im Rahmen von bi- und multilateralen Abstimmungen,

Festlegung und Fortschreibung der Geschafts- und Verfahrensordnung nach § 17,
Organisation und Koordination der Aufgaben nach den Nummern 1 bis 18.

(3) Die Aufgaben nach Absatz 2 Nummer 1 bis 14 werden mittels &ffentlich zu-
ganglicher und nachvollziehbar dokumentierter Verfahren erfillt.

§3
Expertengremium

(1) Das Kompetenzzentrum setzt in Abstimmung mit dem Bundesministerium
fur Gesundheit ein Expertengremium zur Férderung der Interoperabilitat und von of-
fenen Standards und Schnittstellen im Gesundheitswesen (Expertengremium) ein.
Das Expertengremium soll interdisziplindr zusammengesetzt sein und besteht aus
sieben ernannten ordentlichen Mitgliedern, einschlie3lich der oder des Vorsitzenden.
Die oder der Vorsitzende fungiert als Schnittstelle zwischen Kompetenzzentrum und
Expertengremium, koordiniert die Arbeit des Expertengremiums, einschlief3lich der
Zuarbeit zum Bericht Uber die Tatigkeiten des Kompetenzzentrums und des Exper-
tengremiums, stellt die Beschlussfahigkeit des Expertengremiums sowie die Einhal-
tung der Geschafts- und Verfahrensordnung im Expertengremium sicher und wird
durch Mehrheitsbeschluss durch die Mitglieder des Expertengremiums gewahlt. Die
Gesellschaft fur Telematik sowie das Bundesministerium fur Gesundheit kdnnen als
aullerordentliches Mitglied des Expertengremiums auftreten und sich zu diesem
Zweck durch eine Expertin oder einen Experten vertreten lassen. Zur Sicherstellung
der Interdisziplinaritat ist entsprechend der Gruppen nach § 4 Absatz 4 je eine Ver-
treterin oder ein Vertreter zu besetzen. Die Liste der Mitglieder des Expertengremi-
ums wird von dem Kompetenzzentrum auf der Wissensplattform nach § 6 veroffent-
licht und nach jeder Anderung der Besetzung binnen zwei Wochen aktualisiert.

(2) Ernennungen erfolgen fur eine Dauer von drei Jahren. Insgesamt soll die
Amtszeit der einzelnen Mitglieder jeweils sechs Jahre nicht Ubersteigen. Das
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Besetzungs- und Ausschlussverfahren wird in der Geschéfts- und Verfahrensordnung
prazisiert.

(3) Das Expertengremium unterstlitzt das Kompetenzzentrum in seinen Aufga-
ben gemal § 2 Absatz 2 Nummer 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 11, 12, 13, 14, 16 und 17. Die
Unterstutzung umfasst die fachliche Beratung, die Erstellung von schriftlichen Exper-
tisen, die Leitung von IOP-Arbeitskreisen nach § 5, die Festlegung und Weiterent-
wicklung eines Kriterienkatalogs zur Veroffentlichung von Standards, Profilen, Leitfa-
den, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten nach
§ 9, welcher durch das Bundesministerium fur Gesundheit freigegeben wird, sowie
die Teilnahme an regelmaBigen und auRerplanmaliigen Sitzungen. Sofern eine per-
sonliche Teilnahme an Sitzungen nicht moglich ist, kann ausnahmsweise ein vom
Mitglied benanntes anderes Mitglied des Expertengremiums stellvertretend die Auf-
gaben wahrnehmen. Die dariberhinausgehenden Prozesse und Pflichten bei der Auf-
gabenerflllung durch das Expertengremium werden in der Verfahrensordnung nach
§ 17 festgelegt. Bei der Erstellung der Regelungen der Verfahrensordnung ist daftr
Sorge zu tragen, dass die Expertinnen und Experten des Expertengremiums ihre Mit-
wirkung inhaltlich unabhangig von der Gruppe nach § 4 Absatz 4, die sie vertreten,
ausUben kdnnen.

(4) Das Einverstandnis zur Veroffentlichung des Namens sowie der Institution
des Mitglieds ist Voraussetzung zur Ernennung.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik erstattet den ordentlichen Mitgliedern des Ex-
pertengremiums die im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Aufwande
entsprechend des aktuell gultigen Leitfadens zur Ermittlung und Darstellung des Er-
fullungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung. Reisekosten werden
entsprechend dem Bundesreisekostengesetz erstattet. Die Festlegung der Hohe der
Erstattung erfolgt durch die Gesellschaft fur Telematik nach Zustimmung durch das
Bundesministerium fur Gesundheit in der Geschéafts- und Verfahrensordnung nach
§17.

§4
IOP-Expertenkreis

(1) Der IOP-Expertenkreis ist eine listenweise Zusammenstellung von ernann-
ten Expertinnen und Experten, aus der Mitglieder fir das Expertengremium und die
Arbeitskreise nach § 5 rekrutiert werden (Expertenkreis). Zudem kénnen das Kompe-
tenzzentrum und das Expertengremium bedarfsbezogen Mitglieder des Expertenkrei-
ses zur Erflullung ihrer jeweiligen Aufgaben heranziehen.

(2) Das Expertengremium ernennt im Einvernehmen mit dem Kompetenzzent-
rum Personen, die Uber Fachwissen in Form von mindestens 3-jahriger Berufserfah-
rung in Vollzeitbeschaftigung in den Bereichen Gesundheitsversorgung sowie Infor-
mationstechnik und Standardisierung im Gesundheitswesen verfliigen (Expertinnen
und Experten), fir den |IOP-Expertenkreis.

(3) Die Expertinnen und Experten kénnen sich um die Ernennung und Aufnahme
in den IOP-Expertenkreis Uber die Wissensplattform bei dem Kompetenzzentrum be-
werben, die die Weiterleitung an das Expertengremium vornimmt.

(4) Der IOP-Expertenkreis setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern folgen-
der Gruppen zusammen:

Anwenderinnen und Anwender informationstechnischer Systeme, insbesondere die
Gesellschaft fur Telematik und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen,

fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3gebliche Bundesverbande aus
dem Bereich innovativer Technologien im Gesundheitswesen,

Bundeslander,
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fachlich betroffene nationale und internationale Standardisierungs- und Normungsor-
ganisationen,

Verbande, insbesondere der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fir die
Unfallversicherungstrager maligeblichen Verbande,

fachlich betroffene Fachgesellschaften des Gesundheitswesens sowie
wissenschaftliche Einrichtungen und Patientenorganisationen.

(5) Die Expertinnen und Experten werden fur die Dauer von sechs Jahren in den
IOP-Expertenkreis aufgenommen. Will ein Mitglied dem IOP-Expertenkreis nicht
mehr angehoren, erklart es sein Ausscheiden schriftlich gegenliber dem Kompetenz-
zentrum. Eine Wiederaufnahme ist moglich.

(6) Die Festlegung der einzureichenden Nachweise zur Prifung der Vorausset-
zungen fur die Aufnahme in den IOP-Expertenkreis erfolgt in der Geschafts- und Ver-
fahrensordnung.

(7) Das Kompetenzzentrum veroffentlicht eine Liste der fir den |IOP-Experten-
kreis benannten Expertinnen und Experten auf der Wissensplattform. Das Einver-
standnis zur Veroffentlichung des Namens sowie der Institution der Bewerberin oder
des Bewerbers ist Voraussetzung zur Einreichung der einzureichenden Nachweise
nach Absatz 6.

§5
IOP-Arbeitskreise

(1) Das Kompetenzzentrum richtet in Einvernehmen mit dem Expertengremium
themenspezifische IOP-Arbeitskreise ein, die sich aus dem IOP-Expertenkreis zu-
sammensetzen und von einem Mitglied des Expertengremiums geleitet werden. Die
Zusammensetzung der IOP-Arbeitskreise erfolgt themenbezogen und interdisziplinar,
wobei auf eine gleichmallige Reprasentation von Gruppen geachtet werden soll.
Grundsatzlich setzen sich die IOP-Arbeitskreise aus den Mitgliedern des Experten-
kreises zusammen. Im begriindeten Fall kann auch Expertise au3erhalb des Exper-
tenkreises herangezogen und integriert werden. Hierfir missen Expertengremium
und Kompetenzzentrum zustimmen.

(2) Die IOP-Arbeitskreise unterstlitzen das Kompetenzzentrum und das Exper-
tengremium bei ihren Aufgaben gemaf § 2 Absatz 2 Nummer 1, 6, 7 und 14.

(3) Die Besetzungs- und Ausschlussverfahren, Zielsetzung, Zusammensetzung
und Arbeitsweise der |IOP-Arbeitskreise werden in der Verfahrensordnung nach § 17
festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik erstattet den Mitgliedern der IOP-Arbeits-
kreise die im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Aufwande entspre-
chend § 3 Absatz 5.

(5) Das Kompetenzzentrum veroffentlicht eine Liste der IOP-Arbeitskreise und
deren Besetzung.

§6
Wissensplattform fiir Interoperabilitat und Cybersicherheit im Gesundheitswesen

(1) Das Kompetenzzentrum betreibt und pflegt eine éffentlich zugangliche barri-
erefreie Plattform (Wissensplattform). Die Wissensplattform dient der Férderung der
Interoperabilitdt zwischen informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen
und schafft Transparenz im Bereich der Interoperabilitdt und Cybersicherheit im Ge-
sundheitswesen.
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(2) Die Wissensplattform enthalt

jeweils eine Liste des Expertengremiums, der ernannten Expertinnen und Experten im
Expertenkreis und der |IOP-Arbeitskreise,

aufgenommene, verdffentlichte technische, semantische und syntaktische Standards,
Profile und Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Softwarekom-
ponenten,

empfohlene technische, semantische und syntaktische Standards, Profile, Leitfaden,
Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten, in der A,
dass alle zur Implementierung von Anwendungen notwendigen Informationen verflg-
bar und kostenlos zuganglich sind,

verbindlich festgelegte technische, semantische und syntaktische Standards, Profile,
Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten, in
der Art, dass die verbindlichen Festlegungen gegentber reinen Empfehlungen geson-
dert ausgewiesen werden,

eine Ubersicht Uber geplante oder sich in Bearbeitung befindende Standards, Profile,
Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten,

Stellungnahmen und Empfehlungen zu technischen, semantischen und syntaktischen
Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Soft-
warekomponenten nach § 2 Absatz 2 Nummer 6 und § 2 Absatz 2 Nummer 14 und die
zugehorigen Begrundungen sowie die Offenlegung und Darstellung zugehériger Ent-
scheidungsprozesse des Kompetenzzentrums und des Expertengremiums,

eine Bekanntmachung der akkreditierten Stellen im Sinne des § 385 Absatz 8 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 12 mit einer Kennnummer,

Angaben uber gestellte Antrage, die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder
den Widerruf eines Zertifikats im Rahmen der Konformitatsbewertung nach § 387 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 13 und einer Ubersichtsliste mit
den nach §§ 372 Absatz 3 Satz 1, 387 Absatz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
zertifizierten informationstechnischen Systemen,

die Veroffentlichung der Geschafts- und Verfahrensordnung sowie der Jahresberichte,

. die Vorgaben der flr die Zertifizierung nach § 390 Absatz 7 Satz 2 des Flnften Buches

Sozialgesetzbuch notwendigen Eignung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in der
vertrags- und vertragszahnarztlichen Versorgung,

Informationen Uber die nach § 393 Absatz 3 Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch testierten Cloud-Systeme und testierte Cloud-Technik samt Kontrollliste zu
den korrespondierenden Kriterien fir Kundinnen und Kunden, sofern ein Antrag auf
Veroffentlichung nach § 393 Absatz 7 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch gestellt
wurde,

Informationen, die zur Kompetenz- und Wissensbildung fur Sachverhalte der Interope-
rabilitat im Gesundheitswesen dienen,

Darstellungen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur Visualisierung der Infor-
mationsobjekte nach § 355 Absatz 1 Satz 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

(3) Das Kompetenzzentrum kann in Abstimmung mit dem Expertengremium
weitere Informationen zu technischen, semantischen und syntaktischen Standards,
Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekom-
ponenten auf der Wissensplattform bereitstellen, insbesondere solche zu internatio-
nalen Standards sowie Projekten und informationstechnischen Systemen im Gesund-
heitswesen, sofern diese nicht bereits Veroéffentlichungspflichten auf Bundesebene
unterliegen. Sollten auf Bundesebene Veroffentlichungspflichten bestehen, sind Ver-
weise auf die Veroffentlichungen maoglich.



-9- 24.04.2024

(4) Das Kompetenzzentrum hat ein Verfahren fur Berechtigte im Sinne des §
387 Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch zur Verfligung zu stellen, in dem
nach angemessener Zeit die Loschung der Angaben nach Absatz 2 Nummer 8 bean-
tragt werden kann, sofern diese Angaben geeignet sind, bedeutende Rechtsguter des
Berechtigten wesentlich zu beeintrachtigen. Hierbei ist das besondere Interesse der
Offentlichkeit an der Veroffentlichung der zugrundeliegenden Angaben zur Férderung
der Interoperabilitadt im Gesundheitswesen angemessen zu berlcksichtigen.

(5) Naheres ist der Geschafts- und Verfahrensordnung zu regeln.

§7
Beauftragung Dritter mit der Erstellung von Spezifikationen

(1) Das Kompetenzzentrum kann fachlich geeignete, natirliche Personen oder
juristische Personen des o6ffentlichen oder privaten Rechts mit der Spezifikation von
technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfaden, Infor-
mationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten beauftragen.

(2) Fachlich geeignet ist, wer die technischen, organisatorischen und wirtschaft-
lichen Fertigkeiten, Kenntnisse und Fahigkeiten besitzt, die fir die Spezifikation von
interoperablen technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen,
Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen oder Softwarekomponenten
erforderlich sind. Naheres zu den Anforderungen an die fachliche Eignung nach
Satz 1 ist in der Geschéfts- und Verfahrensordnung zu regeln. Die fachliche Eignung
der juristischen Personen im Sinne des § 385 Absatz 4 Satz 3 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch wird vermutet.

(3) Bei der Vergabe von Auftragen nach den Absatzen 1 und 2 ist § 311 Ab-
satz 7 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zu beachten.

(4) Die Beauftragung erfolgt durch die Gesellschaft fur Telematik nach Zustim-
mung durch das Bundesministerium fir Gesundheit.

(5) Die Kosten der Beauftragung sind durch die Gesellschaft fur Telematik zu
tragen.

§8
Standardisiertes Kommentierungs- und Stellungnahmeverfahren

(1) Das Kompetenzzentrum richtet ein standardisiertes Kommentierungs- und
Stellungnahmeverfahren fur die der Entwicklung, Empfehlung und Festlegung von
Spezifikationen nach dieser Verordnung zugrundeliegenden Verfahren ein.

(2) Das Kompetenzzentrum legt in seiner Geschéafts- und Verfahrensordnung
Rahmenbedingungen fest, die eine einheitliche und nutzerzentriete Kommentierung
erlauben, unabhangig von der spezifizierenden Stelle.

§9
Aufnahme in die Wissensplattform

(1) Anbieterinnen und Anbieter eines informationstechnischen Systems oder
Dritte mit einem berechtigten Interesse kdnnen bei dem Kompetenzzentrum die Ver-
offentlichung von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen,
Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten
auf der Wissensplattform in Textform beantragen. Dem Antrag sind alle fir eine Im-
plementierung und Anwendung erforderlichen Informationen, die in der Geschafts-
und Verfahrensordnung naher beschrieben werden, beizufligen. Insbesondere sollen
dem Antrag Vorschlage zu einer angemessenen Frist zur Umsetzung der
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eingereichten Spezifikation sowie zu deren Anwendungsbereich beigefugt werden.
Das Kompetenzzentrum prift die Antrédge binnen vier Wochen hinsichtlich Vollstan-
digkeit und Qualitat und leitet diese im Fall eines positiven Prifergebnisses an das
Expertengremium weiter. Bei negativem Prufergebnis formuliert das Kompetenzzent-
rum Nachforderungen gegenuber der Antragstellerin oder dem Antragsteller, deren
Umsetzung zur Erlangung eines positiven Prifergebnisses erforderlich sind.

