Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

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

A. Problem und Ziel

Mit dem Digitale—Versorgung—und—Pflege—Modernisierungs—Gesetz (DVPMG) werden we-
sentliche Digitalisierungsmafnahmen zur verbesserten Versorgung von Versicherten initi-
iert und umgesetzt. Hierzu zahlen die Weiterentwicklung des Rechtsrahmens fiur Digitale
Gesundheitsanwendungen, der Ausbau telemedizinischer Versorgungsangebote oder der
Ausbau der Telematikinfrastruktur, insbesondere in Bezug auf die Themen E-Rezept und
elektronische Patientenakte. Digitale Prozesse, Anwendungen und Systeme nehmen einen
immer starkeren Stellenwert in der Versorgung ein. Insbesondere im Hinblick auf eine wei-
ter zunehmende interprofessionelle und sektorenlbergreifende Versorgungsrealitat ist ein
reibungsloser Informationsaustausch zwischen den Beteiligten zwingend erforderlich. In-
teroperabilitat ist hierfur eine zentrale Voraussetzung.

Vor diesem Hintergrund wurden bereits in vorangegangenen Gesetzgebungsverfahren um-
fangreiche rechtliche Malknahmen zur Férderung der Interoperabilitat getroffen. Hierzu zah-
len auch das mit dem Gesetz fur sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im
Gesundheitswesen eingefiihrte Interoperabilitdtsverzeichnis ,vesta“ (Verzeichnis fur Stan-
dards und Anwendungen) sowie dessen begleitende Abstimmungsprozesse. Das Verzeich-
nis wird von der Gesellschaft fir Telematik betrieben und steht seit dem 30. Juni 2017 zur
Verfugung.

Ziel von ,vesta“ ist es, die Transparenz im Bereich technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden fir informationstechnische Systeme im deutschen Gesundheitswesen
zu erhdhen und als zentrales Verzeichnis fir telemedizinische Projekte und elektronische
Anwendungen im Gesundheitswesen zu fungieren.

Gemeinsam mit der Erstellung von ,vesta“ als Interoperabilitatsverzeichnis wurde ein struk-
turiertes Verfahren zur Aufnahme von Interoperabilitdtsfestiegungen und Standards etab-
liert. Die Aufnahme und Veroffentlichung entsprechender Dokumente in dem Interoperabi-
litatsverzeichnis kann beantragt werden. Vor Aufnahme in das Interoperabilitatsverzeichnis
erfolgen die Bewertung durch Expertinnen und Experten, die Kommentierung durch die
Fachoffentlichkeit und die abschlieRende Entscheidung der Gesellschaft fur Telematik.

Im zweiten Bericht der Gesellschaft flr Telematik an den Deutschen Bundestag gemaf
§ 394 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Uber das Interoperabilitatsverzeich-
nis ,vesta“ wurde festgestellt, dass sowohl die Erwartungen an die Plattform als auch die
damit einhergehenden Kommunikationsprozesse noch nicht vollstandig erfillt werden
konnten (BT-Drucksache 19/26134). Danach wird ,vesta“ bislang nicht als zentrales Werk-
zeug zur Schaffung von Interoperabilitét verstanden. Ungeachtet dessen wurde der Grund-
ansatz von Transparenz, Mitbestimmung und der Schaffung einer zentralen Anlaufstelle
zum Thema Standardisierung im Gesundheitswesen sowohl von Expertinnen und Experten
als auch in verschiedenen 6ffentlichen Diskussionen bestatigt. Wesentlich dabei ist, dass
dieses Verzeichnis die Beziehungen zwischen IT-Standards, Projekten und Anwendungen
sowie weiteren Zusatzinformationen abbildet, sodass dadurch ein Mehrwert fir alle Akteure
im Umfeld der Digitalisierung des Gesundheitswesens entsteht. In seiner jetzigen Form wird
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es jedoch nicht als dieses Werkzeug wahrgenommen, da ,vesta“ bislang lediglich die ge-
setzlichen Mindestanforderungen umgesetzt und etabliert hat.

Der Bericht skizziert zudem Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Plattform ,vesta“ hin
zu einer Dokumentations- und Wissensmanagementplattform (folgend: Wissensplattform).
Weiterhin wird vorgeschlagen, die Bewertungs- und Entscheidungsprozesse hinsichtlich
der operativen Ausgestaltung weniger gesetzlich zu verankern, sondern vielmehr starker
auf eine Koordinationsstelle flir Standardisierungsverfahren zu setzen, die bei der Gesell-
schaft fir Telematik angesiedelt ist.

Um zu gewahrleisten, dass die notwendige Transparenz und Verbindlichkeit zur Herstellung
von Interoperabilitdt im Gesundheitswesen geschaffen wird, wurde im Rahmen des
DVPMG eine Verordnungsermachtigung fur den Aufbau einer Koordinierungsstelle fur In-
teroperabilitat im Gesundheitswesen bei der Gesellschaft fur Telematik geschaffen, die die
Interoperabilitat férdert, die Festlegungen von Schnittstellen und Standards vorantreibt und
die notwendigen organisatorischen Rahmenbedingungen schafft. Vor diesem Hintergrund
enthalt diese Rechtsverordnung Bestimmungen zu den folgenden Schwerpunkten:

e Der Einrichtung einer Koordinierungsstelle zur Herstellung von Interoperabilitat im
Gesundheitswesen,

e der Einrichtung eines Expertengremiums zur fachlichen Unterstitzung,
e der Schaffung der notwendigen Arbeitsstrukturen,
e der Starkung der Verbindlichkeit zum Einsatz empfohlener Standards,

o sowie der Weiterentwicklung des Interoperabilitdtsverzeichnisses ,vesta“ hin zu ei-
ner Wissensplattform fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen.

B. Losung

Durch die Rechtsverordnung wird sichergestellt, dass die Herstellung von Interoperabilitat
im Gesundheitswesen ganzheitlich fortgefuhrt wird. Die hierfur notwendigen transparenten
und zligigen Verfahren sollen durch eine Koordinierungsstelle fir Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen koordiniert und begleitet werden.

Wesentlich hierbei ist es, Bedarfe fur Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu identifi-
zieren, darauf aufbauend zu priorisieren, Handlungsfelder abzuleiten, Vorschlage zu entwi-
ckeln und letztlich Festlegungen verbindlich zu treffen. Hierbei soll ein ganzheitlicher Ansatz
verfolgt werden, der die technische, syntaktische und semantische Interoperabilitat von in-
formationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen umfasst.

Die Koordinierungsstelle wird hierbei durch fachliche Experten aus verschiedenen Gruppen
unterstutzt, welche als Entscheidungsinstanz im Expertengremium zusammenwirken oder
als IOP-Arbeitsgruppe, analog zu den von der Gesellschaft fur Telematik koordinierten Be-
statigungsverfahren nach § 373 SGB V fir Informationstechnische Systeme in Kranken-
hausern

(,ISIK*) und Informationstechnische Systeme in der Pflege (,ISiP*), transparent und partizi-
pativ Festlegungen treffen. Zu diesem Zweck wird ein Pool an Expertinnen und Experten
aus den jeweiligen Bereichen geschaffen (IOP-Expertenkreis).

Als Kommunikationsinstrument wird eine