(2) Uber die Veréffentlichung von technischen, semantischen und syntaktischen
Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten fur informationstechnische Systeme auf der Wissensplattform
entscheidet das Expertengremium auf Basis eines Kriterienkatalogs spatestens drei
Monate nach Vorliegen des vollstidndigen Antrags beim Expertengremium. Die Ver-
offentlichung erfolgt spatestens vier Wochen nach Entscheidung des Expertengremi-
ums.

(3) Das Kompetenzzentrum veréffentlicht auf Antrag der Herstellerinnen oder
Hersteller informationstechnischer Systeme in Textform die Informationen nach
§ 6 Absatz 2 Nummer 11 auf der Plattform nach § 6. Die Geschéfts- und Verfahrens-
ordnung nach § 17 hat die Einzelheiten eines Verfahrens zur Aufnahme und zur L6-
schung von Inhalten nach Satz 1 zu regeln. Die Veroffentlichung der Inhalte erfolgt
unentgeltlich.

(4) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben die Vorgaben der fur die
Zertifizierung nach § 390 Absatz 7 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch not-
wendigen Eignung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in der vertrags- und ver-
tragszahnarztlichen Versorgung nach deren jeweiligen Festlegung an das Kompe-
tenzzentrum in Textform zu Gbermitteln. Das Kompetenzzentrum verdéffentlicht die In-
formationen nach Satz 1 unverziglich nach Ubermittlung durch die Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen auf der Plattform nach § 6.

(5) Anbieterinnen und Anbieter einer elektronischen Anwendung nach § 306 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch mussen die Auf-
nahme entsprechend Absatz 1 Uber die verwendeten Standards, Profile, Leitfaden
und Informationsmodelle beantragen, sofern nicht bereits empfohlene Standards,
Profile, Leitfaden und Informationsmodelle genutzt werden. Die Form der Bereitstel-
lung wird in der Geschéfts- und Verfahrensordnung nach § 17 festgelegt.

§ 10

Empfehlung von Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzar-
chitekturen und Softwarekomponenten fiir informationstechnische Systeme im Ge-
sundheitswesen

(1) Das Kompetenzzentrum empfiehlt in Zusammenarbeit mit dem Expertengre-
mium auf der Wissensplattform veroffentlichte technische, semantische und syntakti-
sche Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten fur informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen.
Die Empfehlungen des Kompetenzzentrums dirfen dabei von auf Basis gesetzlich
zugewiesener Aufgaben erfolgenden Festlegungen nicht abweichen.

(2) Im Vorfeld der Empfehlung nach Absatz 1 wird das Kompetenzzentrum
durch das Expertengremium unterstitzt. Zudem fuhrt das Kompetenzzentrum im Vor-
feld der Empfehlung ein Kommentierungs- und Stellungnahmeverfahren nach § 8
durch.

(3) Die Stellungnahmen und Empfehlungen sowie die zugehoérigen Begrindun-
gen sind jeweils unverziglich auf der Wissensplattform zu veréffentlichen. Bei der
Veroffentlichung von Empfehlungen nach § 10 auf der Wissensplattform wird das Ex-
pertengremium ins Benehmen gesetzt.
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§ 11

Vorschlag an BMG zur verbindlichen Festlegung

(1) Das Kompetenzzentrum legt seinen Vorschlag zur verbindlichen Festlegung
einer Empfehlung nach § 10 einschlief3lich Fristen zu deren Umsetzung sowie deren
vorgesehener Anwendungsbereich durch das Bundesministerium fur Gesundheit die-
sem vor.

(2) Das Kompetenzzentrum bezieht die Stellungnahme des Expertengremiums
in ihre Entscheidung, ob sie eine Empfehlung zur verbindlichen Festlegung vor-
schlagt, ein.

§12
Akkreditierungsverfahren

(1) Auf Antrag in Textform pruft das Kompetenzzentrum die fachliche Eignung
der Antragstellerin oder des Antragsstellers zur Durchfihrung von Verfahren zur Be-
wertung der Konformitat von informationstechnischen Systemen nach § 13.

(2) Hierzu kann das Kompetenzzentrum von der Antragstellerin oder dem An-
tragssteller und ihrem oder seinem mit der Leitung und der Durchfiihrung von Fach-
aufgaben beauftragten Personal die zur Feststellung und Uberwachung der fachli-
chen Eignung erforderlichen Auskinfte und sonstige Unterstitzung, insbesondere die
Vorlage von Unterlagen, verlangen.

(3) In der Geschéafts- und Verfahrensordnung hat das Kompetenzzentrum die
nachzuweisenden fachlichen und organisatorischen Anforderungen nach den
Absatze 1 und 2 und das hierbei anzuwendende Nachweisverfahren festzulegen.

(4) Gelingt der Nachweis der fachlichen Eignung, stellt das Kompetenzzentrum
der Konformitatsbewertungsstelle eine entsprechende Akkreditierungsurkunde aus
(akkreditierte Stelle). Das Kompetenzzentrum macht die akkreditierten Stellen mit ei-
ner Kennnummer auf der Plattform nach § 6 bekannt. Die Akkreditierung ist ange-
messen zu befristen und kann unter Auflagen erteilt werden.

(5) Das Kompetenzzentrum Uberwacht die akkreditierten Stellen. Stellt das
Kompetenzzentrum fest, dass eine akkreditierte Stelle, nicht mehr Uber die notwen-
dige Eignung nach den Absatzen 1 und 3 verfligt, eine Auflage nach Absatz 4 Satz 3
oder ihre sonstigen Verpflichtungen gravierend verletzt hat, trifft das Kompetenzzent-
rum innerhalb einer angemessenen Frist alle geeigneten Malinahmen, um die Akkre-
ditierung einzuschranken, auszusetzen oder zuriickzunehmen; das Kompetenzzent-
rum kann Akkreditierungen auch widerrufen.

(6) Das Kompetenzzentrum legt in der Verfahrensordnung nach § 17 ein Ver-
fahren zur Behandlung von Widersprichen gegen die Entscheidungen des Kompe-
tenzzentrums nach den Absatzen 4 und 5 fest.

(7) Eine Konformitatsbewertungsstelle darf keine Konformitatsbewertung im
Sinne von § 13 in Verbindung mit § 387 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch ohne
eine Akkreditierung im Sinne dieser Vorschrift durchfihren.

§13
Konformitatsbewertungsverfahren

(1) Herstellerinnen und Hersteller von informationstechnischen Systemen, die
im Gesundheitswesen zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten ein-
gesetzt werden, missen das Konformitatsbewertungsverfahren bei dem Kompetenz-
zentrum oder einer durch das Kompetenzzentrum im Sinne des § 385 Absatz 7 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 12 akkreditierten Stelle
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durchlaufen und zertifizieren lassen, dass das jeweilige informationstechnische Sys-
tem den in Anlage 1 verbindlich festgelegten Anforderungen entspricht. Bei Schnitt-
stellen der informationstechnischen Systeme im Sinne des § 371 Absatz 1 und 2 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch gelten ergédnzend zu den Anforderungen nach
Satz 1 die Festlegungen des § 372 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch oder des
§ 373 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.

(2) Die Konformitatsbewertung erfolgt auf Antrag einer Herstellerin oder eines
Herstellers eines informationstechnischen Systems in Textform. Fir einen solchen
Antrag sind ausschlief3lich die von dem Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat ver-
offentlichen Antragsformulare zu verwenden. Der Antrag muss mindestens Folgen-
des enthalten:

Name und Anschrift der Antragstellerin oder des Antragsstellers,
Datum der Antragsstellung,

Name und Anschrift einer oder eines Empfangsbevollméachtigten der Antragstellerin
oder des Antragstellers in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum,

Name und Anschrift einer Ansprechperson der Antragstellerin oder des Antragstellers,
die oder der Uber die erforderliche Sachkunde zur Erteilung von technischen Auskunf-
ten Uber das zu bewertende informationstechnische System verfugt,

genaue Bezeichnung des zu bewertenden informationstechnischen Systems, insbe-
sondere

a) Softwarename gemal Herstellerproduktbezeichnung,
b) Software-Versionsnummer und
c) Anwendungsbereich der Software.

Angabe, ob es sich um eine erstmalige Konformitatsbewertung oder eine wiederholte
Bewertung nach einer meldepflichtigen wesentlichen Anderung des Systems nach § 14
handelt,

Erklarung der Antragstellerin oder des Antragsstellers, dass der Antragsstellung keine
Rechte Dritter entgegenstehen,

Prifberichte und sonstige Nachweise Uber die Einhaltung der in Anlage 1 verbindlich
festgelegten Anforderungen,

Angaben der den Prifberichten und den sonstigen Nachweisen nach Nummer 8 zu-
grundeliegenden ldentifikationsnummer der verbindlich festgelegten Anforderungen
nach Anlage 1,

im Fall einer wiederholten Bewertung im Sinne der Nummer 6, das bisherige Zertifikat
Uber die Einhaltung der in Anlage 1 verbindlich festgelegten Anforderungen und An-
gabe der zugrundeliegenden Identifikationsnummer der verbindlich festgelegten Anfor-
derungen nach Anlage 1,

Einwilligungserklarung in die Veroéffentlichung der Ablehnung, Ausstellung, Versagen
oder Rucknahme des Zertifikats.

Die Geschéfts- und Verfahrensordnung regelt Naheres zu den Antragsinhalten nach Satz 3.

(3) Das Kompetenzzentrum oder die akkreditierte Stelle sollen die Antrage in
der Reihenfolge ihres Eingangs bearbeiten.

(4) Ein fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblicher Bun-
desverband aus dem Bereich innovativer Technologien im Gesundheitswesen kann
als Bevollmachtigter seiner Mitgliedsunternehmen fir die Herstellerinnen und Herstel-
ler informationstechnischer Systeme die Antrage nach Absatz 2 stellen. Der Bevoll-
machtigte hat auf Verlangen des Kompetenzzentrums oder der akkreditierten Stelle
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seine Vollmacht schriftlich nachzuweisen sowie die Unterlagen nach Absatz 2 Satz 3
vorzulegen.

(5) Fehlende Angaben oder Unterlagen fordert das Kompetenzzentrum oder die ak-
kreditierte Stelle als Erganzungsanforderung an. Innerhalb von drei Monaten nach Zugang
der Erganzungsanforderung ist der Ergdnzungsantrag einzureichen, andernfalls lehnt das
Kompetenzzentrum oder die akkreditierte Stelle den Antrag ab.

(6) Eininformationstechnisches System wird zertifiziert, wenn es die in Anlage 1
verbindlich festgelegten Anforderungen erfllt.

(7) Das Zertifikat enthalt folgende abschlieRende Angaben:
Softwarename gemalf} Herstellerproduktbezeichnung,
Software-Versionsnummer,

Name und Anschrift der Herstellerin oder des Herstellers des informationstechnischen
Systems,

4. Gultigkeitsdauer des Zertifikats, dass ab dem Tag der Ausstellung 18 Monate nicht
Uberschreiten soll,

5. Identifikationsnummer der aus Anlage 1 auf Konformitat Gberprtften verbindlichen An-
forderungen,

6. Version der Anforderungen nach Anlage 1, die der Konformitatsbewertung zugrunde
liegen,

7. Kennnummer der ausstellenden akkreditierten Stelle oder die Angabe, dass das Zerti-
fikat durch das Kompetenzzentrum ausgestellt wurde,

8. weitere Angaben, soweit sie vom Kompetenzzentrum in der Verfahrensordnung nach
§ 17 erganzend festgelegt wurden.

(8) Die Erteilung des Zertifikats wird der Antragstellerin oder dem Antragssteller
in elektronischer Form bekannt gegeben.

(9) Die Angaben Uber gestellte Antrage, die Ausstellung, die Versagung, die
Ricknahme oder den Widerruf eines Zertifikats sind vom Kompetenzzentrum auf der
Plattform nach § 6 zu veréffentlichen. Hierzu hat eine akkreditierte Stelle die in Satz 1
benannten Angaben jeweils unverzuglich nachdem sie von ihnen Kenntnis erlangt,
dem Kompetenzzentrum zu Ubermitteln.

(10) Fur die Ricknahme oder den Widerruf eines Zertifikats finden §§ 48 und 49
Verwaltungsverfahrensgesetz Anwendung.

(11) Die bei dem Kompetenzzentrum und den akkreditierten Stellen beschaftigten
oder von ihr beauftragen Personen dirfen bei ihrer Tatigkeit erhaltene vertrauliche
Informationen nicht unbefugt offenbaren oder verwerten, auch wenn sie nicht mehr
im Dienst sind oder ihre Tatigkeit beendet ist (Schweigepflicht). Dies gilt auch fir an-
dere Personen, die durch dienstliche Berichterstattung Kenntnis von den in Satz 1
bezeichneten Informationen erhalten.

(12) Konformitatsbewertungsverfahren nach dieser Verordnung, die vor dem In-
krafttreten einer Verordnungsanderung formlich eingeleitet sind, werden nach den
bisher geltenden Rechtsvorschriften abgeschossen, soweit nachfolgend nichts ande-
ren bestimmt ist. Ist mit einzelnen durch Rechtsvorschriften vorgeschriebenen Schrit-
ten des Verfahrens noch nicht begonnen worden, kénnen diese auch nach den Vor-
schriften dieser Verordnung durchgeflihrt werden. Auf Grundlage bisheriger Fassun-
gen dieser Verordnung wirksam ausgestellte Zertifikate und Entscheidungen der
Kompetenzzentrums gelten fort.

(13) Das Kompetenzzentrum nimmt die ihm nach dieser Verordnung zugewiese-
nen Aufgaben nur im 6ffentlichen Interesse wahr.
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§ 14
Meldepflicht bei wesentlichen Anderungen an informationstechnischen Systemen

(1) Soll ein nach § 13 zertifiziertes informationstechnisches System wesentlich
verandert werden, so hat dies die Herstellerin oder der Hersteller des Systems dem
Kompetenzzentrum vor Umsetzung der Anderung in den Produktivsystemen in Text-
form anzuzeigen. Wesentlich im Sinne dieser Vorschrift sind alle Anderungen, die
sich auf die Einhaltung der nach Anlage 1 verbindlich festgelegten Anforderungen an
die informationstechnischen Systeme auswirken kénnen, die dem Zertifikat nach § 13
zugrunde liegen. Fur die Meldung nach Satz 1 sind ausschlieRlich die von dem Kom-
petenzzentrum verdéffentlichten elektronischen Formulare zu verwenden. Die Mel-
dung hat mindestens technische Grundangaben zu der geplanten Anderung sowie
die Angaben zu enthalten, welche der verbindlichen Festlegungen nach Anlage 1 von
der Anderung beriihrt sein kdnnten.

(2) Kann die Herstellerin oder der Hersteller nicht glaubhaft machen, dass eine
Beeintrachtigung der Einhaltung der verbindlich festgelegten Anforderungen durch
die Anderung ausgeschlossen ist, so soll das Kompetenzzentrum gegenlber der Her-
stellerin oder dem Hersteller binnen angemessener Frist Auflagen zur Einhaltung der
verbindlichen Festlegungen nach Anlage 1 erlassen, das Zertifikat nach
§ 13 Absatz 6 und 7 aussetzen oder das Zertifikat im Umfang der Nicht-Konformitat
zuricknehmen. Das Kompetenzzentrum kann Zertifikate auch widerrufen.

§ 15
Beschwerdestelle

(1) Das Kompetenzzentrum legt in der Verfahrensordnung nach § 17 ein Ver-
fahren zur Behandlung von Hinweisen auf das negative Abweichen eines zertifizierten
Systems von den verbindlichen Interoperabilitdtsanforderungen fest.

(2) Das Kompetenzzentrum legt in der Verfahrensordnung nach § 17 ein Ver-
fahren zur Behandlung von Hinweisen auf die mangelnde fachliche Eignung einer
akkreditierten Stelle nach § 12 Absatz 1 bis 3 in  Verbindung mit
§ 17 Absatz 2 Nummer 9 und von Hinweisen zu Verstéf3en gegen die Vorschriften
des Konformitatsbewertungsverfahrens § 13 fest. Das Verfahren hat die Vertraulich-
keit der Identitat der hinweisgebenden Person angemessen zu schutzen.

§ 16
Bericht uiber die Tatigkeiten des Kompetenzzentrums und des Expertengremiums

(1) Das Kompetenzzentrum legt dem Bundesministerium fur Gesundheit jeweils
zum 31. Marz einen jahrlichen Bericht Uber das abgelaufene Kalenderjahr vor. Der
Bericht enthalt mindestens Angaben

zum aktuellen Stand der Planung und Umsetzung der strategischen Ausrichtung und
der Aufgaben des Kompetenzzentrums und des Expertengremiums einschlielich der
Tatigkeiten zur Veroffentlichung und Empfehlung von Standards, Profilen, Leitfaden,
Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten,

zum aktuellen Stand der Planung und Umsetzung des Betriebs der Wissensplattform
einschliellich wesentlicher Kennzahlen zur Nutzung der Wissensplattform,

Uber die Zusammensetzung und Arbeiten des Expertengremiums und der IOP-Arbeits-
kreise sowie

eine Ubersicht iber die im Rahmen der Erfiillung der Aufgaben nach § 385 Absatz 3
Nummer 10 des Funften Buches Sozialgesetzbuch entstandenen Aufwande.
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(2) Das Kompetenzzentrum verdffentlicht den Bericht nach Freigabe durch das
Bundesministerium fur Gesundheit auf der Wissensplattform.

§ 17
Geschifts- und Verfahrensordnung

(1) Das Kompetenzzentrum gibt sich eine Geschafts- und Verfahrensordnung.
Die Geschafts- und Verfahrensordnung erganzt und operationalisiert die in dieser
Verordnung getroffenen Regelungen zu

der Struktur und der Organisation des Kompetenzzentrums,
der Aufgabenausgestaltung des Kompetenzzentrums,
der Zusammensetzung des Kompetenzzentrums,

den bei der Aufgabenwahrnehmung anzuwendenden Verfahren,

o > w0 b~

den Modalitdten zur Beschlussfahigkeit, wobei dem vom Bundesministerium fur Ge-
sundheit entsandten auf3erordentlichen Mitglied ein Vetorecht einzurdumen ist und Be-
schlisse mit Zweidrittelmehrheit zu treffen sind, wobei mindestens funf Mitglieder ein
Votum abzugeben haben, hierbei Vertretungen ein eigenes Votum und das Votum des
vertretenen Mitglieds einheitlich abzugeben haben, Umlaufbeschlisse ermdglicht wer-
den und Enthaltungen ausgeschlossen sind,

den Fristen fur einzelne Handlungen und
der Erstattung von Aufwendungen.

Daruber hinaus regelt die Geschafts- und Verfahrensordnung Naheres zur Mitbestimmung
des Expertengremiums, insbesondere  hinsichtlich  ihrer  Aufgaben nach
§ 2 Absatz 2 Nummer 6 und 11, zur Aufnahme und Empfehlung von Standards sowie zum
Betrieb der Wissensplattform.

(2) Die Geschafts- und Verfahrensordnung legt die Prozesse, Verfahren und
Entscheidungsmechanismen zur Erflllung der Aufgaben nach § 2 Absatz 2 tber die
in dieser Verordnung getroffenen Regelungen hinaus fest. Wesentliche Verfahrens-
schritte umfassen:

1. Einrichtung des Expertengremiums sowie Festlegung der konkreten Aufgaben, Ar-
beitsprozesse, Pflichten und Fristen nach § 3 sowie Sicherstellung, dass das Exper-
tengremium Bewertungskriterien definiert, anhand welcher Uber die Veroffentlichung
von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfaden, In-
formationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten nach § 9, oder
deren Ablehnung entschieden wird,

2. Benennung von Expertinnen und Experten sowie Festlegung der konkreten Aufgaben,
Arbeitsprozesse, Pflichten und Fristen nach § 4,

3. Einrichtung von IOP-Arbeitskreisen sowie Festlegung der konkreten Aufgaben, Ar-
beitsprozesse, Pflichten und Fristen nach § 5,

4. Regelungen zu Bewerbungs-, Aufnahme- und Absetzungsverfahren von Mitgliedern
des Expertengremiums, Expertenkreises und der Arbeitskreise,

5. Festlegung der grundlegenden fachlichen, strukturellen und semantischen Rahmenbe-
dingungen sowie Anforderungen an Datensicherheit in Bezug auf Standards, Profile,
Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten,

6. Berilcksichtigung von Anforderungen und technischen, semantischen und syntakti-
schen Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen
und Softwarekomponenten sowie der Einbezug internationaler Expertinnen und Exper-
ten,

7. Beauftragung Dritter mit der Erstellung von Spezifikationen nach § 7,
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Einrichtung und dauerhafter Betrieb eines standardisierten Kommentierungs- und Stel-
lungnahmeverfahrens nach § 8, das eine einheitliche und nutzerzentrierte Kommentie-
rung unabhangig von der jeweils spezifizierenden Stelle erlaubt,

Regelungen gemal § 12 Absatz 3 der nachzuweisenden fachlichen und organisatori-
schen Anforderungen nach § 12 Absatz 1 und 2 und der hierbei anzuwendenden
Nachweisverfahren,

Regelungen zur Durchfiihrung eines Beschwerdeverfahrens nach § 15,
Anforderungen an die Inhalte nach § 13 Absatz 2 Satz 3 und

Einzelheiten eines Verfahrens zur Aufnahme und zur Ldéschung von Inhalten nach
§ 6 Absatz 2 Nummer 11 auf die Plattform nach § 6.

Festlegung der Dokumentation und Offenlegung samtlicher Arbeits- und Entschei-
dungsprozesse.

(3) Die Geschafts- und Verfahrensordnung legt samtliche nicht im Rahmen die-
ser Rechtsverordnung geregelten Fristen flir die Aufgaben nach § 2 Absatz 2 fest.

(4) Die Geschafts- und Verfahrensordnung wird mindestens alle drei Jahre im
Benehmen mit dem Expertengremium auf Aktualisierungsbedarfe gepruft und gege-
benenfalls angepasst.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit genehmigt die Geschafts- und Ver-
fahrensordnung nach Absatz 1.

(6) Das Kompetenzzentrum verdffentlicht die Geschafts- und Verfahrensord-
nung innerhalb von vier Wochen nach Genehmigung durch das Bundesministerium
fur Gesundheit auf der Wissensplattform.

§18
Evaluation

Das Bundesministerium flr Gesundheit beauftragt eine externe Forschungseinrichtung

mit der Evaluation des Kompetenzzentrums und der Erflllung ihrer Aufgaben nach
§ 2 Absatz 2. Das Evaluationsgutachten soll alle drei Jahre, zum ersten Mal zum 30. Sep-
tember 2025, vorliegen.

§ 19
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiundung in Kraft. Gleichzeitig tritt die Ge-

sundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung vom 7. Oktober 2021 (BGBI. | S.
4634) aulder Kraft.
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Anlage 1
(Fundstelle: BGBI. | 2021, 4639)

Die durch das Bundesministerium fur Gesundheit verbindlich festgelegten technischen,
semantischen und syntaktischen Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekomponenten werden in nachfolgender Tabelle veroffent-
licht. Die Veroffentlichung erfolgt auf der Website des Bundesministeriums fur Gesundheit
und der Wissensplattform nach § 7 dieser Verordnung.

Datum (Verdffentlichung der Anlage): TT.MM.JJJJ

ID | Titel Kurzbeschreibung Version Datum Auf- Datum ver- Rechts-
nahme bindliche grundlage
(in Anlage) Umsetzung
bis
11 | BspSN Die Beispielschnittstelle 1.0 30.06.2023 01.01.2024 § 385 Abs.
0 dient hier fur lllustrations- 1 Satz 1
zwecke
1.1 30.06.2024 01.07.2025 § 371 Ab-
satz 3
Implementie- Leitfaden zur Umsetzung 2.52.0 [Einsetzen: 15.01.2025 § 355 Ab-
rungsleitfaden der relevanten Anforderun- Tag des In- satz 3
Primarsysteme gen bzgl. der Interoperabi- krafttre- Satz 2
— elektronische litat zwischen den ePA Ak- tens...] Nummer 1
Patientenakte tensystemen und Primar-
systemen hinsichtlich der
Umsetzung der eML

Hinweis: Es kénnen flir ein Profil / einen Standard / einen Leitfaden / ein Informationsmo-
dell / eine Referenzarchitektur / eine Softwarekomponente mehrere Versionen in die An-
lage aufgenommen werden.

Anmerkungen:

ID: Identifikationsnummer der Schnittstelle, die sowohl auf der Wissensplattform als auch
der Anlage vermerkt ist, um eine eindeutige Zuordnung zu gewabhrleisten.

Titel: Bezeichnung des Standards / Profils / Leitfadens / Informationsmodells / der Refe-
renzarchitektur / Softwarekomponente wie auf der Wissensplattform vermerkt.
Kurzbeschreibung: Beschreibung des Standards / Profils / Leitfadens / Informationsmo-
dells / der Referenzarchitektur / Softwarekomponente.

Version: Versionierungsnummer, wie in der Wissensplattform vermerkt.

Datum Aufnahme (in Anlage): Stichtag, zu dem die entsprechende Version des Stan-
dards / Profils / Leitfadens / Informationsmodells / der Referenzarchitektur / Softwarekom-
ponente in die Anlage aufgenommen wurde.

Datum verbindliche Umsetzung: Datum, bis zu dem der Standard / das Profil / der Leitfa-
den / das Informationsmodell / die Referenzarchitektur / die Softwarekomponente verbind-
lich umgesetzt werden muss.

Rechtsgrundlage: Rechtsnorm, aus der sich Ermachtigung zur verbindlichen Festlegung
ergibt; falls nicht abweichend bezeichnet, handelt es sich im Normen des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V)
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Anlage 2

Liste gesetzlicher Spezifikationsauftrage an juristische Personen des
offentlichen Rechts nach § 7 in Verbindung mit § 385 Absatz 4 Satz 4
des Flinften Buches Sozialgesetzbuch

Datum (Veroéffentlichung der Anlage): [...Datum]

ID Rechts- Beauftragte Stelle Titel Kurzbeschreibung
grundlage
110 | § 355 Kassenarztliche Bundes- | Beispielschnittstelle Die Beispielschnittstelle
Abs. 1 vereinigung dient hier fiir lllustrations-
zwecke
Anmerkungen:

ID: Identifikationsnummer der Schnittstelle, die sowohl auf der Wissensplattform als auch
der Anlage vermerkt ist, um eine eindeutige Zuordnung zu gewahrleisten.

Rechtsgrundlage: Rechtsnorm, aus der sich der gesetzliche Spezifikationsauftrag ergibt;
falls nicht abweichend bezeichnet, handelt es sich im Normen des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V)

Beauftragte Stelle: Bezeichnung der Stelle/Organisation, die mit einem gesetzlichen Spe-
zifikationsauftrag betraut wurde

Titel: Bezeichnung des Standards / Profils / Leitfadens / Informationsmodells / der Refe-
renzarchitektur / Softwarekomponente wie auf der Wissensplattform vermerkt.

Kurzbeschreibung: Beschreibung des Standards / Profils / Leitfadens / Informationsmo-
dells / der Referenzarchitektur / Softwarekomponente.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit der Weiterentwicklung der Rechtsverordnung soll sichergestellt werden, dass die In-
teroperabilitatsbemihungen im Gesundheitswesen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung auf Basis des weiterentwickelten Interoperabilitatsprozesses und dessen er-
weiterten Anwendungs- und Kompetenzbereichs noch schneller, transparenter und ver-
bindlicher als bislang vorangetrieben werden.

Technische Vorgaben an die Leistungserbringenden nach dem SGB V sind die Grundvo-
raussetzung fur einen interoperablen Datenaustausch der Leistungserbringenden unterei-
nander und im Verhaltnis zu den Versicherten. Sie sind daher als wesentliche Vorgabe
zur Funktionsfahigkeit der Leistungsgewahrung in der GKV Kernbestandteil des SGB V.
Mit der voranschreitenden Digitalisierung verstarkt sich die Bedeutung einheitlicher Aus-
tauschformate fur die Gesundheitsversorgung noch weiter.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Fir die erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen ist die interoperable
Kommunikation und Zusammenarbeit von informationstechnischen Systemen essentiell.
Hierflr bedarf es einheitlicher Spezifikationen in Form von Standards, Profilen, Leitfaden,
Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten. Um sicherzu-
stellen, dass diese einheitlichen Vorgaben koordiniert und sektorenibergreifend unter Ein-
bezug der notwendigen Expertise verschiedenster Fachbereiche entwickelt werden, be-
darf es eines zentralen Akteurs, der diesen Prozess nicht nur koordiniert und orchestriert,
sondern auch die Zielrichtung vorgibt, d. h. eine Priorisierung vornimmt dartber, welche
Spezifikationen in welcher Reihenfolge erarbeitet werden. So soll sichergestellt werden,
dass Mehrfach- und Doppelspezifikationen als auch gegenlaufige Entwicklungen der Ver-
gangenheit angehoéren. Durch die Schaffung eines einheitlichen Konformitatsbewertungs-
verfahrens soll gleichzeitig sichergestellt werden, dass die im Prozess durch das Bundes-
ministerium als verbindlich festgelegten Anforderungen durch die Herstellerinnen und Her-
steller umgesetzt und die relevanten Anforderungen in die Praxis Uberflihrt werden und so
konkrete Effekte auf die Versorgung der Bevolkerung haben.

Das Kompetenzzentrum leistet damit einen wesentlichen Beitrag zu einer stringenteren
und sektoren-lUbergreifenden Interoperabilitats-Governance im Gesundheitswesen. Das
Kompetenzzentrum ist als zentraler Akteur fur die Férderung von Interoperabilitat verant-
wortlich.

Die wesentlichen Inhalte der zugrundeliegenden Rechtsverordnung ergeben sich aus §
385 Absatz 3 Nummer 1 bis 17 des Funften Buches Sozialgesetzbuch.

1l. Alternativen

Keine

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Emmachtigung zum Erlass dieser Rechtverordnung folgt aus § 385 Absatz 1 Satz 1
des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européaischen Union und mit vélkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf folgt entsprechend der Fassung vom 07. Oktober 2021 den Leit-
gedanken der Bundesregierung zur Bericksichtigung der Nachhaltigkeit, indem zur Star-
kung von Lebensqualitdt und Gesundheit der Blrgerinnen und Birger sowie zu sozialem
Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der wirtschaftlichen Entwicklung im
Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen wird. Mit dem Verordnungsent-
wurf werden weitere notwendigen Malinahmen zur Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens fortgefuhrt. Dabei soll durch die verbesserte Interoperabilitat gesundheitsbezogener
Daten und der Etablierung einheitlicher Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle
und Referenzarchitekturen insbesondere die medizinische und pflegerische Versorgung
der Menschen weiter verbessert und dauerhaft sichergestellt werden.

Der Verordnungsentwurf wurde unter Bericksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen
Entwicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen ent-
spricht er insbesondere den Zielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 9 (Industrie, In-
novation und Infrastruktur) der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein gesundes
Leben fur alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen sowie Innovatio-
nen geférdert werden. Damit wird die Umsetzung der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie
weiter unterstitzt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Keine.

4. Erfullungsaufwand

a) Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Blrger
Keiner.

b) Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Die Erflllungsaufwande fur die Wirtschaft wurden bereits im Zuge des Digitalgesetzes er-
fasst. Durch die zu Grunde liegende Rechtsverordnung entstehe kein zusatzlicher Erfil-
lungsaufwand.

c) Erfullungsaufwand fur die Verwaltung
Keiner.

d) Sozialversicherung
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Die Erflllungsaufwande fur die Sozialversicherung wurden bereits im Zuge des Digitalge-
setzes erfasst. Durch die zu Grunde liegende Rechtsverordnung entstehe kein zusatzli-
cher Erfullungsaufwand.

5. Weitere Kosten
Keine
6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Die in
dem Regelungsentwurf vorgesehenen Malinahmen leisten vor dem Hintergrund der zu-
nehmenden Alterung und Multimorbiditat der Gesellschaft mit einem erleichterten Daten-
austausch zur sektorenubergreifenden, interprofessionellen Versorgungsformen einen
Beitrag, die Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen
und die Versorgungsqualitat zu erhéhen.

VIl. Befristung; Evaluierung

Keine. Eine Befristung kommt insofern nicht in Betracht, als das sich durch den grund-
satzlichen technischen Fortschritt eine standige Anpassung der Rahmenbedingungen zur
Interoperabilitat ergibt, um ein reibungsloses Zusammenspiel verschiedener informations-
technischer Systeme zu gewahrleisten.

Eine begleitende Evaluation wird durch den jahrlichen Bericht der Aktivitaten des Kompe-
tenzzentrum sichergestellt, als auch durch die Evaluation des Kompetenzzentrums und
der Erflllung ihrer Aufgaben nach § 2 Absatz 2 der vorliegenden Rechtsverordnung ge-
man § 18 (Evaluation). Das Evaluationsgutachten soll alle drei Jahre, zum ersten Mal zum
30. September 2025, durch eine extern zu beauftragende Forschungseinrichtung vorge-
legt werden.

B. Besonderer Teil

Zu § 1 (Zweck der Verordnung)

Die Anpassungen ergeben sich infolge der Umbenennung der Koordinierungsstelle fur In-
teroperabilitat im Gesundheitswesen in ein Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen entsprechend § 385 des Funften Buches Sozialgesetzbuch und der inhalt-
lichen Aufgabenerweiterung des Kompetenzzentrums. Das Kompetenzzentrum erhalt in §
385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 die Aufgabe zur Durchfihrung eines Konformitatsbewer-
tungsverfahren nach § 13 in Verbindung mit § 387 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

Ziel des Konformitatsbewertungsverfahren ist es, durch ein zentral gesteuertes und stan-
dardisiertes Zertifizierungsverfahren die Konformitatsbewertung von informationstechni-
schen Systemen im Gesundheitswesen zukinftig umfassender und qualitativ einheitlicher
umzusetzen. Das Zertifikat als Ergebnis der Konformitatsbewertung ist wesentlich fur die
Umsetzung des Verbindlichkeitsmechanismus nach § 388 des Flinften Buches Sozialge-
setzbuch.

Die Veroffentlichung von C5-Testaten im Sinne des § 393 Absatz 3 Nummer 2, Absatz 4
und Absatz 7 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch und den Endnutzer-Kontrollen im
Sinne des dortigen Absatz 3 Nummer 3 schafft Transparenz Gber die sicherheitstestierten
Systeme, die von den Leistungserbringenden eingesetzt werden kdnnen und wie diese Sys-
teme fir einen sicheren Gebrauch konfiguriert werden muissen. Hierdurch soll die Cybersi-
cherheit der Systeme insgesamt erhoht werden.
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Zu § 2 (Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen)
Zu Absatz 1

Mit der Verabschiedung der Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung
(GIGV) im Jahr 2021 im Rahmen des Digitale-Versorgung-und-Pflege- Modernisierungsge-
setz (DVPMG), wurden in einem ersten Schritt neue Strukturen und Prozesse geschaffen,
um Interoperabilitat im Gesundheitswesen starker zu fordern, die Festlegungen von Schnitt-
stellen und Standards voranzutreiben, Transparenz Uber Interoperabilitdtsstandards zu
schaffen und die notwendigen organisatorischen Rahmenbedingungen hierflr zu schaffen.

Die Aufgaben der gematik umfassen nach § 311 Absatz 1 Nummer 8 des Funften Buches
Sozialgesetzbuches die Errichtung eines Kompetenzzentrums fir Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen zur Umsetzung des Interoperabilitdtsprozesses nach § 385 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch. Zu diesem Zweck wurde bei der Gesellschaft flr Telematik die
Koordinierungsstelle fur Interoperabilitat (KOS) eingerichtet. Dieses wird in ein Kompetenz-
zentrum fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen Uberfihrt. Das Kompetenzzentrum fligt
sich in die allgemein geltenden Entscheidungsprozesse der gematik ein, soweit diese sach-
lich betroffen sind. Die in der Praxis durch die Koordinierungsstelle und durch das von ihr
ernannte Expertengremium bis dato gewonnen Erkenntnisse sind unmittelbar in die Neu-
gestaltung der zugrundeliegenden Rechtsverordnung eingeflossen.

Zu Absatz 2

Der Absatz 2 beschreibt die Aufgaben des Kompetenzzentrums, die sich insbesondere aus
den §§ 385, 387 sowie §§ 371 bis 373 des Funften Buches Sozialgesetzbuch mit Inkraft-
treten des Digitalgesetzes ergeben, als auch der dafir notwendigerweise aufzusetzenden
Strukturen. Wesentliche Aufgabe des Kompetenzzentrums ist es damit, zuklinftig Standar-
disierungsbedarfe hinsichtlich der Spezifikation von technischen, semantischen und syn-
taktischen Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen
und Softwarekomponenten zu identifizieren, zu priorisieren, Standards zu entwickeln oder
entwickeln zu lassen und durch ein Konformitatsbewertungsverfahren sicherzustellen, dass
die IT-Systeme die festgelegten Standards auch einhalten. Mit dem Kompetenzzentrum
wird so eine zentrale Stelle zur koordinierten, sektorenlbergreifenden und orchestrierten
Foérderung von Interoperabilitdt im Gesundheitswesen geschaffen. Handelnde und deren
Aktivitaten im Bereich der Standardisierung sollen so zuklinftig besser aufeinander abge-
stimmt und Doppelstrukturen aufgeldst werden. Fehlende oder mehrfache, gar sich wider-
sprechende, Standards sollen reduziert werden. Das Kompetenzzentrum beachtet dabei
sowohl die intern der gematik kommunizierten als auch die veroffentlichten strategischen
Vorgaben und den Prioritdtenkatalog des Bundesministeriums fir Gesundheit, wie bspw.
die Malknahmenplanungen zum ePA-Roll-Out und die Digitalisierungsstrategie fir das Ge-
sundheitswesen und die Pflege. Dem Kompetenzzentrum kommt damit eine deutlich be-
deutsamere Rolle als der vorausgehenden Koordinierungsstelle zu. Es ist weiterhin Auf-
gabe des Kompetenzzentrums bereits entwickelte technische, semantische und syntakti-
sche Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Soft-
warekomponenten flr den Einsatz im Gesundheitswesen und zur verbindlichen Festlegung
gegenltber dem Bundesministerium fur Gesundheit zu empfehlen. Die Festlegungen wer-
den anlassbezogen oder turnusmaflig weiterentwickelt oder fortgeschrieben.

Um die notwendige fachliche Expertise einzubeziehen, sollen auch weiterhin Expertinnen
und Experten im Sinne eines Community-basierten Ansatzes beteiligt werden und das
Kompetenzzentrum bei seinen Aufgaben beraten und unterstitzen. Dafur soll auf beste-
henden Strukturen, das heif3t den Expertenkreis, das Expertengremium und die IOP Ar-
beitskreise zuriickgegriffen werden. Fur die Er- bzw. Benennung sowie die Einrichtung der
thematischen IOP Arbeitskreise ist das Kompetenzzentrum verantwortlich.

Das Kompetenzzentrum betreibt und pflegt des Weiteren eine Wissensplattform, die sowohl
zur Ubersicht Uber bestehende, empfohlene und fir verbindlich erklarte Standards, Profile
und Leitfdden als auch zur Planung und Weiterentwicklung ebendieser sowie zur
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Kommunikation mit der Fachoffentlichkeit und zum Wissensaustausch dient. Mit dem In-
teroperabilitatsnavigator fur digitale Medizin (INA) wurde bereits eine entsprechende Platt-
form aufgebaut. Das Kompetenzzentrum fuhrt die Plattform als solche fort und baut diese
weiter aus.

Zudem soll eine den Aufgaben entsprechende Geschafts- und Verfahrensordnung erstellt
und jahrlich ein Tatigkeitsbericht verdffentlicht werden.

Eine ausflhrliche Begriindung der grundsatzlichen Aufgabenerweiterung des Kompetenz-
zentrums ist der Begrindung bzgl. der Anpassungen des § 385 des Funften Buches Sozi-
algesetzbuch des Digital-Gesetzes (BGBI. 2024 | Nr. 101) zu entnehmen.

Zu Nummer 1

Es ist Aufgabe des Kompetenzzentrums, Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und Leitli-
nien von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfaden, In-
formationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten unter Bericksichti-
gung europaischer Anforderungen und internationaler Standards zu identifizieren. Ziel ist
es, sicherzustellen, dass auch solche Bedarfe identifiziert werden, die nicht ausschlie3lich
durch kommerzielle Akteure auf dem Markt an das Kompetenzzentrum herangetragen
wilrden. Grinde hierfir sind zum Beispiel, dass die Versorgungperspektive der Nutzer
haufig nicht adaquat abgebildet wird. Davon unberihrt bleibt jedoch, dass weiterhin Be-
darfe von Dritten Uber die Plattform INA gemeldet und an das Kompetenzzentrum Gber-
mittelt werden kénnen. Die zentrale Bindelung dieser Bedarfe ist Aufgabe des Kompe-
tenzzentrums.

Zu Nummer 2

Durch die Fokussierung der Bedarfssammlung und Identifizierung gemal Nummer 1 und
durch die Priorisierung gemall Nummer 2 soll gewahrleistet werden, dass eine koordi-
nierte Steuerung des Interoperabilitdtsprozesses im Gesundheitswesen im Ganzen er-
maoglicht wird. Nur durch eine zentral koordinierte Priorisierung kann gewahrleistet wer-
den, dass Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten fir die Anwendungsbereiche spezifiziert werden, die den Bedarfen
der Versorgung der Versicherten Rechnung tragen und Ressourcen effektiv fir die wich-
tigsten Herausforderungen eingesetzt werden.

Zu Nummer 3

Weitere Aufgabe des Kompetenzzentrums ist es, als zentrale Stelle naturliche oder juristi-
sche Personen des privaten und 6ffentlichen Rechtes mit der Spezifikation priorisierter Be-
darfe nach § 7 zu beauftragen. So sollen insbesondere Mehrfachspezifikationen vermie-
den, eine Skalierbarkeit der Ressourcen gewahrleistet und Spezifikationen auf Basis einer
einheitlichen Priorisierung in zeitlich passenden Zusammenhangen entwickelt werden.

Zu Nummer 4

Um sicherzustellen, dass die Akteure fachlich geeignet sind, eine Spezifikation der jeweili-
gen Anforderung umzusetzen, erhalt das Kompetenzzentrum die Aufgabe, diese zu prifen.
Die fachliche Eignung derjenigen nattrlichen oder juristischen Personen, die bereits mittels
eines gesetzlichen Auftrags zur Spezifikationserstellung zuvor betraut waren, kdnnen durch
das Kompetenzzentrum unmittelbar beauftragt werden, eine konkrete Spezifikation zu er-
stellen (z. B. KBV).

Zu Nummer 5

Das Kompetenzzentrum hat neben der Beauftragung Dritter zur Erarbeitung einer Spezifi-
kation die Mdglichkeit, Spezifikationen selber zu erarbeiten/entwickeln (Eigen-Entwicklung).
Der Prozess der Beteiligung der Community im Zuge des standardisierten Kommentie-
rungsverfahrens bleibt davon unberlhrt; das Kompetenzzentrum hat hierbei die Priorisie-
rung nach Nummer 2 zu berUcksichtigen.
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Da Anforderungen an Prozesse und Systeme einem stetigen Wandel und Fortschritt unter-
liegen und um diesem Umstand angemessen Rechnung zu tragen, sind insbesondere die
empfohlenen und verbindlich festgelegten Spezifikationen einer regelmafigen Prufung auf
Aktualitat und Konsistenz zu unterziehen. Diese Revision und Fortschreibung findet klassi-
scherweise Ausdruck in der Annexkompetenz des Kompetenzzentrums. Auch diese Auf-
gabe kann das Kompetenzzentrum selbst ausfihren oder dartiber hinaus sich auch fachlich
geeigneter Dritter bedienen und diese entsprechend Nummer 3 beauftragen. Das Kompe-
tenzzentrum kann bei der Revision gemaR § 5 Absatz 2 der Rechtsverordnung durch einen
Arbeitskreis unterstutzt werden.

Zu Nummer 6

Sobald eine Spezifikation eingereicht oder ein Spezifikationsauftrag fertiggestellt und ent-
sprechende Qualitatspriufungen erfolgreich abgeschlossen wurden, wird die Spezifikation
dem Empfehlungsprozess zugefuhrt. Hierin wird unter Berticksichtigung fachlicher und
formaler Kriterien bewertet inwiefern die Spezifikation empfohlen und gegebenenfalls da-
rauffolgend verbindlich festgelegt werden sollte.

Zu Nummer 7

Empfehlungen zur verbindlichen Festlegung sind dem Bundesministerium fir Gesundheit
in Textform mitzuteilen. Bei der Ubermittlung ist eine Entscheidungsbegriindung beizuf-
gen und ein Zugang zur betreffenden Spezifikation sicherzustellen, z. B. mittels PDF-Da-
tei. Zusammen mit der Empfehlung ist eine eindeutige Identifikationsnummer der Spezifi-
kation fUr die Wissensplattform nach § 6 zu Ubermitteln.

Entsprechend der fachlich-inhaltlichen Fortschreibung der Spezifikationen nach

Nummer 5 sind auch die Empfehlungen zu aktualisieren, dies betrifft sowohl solche, die
durch das Bundesministerium fur Gesundheit als verbindlich festgelegt werden, als auch
solche, flr die keine Verbindlichkeit entsteht. Aus der begleitenden Dokumentation der
Empfehlung soll hervorgehen, um welche Version einer Spezifikation es sich konkret han-
delt, welche Auswirkungen die Anpassungen in der Praxis haben und wie grol3 der poten-
zielle Aktualisierungsaufwand ist.

Zu Nummer 8

Das Kompetenzzentrum oder ein vom Kompetenzzentrum beauftragter, fachlich geeigne-
ter Dritter fuhrt ein Konformitatsbewertungsverfahren durch, an dem sich Herstellerinnen
und Hersteller informationstechnischer Systeme auf freiwilliger Basis beteiligen kdnnen.
Als Nachweis der Konformitat zu den verbindlich festgelegten Anforderungen stellt das
Kompetenzzentrum ein Zertifikat aus. Das Zertifikat bildet die Grundlage fur das Inver-
kehrbringen als auch Inverkehrhalten informationstechnischer Systeme geman § 388 des
Flanften Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 9

Um den Prozess der Konformitatsbewertung skalierbar zu gestalten und damit einer zu-
kiinftig héheren Anzahl von verbindlich festgelegten Spezifikationen sowie einer gegebe-
nenfalls hdheren Anzahl betroffener IT-Systeme Rechnung zu tragen, kann das Kompe-
tenzzentrum fachlich und organisatorisch geeignete Dritte mit der Konformitatsbewertung
beauftragen. Zu diesem Zweck muss im Rahmen eines Akkreditierungsprozesses die Eig-
nung nachgewiesen und regelmalig durch das Kompetenzzentrum gepruft werden.

Zu Nummer 10

Keine inhaltlichen Anderungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021. Es handelt sich hier-
bei im Wesentlichen um eine redaktionelle Verschiebung aufgrund der neuen Aufgaben
des Kompetenzzentrums von Nummer 5 in der Fassung vom 7. Oktober 2021 zur hiesi-
gen Nummer 10. Aufgrund der bereits stattgefundenen initialen Ernennung eines Exper-
tengremium, wurde eine entsprechende sprachlich redaktionelle Anpassung vorgenom-
men.
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Zu Nummer 11

Keine inhaltlichen Anderungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021. Es handelt sich hier-
bei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung aufgrund der neuen Aufgaben des Kom-
petenzzentrums von Nummer 6 in der Fassung vom 7. Oktober 2021 zur hiesigen Num-
mer 11.

Zu Nummer 12

Keine inhaltlichen Anderungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021. Es handelt sich hier-
bei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung aufgrund der neuen Aufgaben des Kom-
petenzzentrums von Nummer 7 in der Fassung vom 7. Oktober 2021 zur hiesigen Num-
mer 12.

Zu Nummer 13

Im Sinne der Evaluation der Arbeiten des Kompetenzzentrums hat dieses jahrlichen einen
Bericht nach § 15 der zugrundeliegenden Rechtsverordnung vorzuliegen, als auch eine
monatliche Berichterstattung tUber den Stand der Arbeiten, z. B. bzgl. des Fortschritts der
laufenden Arbeitskreise, als auch hinsichtlich geplanter Weiterentwicklungen, z. B. hinsicht-
lich der Wissensmanagementplattform, geplanter Arbeitsmeetings oder Arbeitskreise.
Nummer 13 der vorliegenden Rechtsverordnung entspricht Nummer 8 der Fassung vom 7.
Oktober 2021.

Zu Nummer 14

Spezifikationen sollten nur im Rahmen eines interprofessionellen Abstimmungsprozesses
entwickelt und bewertet werden. Daher soll das Kompetenzzentrum zur Erflllung seiner
Aufgaben nach Nummer 6 Bewertungen und Stellungnahmen einholen. Im Bedarfsfall
kann z. B. der Beratungsauftrag des Bundesamtes fur Sicherheit in der Informationstech-
nik nach § 3 Absatz 1 Nummer 12a des Gesetzes Uber das Bundesamt flir Sicherheit in
der Informationstechnik oder der Beratungsauftrag des Bundesbeauftragten fur den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit nach § 14 Absatz 1 Nummer 3 Bundesdatenschutz-
gesetz in Anspruch genommen werden.

Zu Nummer 15

Keine inhaltlichen Anderungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021. Es handelt sich hier-

bei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung aufgrund der neuen Aufgaben des Kom-
petenzzentrums von Nummer 10 in der Fassung vom 7. Oktober 2021 zur hiesigen Num-
mer 15.

Zu Nummer 16

Interprofessionelle Abstimmungsprozesse sind fur die zielgerichtete Erarbeitung von Spe-
zifikationen wesentlich. Dieser Anforderung entsprechend vertritt das Expertengremium
Meinungen verschiedener Akteursgruppen im Gesundheitswesen. Gleichzeitig weist das
Thema Interoperabilitat im 6ffentlichen Diskurs noch nicht den Stellenwert auf, der not-
wendig ware. Daher ist eine Aufgabe des Kompetenzzentrums zum Beispiel innerhalb von
Fachkreisen Uber aktuelle Entwicklungen im Rahmen der Tatigkeit des Kompetenzzent-
rums zu berichten, gleichzeitig jedoch auch aul3erhalb von Fachkreisen ein Bewusstsein
fur die Bedeutung des Themas und niedrigschwellige Informationsangebote zu schaffen.
Diese Aktivitaten sollen insbesondere auch das Ziel haben, Interesse an einer Mitwirkung
im Rahmen der bestehenden Gremien zu wecken und das Verstandnis der Offentlichkeit
hinsichtlich der Notwendigkeit von Interoperabilitat erhéhen.

Zu Nummer 17

Durch die zunehmende Vernetzung im Gesundheitswesen wird Interoperabilitat in den
kommenden Jahren eine zunehmende Bedeutung im nationalen, aber auch grenziber-
schreitenden Datenaustausch erhalten. Nicht zuletzt der Europaische Gesundheitsdaten-
raum wird bi- und multilaterale Standardisierungsprozesse erforderlich machen. Das
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Kompetenzzentrum soll in diesem Kontext die Bundesregierung bei Verhandlungsprozes-
sen, aber auch projektbezogenen Vorhaben unterstitzen, fachlich beraten und vertreten.

Zu Nummer 18

Keine inhaltlichen Anderungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021. Es handelt sich hier-
bei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung aufgrund der neuen Aufgaben des Kom-
petenzzentrums von Nummer 11 in der Fassung vom 7. Oktober 2021 zur hiesigen Num-
mer 18.

Zu Nummer 19

Die operative Ausgestaltung der Aufgaben nach den Nummern 1 bis 18 obliegt dem Kom-
petenzzentrum.

Zu Absatz 3

Das Kompetenzzentrum wird dazu verpflichtet, bzgl. seiner Aufgaben nach Absatz 2 eine
transparente und offentlich zugangliche Dokumentation umzusetzen. Die Entwicklung und
Fortschreibung von Spezifikationen von technischen, semantischen und syntaktischen
Standards, Profilen, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponen-
ten sollen in einem transparenten (6ffentlichen) und konsens-basierten (Ubereinstimmung
von Meinungen mit Mehrheitsentscheidung) Verfahren erfolgen. Zielsetzung hierbei ist eine
weitere Erhdhung der Prozess- und Entscheidungstransparenz.

Zu § 3 (Expertengremium)
Zu Absatz 1

Das Kompetenzzentrum ernennt gemaly § 2 Absatz 2 Nummer 10 ein Expertengremium
zur fachlichen Begleitung und Unterstutzung seiner Aufgabenwahrnehmung zur Férderung
der Interoperabilitat. Die Erstbesetzung ist bereits nach Inkrafttreten der GIGV vom 7. Ok-
tober 2021 erfolgt, sodass die entsprechende Formulierung gestrichen wird.

Bei der Besetzung sind zur Sicherstellung von Interdisziplinaritat verschiedene Interessen-
gruppen zu bertcksichtigen; das Expertengremium wird damit interdisziplinar besetzt. Das
Expertengremium besteht aus sieben ordentlichen Mitgliedern (einschliellich der oder des
Vorsitzenden); zudem kann je ein aul3erordentliches Mitglied durch die Gesellschaft fir Te-
lematik und durch das Bundesministerium flr Gesundheit besetzt werden. Bei der Beset-
zung ist darauf zu achten, dass jede Expertengruppe nach § 4 mit einer Person vertreten
ist. Durch den Einsatz des Expertengremium wird sichergestellt, dass unterschiedliche Ex-
pertisen und Perspektiven in den Prozess der Férderung der Interoperabilitdt eingebracht.

Zu Absatz 2

Zur Sicherstellung einer erhdhten Durchlassigkeit, soll die Amtszeit im Expertengremium
weiterhin auf insgesamt zwei regulére Amtsperioden (je drei Jahre) begrenzt werden. Die
Amtszeit sollte demnach 6 Jahre nicht Uberschreiten; zwischen zwei Amtsperioden bedarf
es einer erneuten Ernennung einschliellich Wahl der oder des Vorsitzenden. Das konkrete
Verfahren wird in der Geschafts- und Verfahrensordnung des Kompetenzzentrums gere-
gelt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Aufgaben des Expertengremiums. Diese bestehen insbesondere in
der Unterstitzung und fachlichen Begleitung des Kompetenzzentrums bei seinen Aufga-
ben gemal § 2 Absatz 2 Nummer 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 11, 12, 13, 14, 16 und 17.

Eine standige Vertretung ist nicht vorgesehen. Eine Beschlussfahigkeit soll dadurch si-
chergestellt werden, dass Mitglieder des Expertengremiums sich gegenseitig vertreten.
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Arbeitskreise konnen im Bedarfsfall auch durch weitere Expertinnen oder Experten des
Expertenkreises geleitet werden. Die Entscheidung hierzu trifft das Kompetenzzentrum.

Zu Absatz 4

Entspricht § 4 Absatz 6 der GIGV vom 7. Oktober 2021. Es handelt sich hierbei lediglich
um eine Verschiebung aufgrund der Zusammenfihrung oder Aufhebung von vorherigen
Absatzen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 entspricht inhaltlich dem Absatz 6 der GIGV vom 7. Oktober 2021. Lediglich der
Bezug zur Geschéfts- und Verfahrensordnung wurde angepasst.

Zu § 4 (IOP-Expertenkreis)
Zu Absatz 1

Die Expertinnen und Experten unterstitzen und beraten die Koordinierungsstelle und das
Expertengremium bedarfsbezogen und bilden damit die notwenige Arbeitsstruktur und -
grundlage im Expertengremium sowie in den IOP-Arbeitsgruppen. Absatz 1 entspricht
inhaltlich Absatz 1 der GIGV vom 07. Oktober 2021. Es haben keine Anderungen an der
Funktion des Expertenkreises ergeben. Lediglich der Bezug zu den Arbeitskreisen wurde
entsprechende der mit der hiesigen Fassung vorgenommenen Anderungen entsprechend
angepasst.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die notwendige fachliche Qualifikation der Expertinnen und Experten des
IOP-Expertenkreises und entspricht im Wesentlichen der Fassung vom 07. Oktober 2021.
Einzig die formale Anforderung hinsichtlich der Mindestberufserfahrung wurde von 5 Jah-
ren auf 3 Jahren auf Basis der bisher gesammelten Erfahrungen reduziert. Hierdurch wird
zukUnftig sichergestellt, dass auch Start-ups starker Berucksichtigung im Expertenkreis
finden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 beschreibt den Prozess der Bewerbung zur Ernennung als Expertin oder Ex-
perte. Dieser entspricht inhaltlich dem Verfahren gemaf der Fassung vom 07. Oktober
2021. Lediglich die in der Vergangenheit liegende Frist der erstmaligen Bewerbung wurde
im Zuge der Anpassung gestrichen.

Zu Absatz 4

Zur Sicherstellung unterschiedlicher Perspektiven sollen Expertinnen und Experten aus
insgesamt 7 Fachbereichen benannt werden. Diese sprechen im Wesentlichen den Fach-
bereichen der Fassung vom 07. Oktober 2021. Bei der Auswahl ist darauf zu achten, dass
Fachkenntnisse im Bereich der Gesundheitsversorgung, der Pflege und im Bereich der
Informationstechnik und Standardisierung berlcksichtigt werden; insbesondere auch die
Verflugbarkeit medizinischer Expertise ist fir die spateren Expertenkreise von hoher Be-
deutung.

Die Anzahl der Expertinnen und Experten, die aufgenommen werden kénnen, ist nicht be-
grenzt.

Zu Nummer 1

Es handelt sich hierbei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung von § 5 Absatz 4
Nummer 1 der Fassung vom 07. Oktober 2021 zu § 4 Absatz 4 Nummer 1 in der aktuellen
Fassung, aufgrund der Aufhebung des § 2 der Fassung vom 07. Oktober 2021.
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Zu Nummer 2

Es handelt sich hierbei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung von § 5 Absatz 4
Nummer 2 der Fassung vom 07. Oktober 2021 zu § 4 Nummer 2 in der aktuellen Fas-
sung, aufgrund der Aufhebung des § 2 der Fassung vom Q7. Oktober 2021.

Zu Nummer 3

Es handelt sich hierbei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung von § 5 Absatz 4
Nummer 3 der Fassung vom 07. Oktober 2021 zu § 4 Absatz 4 Nummer 3 in der aktuellen
Fassung, aufgrund der Aufhebung des § 2 der Fassung vom 07. Oktober 2021.

Zu Nummer 4

Es handelt sich hierbei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung von § 5 Absatz 4
Nummer 4 der Fassung vom 07. Oktober 2021 zu § 4 Absatz 4 Nummer 4 in der aktuellen
Fassung, aufgrund der Aufhebung des § 2 der Fassung vom 07. Oktober 2021.

Zu Nummer 5

Nummer 5 entsprich im Wesentlichen dem § 4 Absatz 4 Nummer 5 der Fassung vom 07.
Oktober 2021.

Lediglich der Fachbereich der Verbande, insbesondere der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen wurde durch die fur die Unfallversicherungstrager maf3geblichen Ver-
bande erweitert.

Zu Nummer 6

Es handelt sich hierbei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung von § 5 Absatz 4 Num-
mer 6 der Fassung vom 07. Oktober 2021 zu § 4 Absatz 4 Nummer 6 in der aktuellen
Fassung, aufgrund der Aufhebung des § 2 der Fassung vom 07. Oktober 2021.

Zu Nummer 7

Es handelt sich hierbei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung von § 5 Absatz 4
Nummer 7 der Fassung vom 07. Oktober 2021 zu § 4 Absatz 4 Nummer 7 in der aktuellen
Fassung, aufgrund der Aufhebung des § 2 der Fassung vom 07. Oktober 2021.

Zu Absatz 5

Keine inhaltlichen Anderungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021. Es handelt sich hier-
bei lediglich um eine redaktionelle Verschiebung von § 5 Absatz 5 der Fassung vom 07.
Oktober 2021 zu § 4 Absatz 5 in der aktuellen Fassung, aufgrund der Aufhebung des § 2
der Fassung vom 07. Oktober 2021.

Zu Absatz 6

Aufgrund veralteter Rechtsgrundlage hat eine entsprechende Bereinigung stattgefunden.
Inhaltlich haben sich keine Anderungen gegentiber der Fassung vom 07. Oktober 2021
ergeben. Redaktionell hat sich eine Verschiebung von § 5 Absatz 6 der Fassung vom 07.
Oktober 2021 zu § 4 Absatz 6 in der aktuellen Fassung, aufgrund der Aufhebung des § 2
der Fassung vom 07. Oktober 2021. ergeben.

Zu Absatz 7

Es handelt sich hierbei lediglich um Folgeanpassung aufgrund der Umbenennung der vor-
herigen Koordinierungsstelle fir Interoperabilitat in das Kompetenzzentrum geman § 385
Absatz 1 Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch sowie einer redaktionellen Ver-
schiebung. Die Verschiebung von § 5 Absatz 7 der Fassung vom 07. Oktober 2021 zu § 4
Absatz 7 in der aktuellen Fassung ergibt sich aufgrund der Aufhebung des § 2 der Fas-
sung vom 07. Oktober 2021.
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Zu § 5 (IOP-Arbeitskreise)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Einrichtung von IOP-Arbeitskreisen durch das Kompetenzzentrum. Es
handelt sich hierbei lediglich um Folgeanpassungen aufgrund der Umbenennung der vor-
herigen Koordinierungsstelle fur Interoperabilitét in das Kompetenzzentrum gemaf § 385
Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. Inhaltlich ergeben sich keine An-
derungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021 gemal} § 6 Absatz 1.

Um die notwendige Expertise fur die Aufgabenwahrnehmung weiterhin sicherzustellen, ist
auf eine interdisziplinare spezifisch themenbezogene Besetzung zu achten. Die Arbeits-
kreise setzen sich weiterhin primar aus Expertinnen und Experten aus dem Expertenkreis
zusammen. Die Hinzunahme von Expertinnen und Experten aulRerhalb des Expertenkrei-
ses in Arbeitskreise ist in Ausnahmefallen moglich, einzeln zu begriinden und erfordert
sowohl die Zustimmung des Kompetenzzentrums, als auch des Expertengremiums. Von
hoher Relevanz ist die Verfugbarkeit medizinischer Expertise, sodass in der Bildung von
Arbeitskreisen sichergestellt werden sollte, dass diese durchgangig verfugbar ist.

Zu Absatz 2

Die IOP-Arbeitskreise unterstitzen das Kompetenzzentrum und das Expertengremium bei
der Bedarfsidentifikation, Erarbeitung, Revision sowie der Bewertung von Standards, Pro-
filen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten
und werden hierfir von dem Kompetenzzentrum berufen. Die IOP-Arbeitskreise konnen
das Kompetenzzentrum im Bedarfsfall bei der Bewertung von Stellungnahmen unterstut-
zen. Die IOP-Arbeitskreise setzen sich aus einer angemessenen Anzahl an Expertinnen
und Experten zusammen, um eine Aufgabe oder Fragestellung mit vertretbarem Aufwand
bearbeiten zu kdnnen und gleichzeitig alle betroffenen Akteursgruppen einzubeziehen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verweist auf die Verfahrensordnung zur Regelung der konkreten Ausgestaltung
der IOP-Arbeitskreise.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt das Verfahren zur Festlegung der Kostenerstattung fir Aufwande der Mit-
glieder der IOP-Arbeitskreise, die sich an der Erstattung von Kosten des Expertengremiums
bemisst.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Veroéffentlichungspflichten der Koordinierungsstelle hinsichtlich der IOP-
Arbeitskreise. Die IOP Arbeitskreise sowie deren Besetzung sind verpflichtend auf der Wis-
sensplattform nach § 6 zu verdffentlichen.

Zu § 6 (Wissensplattform fiir Interoperabilitdt und Cybersicherheit im
Gesundheitswesen)

Zu Absatz 1

Die Wissensplattform fungiert als zentrale Anlaufstelle fur Wissen rund um das Thema In-
teroperabilitdt im deutschen Gesundheitswesen als auch weiterer relevanter Anforderun-
gen im mittelbaren Anwendungsbereich und schafft dadurch Transparenz und gibt Orien-
tierung fiir Akteure im Gesundheitswesen. Sie dient als Ubersicht tiber bestehende und
empfohlene Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen
und Softwarekomponenten, als auch als Plattform zur Planung und Weiterentwicklung
ebendieser sowie zur Kommunikation und zum Wissensaustausch. Entsprechend der Er-
weiterung des Regelungsbereichs der Rechtsverordnungen informiert die Wissensplatt-
form zukUnftig auch zu Themen rund um Cybersicherheit im Gesundheitswesen.

Zu Absatz 2
Absatz 2 regelt die Inhalte der Plattform.
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Zu Nummer 1

Keine inhaltlichen Anderungen zur Fassung vom 07. Oktober 2021 gemaR § 7 Absatz 2
Nummer 1; es handelt sich lediglich um eine Verschiebung aufgrund der Aufhebung oder
Zusammenflhrung von zuvor bestehenden Paragraphen.

Zu Nummer 2

Es handelt sich hierbei um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erweiterten An-
wendungsbereichs des Kompetenzzentrums sowie einer redaktionellen Verschiebung von
§ 7 Absatz 2 Nummer 2 der Fassung vom 7. Oktober 2021 zu § 6 Absatz 2 Nummer 2 in
der vorliegenden Fassung.

Zu Nummer 3

Es handelt sich hierbei lediglich um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erwei-
terten Anwendungsbereichs des Kompetenzzentrums sowie einer redaktionellen Ver-
schiebung von § 7 Absatz 2 Nummer 3 der Fassung vom 7. Oktober 2021 zu § 6 Absatz 2
Nummer 3 in der vorliegenden Fassung.

Zu Nummer 4

Es handelt sich hierbei lediglich um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erwei-
terten Anwendungsbereichs des Kompetenzzentrums sowie einer redaktionellen Ver-
schiebung von § 7 Absatz 2 Nummer 4 der Fassung vom 7. Oktober 2021 zu § 6 Absatz 2
Nummer 4 in der vorliegenden Fassung.

Zu Nummer 5

Es handelt sich hierbei lediglich um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erwei-
terten Anwendungsbereichs des Kompetenzzentrums sowie einer redaktionellen Ver-
schiebung von § 7 Absatz 2 Nummer 5 der Fassung vom 7. Oktober 2021 zu § 6 Absatz 2
Nummer 5 in der vorliegenden Fassung.

Zu Nummer 6

Es handelt sich hierbei lediglich um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erwei-
terten Anwendungsbereichs des Kompetenzzentrums sowie einer redaktionellen Ver-
schiebung von § 7 Absatz 2 Nummer 5 der Fassung vom 7. Oktober 2021 zu § 6 Absatz 2
Nummer 5 in der vorliegenden Fassung.

Zu Nummer 7

Die Veroffentlichung der akkreditierten Stelle ergibt sich aus § 12 der vorliegenden
Rechtsverordnung und § 385 Absatz 9 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 8

Die Verdffentlichung der Angaben tber die gestellten Antrage, die Ausstellung, die Versa-
gung, die Rucknahme oder den Widerruf eines Zertifikats ergibt sich aus § 13 der vorlie-
genden Rechtsverordnung und § 387 Absatz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 9

Es handelt sich hierbei um eine Verschiebung der Nummer 6 der Fassung vom 7. Oktober
2021 zur Nummer 9 aufgrund der erweiterten Inhalte zur Veréffentlichung auf der Platt-
form nach Nummern 7 und 8 der hier vorliegenden Fassung.

Zu Nummer 10

Die Verdffentlichung der Angaben nach Nummer 10 ergeben sich aus § 390 Absatz 7
Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zur Schaffung von Transparenz bzgl. der
notwendige Eignung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Anbieterinnen und Anbie-
ter informationstechnischer Systeme zur Unterstitzung der Umsetzung der Richtlinie nach
§ 390 Absatz 1 in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung. . .
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Zu Nummer 11

Die Verdffentlichung der Angaben nach Nummer 11 ergeben sich aus § 393 Absatz 7 des
FUnften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 12

Entsprechend der Aufgabe nach § 2 Absatz 2 Nummer 17 obliegt dem Kompetenzzent-
rum die Aufgabe das Verstandnis der Offentlichkeit in Bezug auf Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen zu erhohen und entsprechendes Wissen hierlber leicht zuganglich zu-
ganglich zu machen. Die Wissensplattform fungiert hierbei als zentrales Werkzeug, um
eben dieser Aufgabe nachzukommen.

Zu Nummer 13

[...]
Zu Absatz 3

Uber die Inhalte nach Absatz 2 hinaus kann das Kompetenzzentrum weiterhin weitere In-
formationen in Abstimmung mit dem Expertengremium bereitstellen. Hierbei sind inhaltli-
che Dopplungen mit bestehenden Informationsangeboten und Berichtspflichten zu ver-
meiden. Es ist gegebenenfalls mit Verweisen auf entsprechende Informationsangebote zu
arbeiten.

Zu Absatz 4

Die Regelung dient der Schaffung eines angemessenen Ausgleichs der Interessen der
Herstellerinnen und Hersteller informationstechnischer Systeme auf Schutz ihrer wirt-
schaftlichen Interessen und dem schitzenswerten Interesse der Leistungserbringenden
und mittelbar der Versicherten an der transparenten Veroffentlichung und Kenntnisnah-
memaglichkeit der hier mafRgeblich zu verdffentlichenden Informationen, indem ein Ldsch-
procedere zu schaffen ist. Entsprechend Satz 2 soll hier regelmafig das Transparenzinte-
resse der Offentlichkeit zur Verbesserung der Interoperabilitét Uberwiegen.

Zu Absatz 5

In der Geschafts- und Verfahrensordnung nach § 17 werden die Inhalte und Prozesse na-
her beschrieben

Zu § 7 (Beauftragung Dritter mit der Erstellung von Spezifikationen )
Zu Absatz 1

Das Kompetenzzentrum kann gemal’ § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit
Absatz 4 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch naturliche oder juristische Personen mit
der Spezifikationserstellung von Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Re-
ferenzarchitekturen und Softwarekomponenten nach vorheriger Prifung der fachlichen
Eignung beauftragen. So kdnnen Arbeitsaufwande in der Erstellung von Spezifikationen
verteilt und parallelisiert, die Qualitdt von Spezifikationen erhdht und Doppel- oder Mehr-
fachspezifikationen vermieden werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, wer als fachlich geeignet zur Erstellung einer Spezifikation gilt. Naheres zu
den Anforderungen an die fachliche Eignung ist in der Geschéfts- und Verfahrensordnung
festzulegen. Die fachliche Eignung solcher juristischen Personen im Sinne des § 385 Ab-
satz 4 Satz 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, die bereits zuvor einen gesetzlichen
Auftrag zur Spezifikation innehatten, wird aufgrund dessen vermutet.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt durch die Bezugnahme auf § 311 Absatz 7 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch klar, dass auch flr die hiesigen Beauftragungen die dort benannten vergabe-
rechtlichen Regelungen hier Anwendung finden.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Zustimmungspflicht des Bundesministeriums flr Gesundheit zur Be-
auftragung Dritter durch die Gesellschaft fir Telematik.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Kostenubernahme etwaiger Beauftragungen.

Zu § 8 (Standardisiertes Kommentierungs- und Stellungnahmeverfahren)
Zu Absatz 1

Ein Ziel der Schaffung des neuen Interoperabilitdtsprozesses ist es, die Qualitat der erar-
beiteten Spezifikationen zu erhéhen. Um ein einheitliches Vorgehen hinsichtlich des Pro-
zesses der Erstellung von Spezifikationen sicherzustellen, werden daher verschiedene
qualitatssichernde MalRnahmen in den Interoperabilitatsprozess gemaf § 385 Absatz 1
Satz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch integriert. Hierzu zahlt neben der Entwick-
lung von Leitlinien zur Erarbeitung einer Spezifikation auch die Etablierung eines standar-
disierten Kommentierungsverfahren fir den Austausch mit der Fachéffentlichkeit gemaf §
385 Absatz 3 Nummer 13 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, sodass sichergestellt
wird, das die groRtmdgliche Expertise in die Erarbeitung eines Standards einflief3t und un-
terschiedliche Stakeholdergruppen die Moglichkeit haben, eine Spezifikation aus der je-
weils relevanten Perspektive zu bewerten. Ziel ist es zu gewahrleisten, dass eine Spezifi-
kation in der Praxis anwendbar und nutzbar ist und ihren originaren Zweck erfullt.

Zu Absatz 2

Weiteres zum Kommentierungs- und Stellungnahmeverfahren wird in der Geschéafts- und
Verfahrensordnung des Kompetenzzentrums geregelt. Zu bertcksichtigen hier ist bei,
dass eine Kommentierung nach einheitlichen Gesichtspunkten unabhangig von der spezi-
fizierenden Stelle erfolgt. Durch die Bereitstellung eines standardisierten Kommentie-
rungs- und Stellungnahmeverfahrens fir alle Spezifikationsauftrage kann die Fachcom-
munity in Bezug auf zeitlichen und inhaltlichen Aufwand entlastet, Redundanzen vermie-
den und Arbeitsablaufe optimiert werden. Es ist Aufgabe des Kompetenzzentrums, ein
solches Verfahren einzurichten.

Zu § 9 (Aufnahme in die Wissensplattform)
Zu Absatz 1

Eine Aufgabe des Kompetenzzentrums sowie der Wissensplattform ist die Herstellung
von Transparenz Uber Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzar-
chitekturen und Softwarekomponenten im Gesundheitswesen sowie der Begleitung ent-
sprechender Abstimmungsprozesse. Absatz 1 regelt den Prozess der Aufnahme und Ver-
offentlichung solcher auf der Wissensplattform. Die Beantragung kann durch Anbieterin-
nen und Anbieter eines informationstechnischen Systems oder Dritte mit berechtigtem In-
teresse, z. B. Verbande, Betreiber informationstechnischer Systeme oder Nutzer erfolgen.
Absatz 1 regelt hierbei, welche Informationen und Nachweise von einem Antragssteller
zur Aufnahme einer Spezifikation beizufigen sind, damit dieser durch das Kompetenz-
zentrum bewertet werden kann. Diese werden in der Geschéafts- und Verfahrensordnung
des Kompetenzzentrums weiter konkretisiert. Hierbei ist insbesondere die eindeutige Be-
stimmung des Anwendungsbereiches im Rahmen der Antragsstellung hervorzuheben. Es
kann keine Empfehlung stattfinden, sofern nicht transparent nachvollziehbar ist, flr wel-
che informationstechnischen Systeme die Empfehlung gilt. Auch ist ein Vorschlag fur eine
angemessene Umsetzungsfrist. Dieser Vorschlag ist flir den weiteren Empfehlungspro-
zess nicht verbindlich. Das Kompetenzzentrum pruft die Antrage binnen vier Wochen hin-
sichtlich Vollstandigkeit und Qualitat. Qualitat ist hierbei im Sinne der Vollstandigkeit und
Reife der Unterlagen zu verstehen. Bei mangelnder Qualitat kbnnen durch das Kompe-
tenzzentrum Nachforderungen gestellt werden. Diese werden solange formuliert, bis die
Unterlagen eine Entscheidungsreife flr das Expertengremium erreicht haben.
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Auch die Gesellschaft fur Telematik und das Kompetenzzentrum selbst kénnen Inhalte
einbringen, indem sie Antrage einreichen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die wesentlichen Fristen des unter Absatz 1 beschriebenen Prozesses und
relevante Grundlagen, auf Basis dessen das Ergebnis des Kompetenzzentrums abgeleitet
wurde. Uber die Verdffentlichung entscheidet das Expertengremium.

Zu Absatz 3

Die Regelung setzt die Vorgaben des mit dem Digital-Gesetz neu eingeflihrten § 393 Ab-
satz 7 des Funften Buches Sozialgesetzbuch um, nach der Informationen Uber testierte
Cloud-Systeme beziehungsweise Cloud-Technik nach vorhergehendem Antrag ebenfalls
auf die Plattform nach § 6 aufgenommen werden.

Zu Absatz 4

Die Regelung operationalisiert die Veroffentlichungspflicht der Zertifizierungsanforderun-
gen an Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nach § 390 Absatz 7 Satz 2 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch auf der Plattform nach § 6, indem sie eine unverzugliche elektronische
Ubermittlung der Vorgaben durch die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen an das
Kompetenzzentrum nach deren Festlegung vorschreibt.

Zu Absatz 5
Keine Anderungen zur Fassung vom 7. Oktober 2021 (dort unter § 8 Absatz 4 GIGV).

Zu § 10 (Empfehlung von Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen,
Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten fiir informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen)

Zu Absatz 1

Es handelt sich hierbei lediglich um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erwei-
terten Anwendungsbereichs des Kompetenzzentrums. Des Weiteren entspricht § 10 Ab-
satz 1 der zugrundeliegenden Fassung dem § 9 Absatz 1 der Fassung vom 07. Oktober
2021.

Zu Absatz 2

Es handelt sich hierbei lediglich um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erwei-
terten Anwendungsbereichs des Kompetenzzentrums. Dariliber hinaus erfolgen Folgean-
passungen aufgrund der vorstehenden Anpassungen des Stellungnahmeverfahrens.

Zu Absatz 3

Es handelt sich hierbei lediglich um eine inhaltliche Folgeanpassung aufgrund des erwei-
terten Anwendungsbereichs des Kompetenzzentrums. Zudem wurde angepasst, dass das
Kompetenzzentrum entsprechende Veroffentlichungen der Stellungnahmen und Empfeh-
lungen nebst Begriindungen zuklinftig unverziglich verdffentlicht. Sofern eine Veroffentli-
chung eine Empfehlung darstellt, ist das Expertengremium lediglich in das Benehmen zu
setzen nach Satz 2.

Zu § 11 (Vorschlag an BMG zur verbindlichen Festlegung)
Zu Absatz 1

Sofern eine Empfehlung nach § 10 Verbindlichkeit erlangen soll, und damit als relevante
Festlegung auch im Sinne der §§ 387 und 388 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch gilt,
wird dieser zuvor durch das Kompetenzzentrum gegenitber dem Bundesministerium fur
Gesundheit vorgeschlagen. Hierbei ist sowohl ein Vorschlag zu einer angemessenen Frist
der Umsetzung sowie der vorgesehene jeweiligen Anwendungsbereich mitzuteilen. Weite-
res bzgl. des Prozesses des Vorschlagens eine Spezifikation zur Bewertung und anschlie-
Renden Festlegung durch das Bundesministerium ist in der Geschéfts- und Verfahrens-
ordnung des Kompetenzzentrums festzulegen.
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Zu Absatz 2

Im Prozess nach Absatz 1 berlcksichtigt das Kompetenzzentrum die Stellungnahme des
Expertengremiums bzgl. der verbindlichen Festlegung angemessen.

Zu § 12 (Akkreditierungsverfahren)
Zu Absatz 1

Gemal § 385 Absatz 7 und 8 des Funften Buches Sozialgesetzbuch kann das Kompe-
tenzzentrum die Durchfihrung der Konformitatsbewertung und die Zertifikatsausstellung
Uber das Ergebnis der Priifung auch teilweise auf weitere Akteure tbertragen. Hierzu ist
vorab ein Antrag auf Akkreditierung gegenuber dem Kompetenzzentrum in elektronischer
Form zu stellen. Durch die Akkreditierung soll die Befahigung zur Wahrnehmung der Auf-
gaben zur Durchflihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens gemaf § 13 sicherge-
stellt werden und zugleich der Schaffung eines Engpasses durch nur eine einzige oder
wenige Stellen zur Prifung der Konformitat entgegengewirkt werden. Der Antragssteller
muss nachweisen, dass er sowohl Uber die notwendigen fachlichen, strukturellen als auch
personellen Kapazitaten verfligt und in der Lage ist, die Konformitat hinsichtlich der Anfor-
derungen nach Anlage 1 im Allgemeinen und im Speziellen zu prufen. Dabei konnen ak-
kreditierte Stellen im allgemeinen séamtliche Anforderungen nach Anlage 1 prifen und zer-
tifizieren oder sich z. B. auf Spezifikationen fir einen bestimmten Anwendungsbereich be-
grenzen. Entsprechende Hinweise hierzu sind sowohl auf der Internetprasenz der akkredi-
tierten Stelle als auch auf der Wissensplattform nach § 6 zu platzieren.

Zu Absatz 2

Um sicherstellen zu kénnen, dass der Antragssteller und dessen Personal, welches mit
der Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahren betraut ist, den Anforderungen
entsprechen, hat das Kompetenzzentrums die Moglichkeit, weitere Unterlagen und Aus-
kunfte einzufordern, die durch die Antragstellerin oder den Antragsteller unverzuglich vor-
zulegen sind. Dies dient der Qualitatssicherung in der Auswahl moéglicher akkreditierter
Stellen und damit einer Qualitatssicherung bzgl. des spéateren Ergebnisses des Konformi-
tatsbewertungsverfahrens.

Zu Absatz 3

Das konkrete Verfahren zur Feststellung der fachlichen und organisatorischen, einschlief3-
lich struktureller und personeller Anforderungen nach den Absatzen 1 und 2 inklusive des
anzuweisenden Nachweisverfahrens sind durch das Kompetenzzentrum in dessen Ge-
schéfts- und Verfahrensordnung zu regeln.

Zu Absatz 4

Nach erfolgreichem Nachweis der fachlichen Eignung stellt das Kompetenzzentrum dem
Antragssteller eine Akkreditierungsurkunde aus, durch dessen Aushandigung dieser als
akkreditierte Stelle gilt. Zum Zwecke der Transparenz und schnellen Auffindbarkeit der In-
formationen Uber die verfigbaren akkreditieren Stellen, werden diese Informationen auf
der Plattform nach § 6 bekanntgegeben. Die Akkreditierung kann auch unter Auflagen er-
teilt werden, die binnen einer angemessenen Frist zu erflllen sind. Diese Frist darf die in
der GVO definierten maximalen Frist nicht Gberschreiten. Uber die jeweiligen Auflagen
entscheidet das Kompetenzzentrum. Jede akkreditierte Stelle erhalt bei Verdffentlichung
der Informationen auf der Plattform nach § 6 zur eineindeutigen Zuordnung eine Kenn-
nummer. Eine Akkreditierung wird regelhaft durch das Kompetenzzentrum befristet, so-
dass zu einem angemessenen Zeitpunkt eine erneute Uberpriifung der Einhaltung samitli-
cher Anforderungen und Auflagen zur Qualitatssicherung stattfindet.

Zu Absatz 5

Das Kompetenzzentrum hat nach einer erfolgten Akkreditierung die jeweilige Stelle zu
Uberwachen, um so dauerhaft die Einhaltung der Akkreditierungskriterien und der Wahr-
nehmung der Aufgaben und Fristen gemaf § 122 und der GVO des Kompetenzzentrums
sicherzustellen. In Folge gravierender Verletzungen dieser Verpflichtungen, hat das
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Kompetenzzentrum die Moglichkeit, die Akkreditierung einzuschranken, auszusetzen oder
vollstandig zu widerrufen — oder sofern die VerstdRe geringflgiger Natur sind, Auflagen
auszusprechen. Dies kann z. B. der Fall bei regelhafter Missachtung geltender Rickmel-
defristen gegenuber den Antragssteller sein. Die unterschiedlichen Moéglichkeiten der Re-
aktion auf VerstoRRe dienen nicht zuletzt der Gewahrleistung eines hohen fachlichen Ni-
veaus des Zertifizierungsprozesses an sich und seiner Ergebnisse.

Zu Absatz 6

Antragsstellende zur Akkreditierung nach § 12 Absatz 1 kénnen bei einer Ablehnung der
Akkreditierung nach § 12 Absatz 4 Satz 1, einer Befristung oder Auflage nach

§ 12 Absatz 4 Satz 3 sowie bei einer Mal3nahme nach § 12 Absatz 5 Satz 2 eine Be-
schwerde an das Kompetenzzentrumeinreichen. Das Verfahren zur Behandlung dieser
Beschwerden wird in der Geschéfts- und Verfahrensordnung des Kompetenzzentrums
konkretisiert.

Zu Absatz 7

Eine Akkreditierung als Konformitatsbewertungsstelle gemaf § 12 und der GVO der Kom-
petenzzentrums ist zwingende Voraussetzung dafur, eine Konformitatsbewertungsverfah-
ren nach § 13 in Verbindung mit § 387 des Finften Buches Sozialgesetzbuch durchzufih-
ren. Anderenfalls ist eine Durchfihrung untersagt; Zertifikate solcher Stellen haben keine

Gultigkeit.

Zu § 13 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Zu Absatz 1

Zur weiteren Qualitatssicherung der entwickelten informationstechnischen Systeme sehen
die Aufgaben des Kompetenzzentrums die Entwicklung, Etablierung sowie Koordinierung
eines Konformitatsbewertungsverfahren vor. Durch ein zentral gesteuertes und standardi-
siertes Zertifizierungsverfahren soll die Konformitatsbewertung von informationstechni-
schen Systemen im Gesundheitswesen zukunftig umfassender und qualitativ einheitlicher
erfolgen. Bisher existieren gesetzlich verschiedene Zertifizierungs- beziehungsweise Be-
statigungsverfahren fir die Uberpriifung der Einhaltung insbesondere von Interoperabili-
tatsvorgaben durch informationstechnische Systeme. Diese Verfahren sind unterschiedli-
chen Akteuren im Gesundheitswesen zugeordnet und folgen entsprechend unterschiedli-
chen Standards, Vorgaben und Verfahrensschritten, sodass keine einheitliche Qualitat ge-
wahrleistet werden kann.

Herstellerinnen und Hersteller von informationstechnischen Systemen, die im Gesundheits-
wesen zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, mus-
sen zukUnftig demnach das Konformitatsbewertungsverfahren bei dem Kompetenzzentrum
oder einer durch das Kompetenzzentrum im Sinne des § 385 Absatz 7 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch in Verbindung mit § 12 akkreditierten Stelle durchlaufen und ihre Sys-
teme zertifizieren lassen. Durch eine erfolgreiche Zertifizierung wird nachgewiesen, dass
das jeweilige informationstechnische System den in Anlage 1 verbindlich festgelegten An-
forderungen ab dem dort angegebenen Zeitpunkt entspricht.

Das Kompetenzzentrum verdffentlicht die verbindlichen Anforderungen mit den entspre-
chenden Fristen flr die verbindliche Umsetzung auf der Wissensplattform gemaR § 6 der
vorliegenden Rechtsverordnung.

In der Konformitatsbewertung sind alle zum Zeitpunkt der Antragstellung festgelegten An-
forderungen zu erfillen, sofern fur ein System zutreffend. Zur Erhéhung der Rechtssicher-
heit der Antragsstellenden sind die verbindlichen — und damit im Konformitatsbewertungs-
verfahren zu prufenden — Anforderungen zusatzlich auf der Wissensplattform nach § 6 ge-
sondert dargestellt. Hier wird erganzend der entsprechende Anwendungsbereich ausge-
wiesen.

Far die Schnittstellen der informationstechnischen Systeme im Sinne des § 371 Absatz 1
und 2 gelten erganzend die Festlegungen des § 372 oder des § 373 als auf Einhaltung zu
uberprufendenden Anforderungen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt den Weg der Antragsstellung zur Durchfihrung einer Konformitatsbewer-
tungsprufung und welche Inhalte dieser Antrag enthalten muss. Der Antrag einer Herstel-
lerin oder eines Herstellers erfolgt elektronisch unter Nutzung der bereitgestellten Formu-
lare des Kompetenzzentrums. Andere als die Formulare des Kompetenzzentrums sind
nicht zugelassen.

Zu Nummer 1

Zur eindeutigen Identifizierung des fur das informationstechnische System verantwortli-
chen Antragsstellers und der korrekten Ausstellung sowie ggf. Zustellung des Zertifikats
bei erfolgreich durchlaufenen Konformitatsbewertungsverfahren ist der Name und die An-
schrift des Antragsstellers zu nennen.

Zu Nummer 2

Zur genauen zeitlichen Zuordnung eines Antrags und damit der Bertcksichtigung des zu
diesem Zeitpunkt zu prifenden und geltenden Anforderungsprofils des Konformitatsbe-
wertungsverfahrens als auch zur Berucksichtigung weiterer Fristen, ist das Datum der An-
tragsstellung zu nennen.

Zu Nummer 3

Die Angabe des Namens und der Anschrift einer oder eines Empfangsbevollmachtigten in
einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum schafft klare Ansprechpersonen und
dient der Verfahrensbeschleunigung.

Zu Nummer 4

Um Ruckfragen im Zuge des Konformitatsbewertungsverfahrens zu stellen und klaren zu
koénnen, bedarf es der Angabe des Namens und der Anschrift einer Ansprechperson der
Antragstellerin oder des Antragstellers, die oder der Uber die erforderliche Sachkunde zur
Erteilung von technischen Auskunften Uber das zu bewertende informationstechnische
System verflgt.

Zu Nummer 5

Absatz 5 regelt, welche Informationen bzgl. des informationstechnischen Systems im An-
trag zu berlcksichtigen sind. Die genaue Bezeichnung des Systems ist wichtig, damit si-
chergestellt ist, dass das richtige System — oder das richtige Modul eines Systems — von
der Prufung umfasst ist, Nichtkonformitat aufgrund der falschen Anwendung des Konfor-
mitatsbewertungsverfahrens ausgeschlossen werden kann oder auch eine eineindeutige
Dokumentation und Nachvollziehbarkeit Gber den gesamten Konformitatsbewertungspro-
zess mdglich ist, insbesondere dann, wenn innerhalb klrzerer Zeit unterschiedliche Sys-
teme einer Herstellerin oder eines Hersteller zertifiziert werden. Zudem ist es fur die
RechtsmaRigkeit und Gultigkeit des Ergebnisses des Konformitatsbewertungsverfahrens
von Relevanz.

Zu Buchstabe a

Zu den relevanten Informationen zahlt der Softwarename gemald der Herstellerproduktbe-
zeichnung. Durch die Herstellerproduktbezeichnung kann ein Produkt eindeutig zugeord-

net und identifiziert werden und von anderen Systemen einer Herstellerin oder eines Her-
stellers abgegrenzt werden.

Zu Buchstabe b

Da eine Herstellerin oder ein Hersteller informationstechnischer Systeme das gleiche Pro-
dukt mit gleichem Namen, jedoch in unterschiedlicher Versionierung anbieten kann, be-
darf es erganzend zur eineindeutigen ldentifizierung die jeweilige Versionsnummer. Dies
ist wichtig, damit die Kundinnen und Kunden bzw. Leistungserbringenden, als auch die
Wettbewerberinnen und Wettbewerber auf dem Markt, genau priufen kénnen, ob eine auf
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dem Markt befindliche Version einer Software ein Zertifikat besitzt, oder z. B. nur ein
Nachfolgemodell. Dies kann z. B. der Fall nach dem Release wesentlicher Anderungen
sein. Wesentliche Anderungen sind solche, die Einfluss auf die Einhaltung der festgeleg-
ten Anforderungen an ein System haben.

Zu Buchstabe ¢

Um sicherzustellen, dass sowohl flr Nutzer als auch fur das Kompetenzzentrum transpa-
rent nachvollziehbar ist, flir welche Einsatzzwecke informationstechnische Systeme her-
stellerseitig vorgesehen sind, ist bei der Beantragung der Anwendungszweck entspre-
chend des Anwendungszwecks der jeweils zu zertifizierenden Spezifikation anzugeben.
Hierdurch soll zudem leichter erkennbar sein, welche Spezifikationen auf Basis den An-
wendungszwecks von den jeweils betroffenen informationstechnischen Systemen zu be-
rucksichtigen sind. Es ist Aufgabe des Kompetenzzentrums in geeigneter Weise sicherzu-
stellen, dass bei Angabe dessen keine Abweichungen zu den ausgezeichneten Anwen-
dungsbereichen im Zuge der jeweiligen Spezifikationen auftreten kénnen.

Zu Nummer 6

Daruber hinaus bedarf es zwecks Nachvollziehbarkeit und Dokumentation der Angabe, ob
es sich um eine erstmalige Konformitatsbewertung oder eine wiederholte Bewertung nach
einer wesentlichen Anderung des Systems im Sinne des § 14 handelt.

Zu Nummer 7

Durch die Erklarung bestatigt der Antragssteller, dass er das Recht hat, den Antrag zu stel-
len und dass keine anderen Parteien, insbesondere Dritte, Rechte an dem betreffenden
Gut oder der betreffenden Dienstleistung haben, die dem Antrag entgegenstehen wirden.
Durch die Erklarung soll der Antragssteller zudem sicherstellen, dass er tber alle erforder-
lichen Rechte und Berechtigungen verfligt, um den Antrag zu stellen. Indem der Antrags-
steller erklart, dass ihm keine Rechte Dritter entgegenstehen, Gbernimmt er Verantwortung
und Haftung fir die Richtigkeit dieser Erklarung.

Zu Nummer 8

Zur Nachweisfluhrung der Einhaltung der in Anlage 1 verbindlich festgelegten Anforderun-
gen durch die zu zertifizierenden informationstechnischen Systeme sind geeignete Nach-
weisdokumente durch die Antragssteller vorzulegen.

Zu Nummer 9

Die Prifberichte und Nachweise, die durch die Antragssteller einzureichen sind, mussen
jeweils die Identifikationsnummern (ID) derjenigen verbindlichen Anforderungen nach
Anlage 1 enthalten, zu dessen Nachweis sie dienen sollen. Dies dient der Beschleunigung
der Bearbeitung.

Zu Nummer 10

Im Falle einer wiederholten oder erneuten Zertifizierung im Rahmen des Konformitatsbe-
wertungsverfahrens sind die aktuell gultigen Zertifikate bei Antragsstellung mit einzu-
reichen. Dies dient der Beschleunigung der Bearbeitung der Zertifizierung, und der Ab-
grenzung notwendig werdender Zertifizierungen.

Zu Absatz 2 Satz 4

Gemal Satz 4 sind die nach Satz 3 Nummer 8 einzureichenden Nachweise und Prifbe-
richte in der Geschéafts- und Verfahrensordnung nach § 17 zu konkretisieren.

Zu Nummer 11

Korrespondierend zu § 6 Absatz 2 Nummer 8 ist die Einwilligungserklarung ein Bestand-
teil des Antrags. Entsprechend § 387 Absatz 5 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
stimmt der Antragstellende mit der Antragstellung einer entsprechenden Veroffentlichung
Zu.
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Zu Absatz 3
Absatz 3 regelt die Abfolge der Antragsbearbeitung.
Zu Absatz 4

Bundesverbande dienen der Interessensvertretung und Belange ihrer Mitglieder und bie-
ten diesen gegenliber zu Teilen auch Dienstleistungen und Unterstitzungsleistungen flr
Ihre Mitgliedschaft an. Entsprechend dieser Rolle konnen solche, fur die Wahrnehmung
der Interessen der Industrie mal3geblichen Bundesverbande aus dem Bereich innovativer
Technologien im Gesundheitswesen als Bevollmachtigter seiner Mitgliedsunternehmen flr
die Herstellerinnen und Hersteller informationstechnischer Systeme die Antrage nach
Absatz 2 stellen. Dies reduziert die Aufwande auf Seiten der Herstellerinnen und Herstel-
ler und Einzelantragsstellender. Antrage konnen sodann gebindelt Gbermittelt werden.
Auch in diesem Fall gilt das Verfahren nach Absatz 3. Der Bevollméachtigte hat auf Verlan-
gen des Kompetenzzentrums oder der akkreditierten Stelle seine Vollmacht schriftlich
nachzuweisen sowie die Unterlagen nach Absatz 2Satz 4 vorzulegen. Durch diese Rege-
lung soll der Rolle der Bundesverbande Rechnung getragen werden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, wie mit fehlenden Unterlagen oder Unterschriften im Zuge des Antrags-
verfahrens umzugehen ist. Die prifende Stelle fordert fehlende Unterschriften oder Unter-
lagen elektronisch in Form einer Erganzungsanforderungen nach. Der Antragssteller hat
sodann 3 Monate Zeit, diese Informationen dem Kompetenzzentrum oder der akkreditier-
ten Stelle zukommen zu lassen; wird diese Frist nicht eingehalten, wird das Konformitats-
bewertungsverfahren abgelehnt. Die 3-Monats-Frist nach Satz 2 ist eine Ausschlussfrist.

-Zu Absatz 6

Grundlage der im Konformitatsbewertungsverfahren zu prifenden Anforderungen bilden
die Anforderungen, welche durch das Bundesministerium fir Gesundheit nach Empfehlung
durch das Kompetenzzentrum verbindlich festgelegt worden sind und in Anlage 1 der vor-
liegenden Rechtsverordnung aufgenommen worden sind. Hierbei sind alle fur das System
relevanten Anforderungen zum Zeitpunkt der Antragsstellung zu prifen. Sofern fir einzelne
oder mehrere Anforderungen bereits ein glltiges Zertifikat besteht, so sind diese von der
Zertifizierung ausgeschlossen. Der Nachweis hierfir ist im Zuge des Antragsverfahrens
durch den Antragssteller zu erbringen.

Zu Absatz 7

§ 13 Absatz 7 regelt, welche Informationen das Zertifikat zwingend mindestens enthalten
muss. So wird sichergestellt, dass sowohl das Zertifikat einer akkreditierten Stelle als
auch des Kompetenzzentrums selbst, alle relevanten Informationen enthalt und eine Ver-
gleichbarkeit gewahrleistet ist. Ein Zertifikat kann dartber hinaus weitere Informationen
enthalten, diese werden sodann durch das Kompetenzzentrums festgelegt. Es ist akkredi-
tierten Stellen nicht gestattet, andere als die hier genannten oder weitere durch das Kom-
petenzzentrum festgelegte Informationen in ein Zertifikat zu ibernehmen. So soll die Ver-
gleichbarkeit zwischen ausgestellten Zertifikaten unterschiedlicher Akteure sichergestellt
werden.

Zu Absatz 8

Nach Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens wird dem Antragssteller das Er-
gebnis auf elektronischem Wege mitgeteilt. Das Zertifikat wird ebenso elektronisch bereit-
gestellt. Auf Wunsch des Antragsstellers kann dieses auch postalisch bereitgestellt wer-
den.

Zu Absatz 9

Zur Schaffung von Transparenz, zur barrierearmen Umsetzung des Verbindlichkeitsme-

chanismus nach § 387 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch und um insbesondere fir die Wahl
eines geeigneten informationstechnischen Systems durch Leistungserbringende eine Hil-
festellung zu gewahrleisten, werden die Angaben Uber gestellte Antrage, die Ausstellung,
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die Versagung, die Ricknahme oder den Widerruf eines Zertifikats vom Kompetenzzent-
rum auf der Plattform nach § 6 verdffentlicht. Ablehnung, Ausstellung, Versagen oder
Rucknahme eines Zertifikats sind durch das Kompetenzzentrum oder die akkreditierte
Stelle stets zu begrinden. Das Zertifikat kann durch das Kompetenzzentrum z. B. zurick-
genommen werden, sofern bekannt wird, dass die betreffenden Anforderungen nicht mehr
erfullt werden beziehungsweise von Anfang an nicht vorgelegen haben. Die Erteilung ei-
nes Zertifikats stellt einen Verwaltungsakt im Sinne des § 35 VwVfG dar. Vor der Ruck-
nahme oder dem Widerruf eines Zertifikats ist der Herstellende oder Anbietende daher
anzuhdren und ihm hierbei eine angemessene Stellungnahmefrist zu gewahren. Mit der
Antragstellung stimmt der Antragstellende einer entsprechenden Veréffentlichung zu.

Zu Absatz 10

Absatz 10 regelt den Weg der Rucknahme und des Wiederrufs eines Zertifikats. Fur die
Ricknahme oder den Widerruf eines Zertifikats finden §§ 48 und 49 Verwaltungsverfah-
rensgesetz Anwendung.

Zu Absatz 11

Absatz 11 regelt den Kreis der von der Schweigepflicht betroffenen Personen innerhalb des
Kompetenzzentrums oder der akkreditierten Stelle im Zuge des Konformitatsbewertungs-
verfahren.

Die Verpflichtung zur Vertraulichkeit ist von entscheidender Bedeutung fur die bei dem
Kompetenzzentrum und den akkreditierten Stellen beschaftigten oder beauftragten Perso-
nen sowie fur andere, die durch dienstliche Berichterstattung Kenntnis von vertraulichen
Informationen erhalten. Diese Personen dirfen bei ihrer Tatigkeit erhaltene vertrauliche In-
formationen nicht unbefugt offenbaren oder verwerten, selbst nach Beendigung ihrer Tatig-
keit (Schweigepflicht). Durch die Schweigepflicht werden sensible und vertrauliche Informa-
tionen geschutzt, die Integritat und Glaubwurdigkeit des Kompetenzzentrum und der akkre-
ditierten Stelle gesichert und moglichen zukinftigen Interessenskonflikten vorgebeugt.

Zu Absatz 12

Um Unklarheiten zu reduzieren, regelt Absatz 12 den Umgang mit bereits begonnenen
Verfahren, die nicht dem Konformitatsbewertungsverfahren gemaf § 13 entsprechen. So-
fern diese bereits begonnen sind, kédnnen diese auf Basis des angetretenen Verfahrens
abgeschlossen werden. Sofern das bereits angetretene Verfahren weiterverfolgt wird, sind
die ausgestellten Zertifikate und Entscheidungen des Kompetenzzentrums weiterhin gul-
tig. So soll sichergestellt werden, dass durch mégliche Anpassungen des Verfahrens nicht
kurzfristige erneute Konformitatsbewertungsverfahren notwendig werden.

Zu Absatz 13

Das Kompetenzzentrum agiert im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahren rein un-
ter dem Ziel der Férderung der Interoperabilitat und ohne wirtschaftliche Gewinnerzie-
lungsabsicht.

Zu § 14 (Meldepflicht bei wesentlichen Anderungen an informationstechnischen
Systemen)

Zu Absatz 1

Ziel des Konformitatsbewertungsverfahrens nach § 387 des Flnften Buches Sozialge-
setzbuch ist es sicherzustellen, dass nachweislich nur solche Systeme auf dem Markt ge-
halten werden oder Inverkehr gebracht werden, die den Anforderungen nach Anlage 1 der
vorliegenden Rechtsverordnung entsprechen. Daher sind wesentliche Anderungen, d. h.
solche, die Einfluss auf die Umsetzung der verbindlichen Anforderungen nach Anlage 1
haben, gegenuber dem Kompetenzzentrum in elektronischer Form anzukindigen. Dabei
sind mindestens die technischen Grundangaben der geplanten Anderungen und die An-
gaben darlber, ob und welche Anforderungen der Anlage 1 von den Anderungen beriihrt
sind, zur Bewertung mdéglicher MaRnahmen der Rezertifizierung, gegentiber dem
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Kompetenzzentrum anzugeben. Dabei sind die vom Kompetenzzentrum verdffentlichten
elektronischen Formulare zu nutzen.

Zu Absatz 2

Kann auf Basis der eingereichten Unterlagen nicht glaubhaft nachgewiesen werden, dass
es zu keiner Beeintrachtigung der Umsetzung der verbindlichen Anforderungen nach
Anlage 1 bzw. der relevanten zu zertifizierten Anforderungen kommt, hat das Kompetenz-
zentrum die Méglichkeit, zunachst weitere Unterlagen oder Uberpriifungen einzufordern.
Kann der drohenden Abweichung nicht mit der Erteilung von Auflagen begegnet werden,
so kann das Kompetenzzentrum das Zertifikat aussetzen oder sogar entziehen. Das Kom-
petenzzentrum hat sein insoweit bestehendes Ermessen ordnungsgemal anhand der
Schwere der drohenden Abweichung und der jeweils betroffenen Rechtsguter vorzuneh-
men.

Zu § 15 (Beschwerdestelle)
Zu Absatz 1

Antragsstellende zur Konformitatsbewertung nach § 13 Absatz 1 und 2 kénnen Hinweise
auf das negative Abweichen eines zertifizierten Systems eines anderen Herstellenden
oder Anbietenden von den verbindlichen Interoperabilitdtsanforderungen tber die Be-
schwerdestelle des Kompetenzzentrums gemaf § 385 Absatz 2 Nummer 17 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch melden. Das Kompetenzzentrum pruft die Hinweise und leitet
gegebenenfalls Mallnahmen im Sinne des § 13 Absatz 10 ein. Das Verfahren zur Be-
handlung dieser Beschwerden wird in der Geschafts- und Verfahrensordnung des Kompe-
tenzzentrums konkretisiert.

Zu Absatz 2

Herstellerinnen und Hersteller, die ein Konformitatsbewertungsverfahren bei einer nach §
12 akkreditierten Stelle durchlaufen und im Zuge dessen Kenntnis dartber erlagen, dass
die akkreditierte Stelle die fachliche Eignung gemaf § 12 nicht erfullt oder gegen das
Konformitatsbewertungsverfahren und dessen Rahmenbedingungen gemaf § 13 ver-
stoldt, kdnnen diese Hinweise Uber die Beschwerdestelle dem Kompetenzzentrum zulei-
ten. Das Kompetenzzentrum prift die Hinweise und leitet gegebenenfalls MalRnahmen zur
Beseitigung dieser Mangel durch. So soll eine mdglichst durchgehende hohe Qualitat der
Prozesse und Strukturen der akkreditierten Stellen sichergestellt werden. Das Verfahren
zur Behandlung dieser Beschwerden wird in der Geschafts- und Verfahrensordnung des
Kompetenzzentrums konkretisiert.

Zu § 16 (Bericht uiber die Tatigkeiten des Kompetenzzentrums und des
Expertengremiums)

Zu Absatz 1

Das Kompetenzzentrum hat dem Bundesministerium flr Gesundheit jeweils zum 31. Marz
eines Jahres einen Bericht Uber das abgelaufene Kalenderjahr vorzulegen. Absatz 1 re-
gelt die Inhalte des Berichtes. Der Bericht dient zur Evaluation und Férderung der Trans-
parenz.

Zu Absatz 2

Der Bericht wird auf der Wissensplattform nach Freigabe durch das Bundesministerium
fur Gesundheit veroffentlicht.

Zu § 17 (Geschafts- und Verfahrensordnung)
Zu Absatz 1

Die Geschéfts- und Verfahrensordnung regelt insbesondere die Arbeitsablaufe des Kom-
petenzzentrums naher und schafft damit fur Aul3enstehende Transparenz in Bezug auf
Prozesse der Entscheidungsfindung.
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Zu Nummer 1

Darzustellen ist hierbei unter anderem das Binnenverhaltnis des Kompetenzzentrums in-
nerhalb der gematik sowie die entsprechende organisatorische Verankerung. Auch ist die
Organisationsstruktur innerhalb des Kompetenzzentrums in Bezug auf das Zusammenwir-
ken von Expertenkreis, Expertengremium und Arbeitskreisen darzustellen.

Zu Nummer 2

Kompetenzzentrum, Expertenkreis, Expertengremium und IOP-Arbeitskreise obliegen im
Interoperabilitatsprozess verschiedene Aufgaben. Um maoglichst effizient qualitativ hoch-
wertige Arbeitsergebnisse zu erzielen, sollen die hierfur die notwendigen Arbeitsschritte
konkretisiert werden.

Zu Nummer 3

Bei der Besetzung der verschiedenen Rollen des Kompetenzzentrums soll auf Interdiszip-
linaritat wert gelegt werden. Entsprechende Grundsatze sind in der Geschéafts- und Ver-
fahrensordnung zu berlcksichtigen.

Zu Nummer 4

Die Ausgestaltung der Verfahren soll in der Art erfolgen, dass insbesondere Empfehlungs-
prozesse je nach Dringlichkeit und Verfligbarkeit auch innerhalb kurzer Zeit abgeschlos-
sen werden konnen.

Zu Nummer 5

In der Geschafts- und Verfahrensordnung ist Uber die in der Verordnung getroffenen Re-
gelungen hinaus darzustellen, wie die Beschlussfahigkeit festgestellt wird und wie Be-
schlisse vor- und nachbereiten zu sind. Im Vertretungsfall ist das Votum des vertretenen
Mitglieds durch die Vertreterin oder den Vertreter abzugeben. Die Vertretern oder der Ver-
treter hat in diesem Fall demnach zwei Voten, das eigene sowie das Votum des vertrete-
nen Mitglieds. Diese sind einheitlich abzugeben.

Zu Nummer 6

Fristen sind fur erfolgskritische Prozessschritte festzulegen, um eine hohe Ergebnisquali-
tat sicherzustellen und ausreichend Zeit flr Entscheidungsprozesse zur Verfligung zu ha-
ben

Zu Nummer 7

Far die Erstattung der entstandenen Aufwande ist die Auszahlung einer Entschadigung
grundséatzlich méglich. Das hierflir zugrundliegende Verfahren ist naher zu beschreiben.

Zu Absatz 2

Die Geschéfts- und Verfahrensordnung legt die Prozesse, Verfahren und Entscheidungs-
mechanismen zur Erflllung der Aufgaben nach § 2 Absatz 2 tGber die in dieser Verord-
nung getroffenen Regelungen hinaus fest. Dies umfasst beispielsweise die Einrichtung
und Arbeit der Gremien sowie die notwendigen Schritte des Interoperabilitatsprozesses
sowie der Empfehlung von Spezifikation sowie deren Zertifizierung sowie die ggf. vorher
notwendige Akkreditierung.

Zu Absatz 3

Die Geschafts- und Verfahrensordnung legt sdmtliche nicht im Rahmen dieser Rechtsver-
ordnung geregelten Fristen flr die Aufgaben nach § 2 Absatz 2 fest.

Zu Absatz 4

Um den technischen sowie regulatorischen Fortschritten Rechnung zu tragen, ist die Ge-
schéfts- und Verfahrensordnung mindestens alle drei Jahre auf etwaige Weiterentwick-
lungsbedarfe zu priifen und gegebenenfalls zu aktualisieren.
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Zu Absatz 5

Aktualisierungen der Geschafts- und Verfahrensordnung sind durch das Bundesministe-
rium fur Gesundheit zu genehmigen.

Zu Absatz 6

Das Kompetenzzentrum veroffentlicht die Geschafts- und Verfahrensordnung innerhalb
von vier Wochen nach Genehmigung durch das Bundesministerium fur Gesundheit auf
der Wissensplattform.

Zu § 18 (Evaluation)

Die erneute Evaluation ermdglicht eine systematische Analyse hinsichtlich der Aufgaben-
erfullung und Weiterentwicklung des Kompetenzzentrums in Bezug auf die Férderung der
Interoperabilitat in Deutschland als auch der Umsetzung weiterer definierte Aufgaben und
Anforderungen. Die erstmalige Evaluation der Koordinierungsstelle in 2023 hat wertvolle
Hinweise auf die zuklinftige Arbeit des Kompetenzzentrums gegeben, die im Weiteren Be-
ricksichtigung fanden. Im Sinne der Qualitatssicherung und der zielgerichteten Weiterent-
wicklung soll auch das Kompetenzzentrum analog durch eine unabhangige Forschungsein-
richtung bewertet werden.

Zu § 19 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
§ 19 regelt das Inkrafttreten der Rechtsverordnung.
Zu Anlage 1

Zur Schaffung von Transparenz Uber die verbindlich festgelegten Anforderungen werden
sowohl in Anlage 1 als auch auf der Wissensplattform nach § 6 dieser Verordnung diese
veroffentlicht. Jede Anforderung erhalt zur eineindeutigen Zuordnung eine ID, Titel, Kurz-
beschreibung, Versionsnummer, Datum der Aufnahmen in die Anlage, Datum der verbind-
lichen Umsetzung und den Bezug zur zugrundeliegenden Rechtsgrundlage. Mit Auf-
nahme von Anforderungen in die Anlage 1 gelten diese als verbindlich zur Umsetzung in
informationstechnischen Systemen.

Das Datum der verbindlichen Umsetzung zeigt an, bis wann eine Herstellerin oder ein
Hersteller die Anforderung in seinen Systemen umgesetzt und das Konformitatsbewer-
tungsverfahren nach § 387 des Fiinften Buchs Sozialgesetzbuch durchlaufen haben
muss.

Zu Anlage 2 (Liste gesetzlicher Spezifikationsauftrage an juristische Personen des
offentlichen Rechts nach § 7 in Verbindung mit § 385 Absatz 4 Satz 4 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch )

Zur Schaffung von Transparenz bzgl. der Vergabe von Spezifikationsauftrage an offent-
lich-rechtliche Akteure, werden diese in Anlage 2 der zugrunde liegenden Rechtsverord-
nung erfasst. Ausgenommen sind demnach Akteure nach § 7.
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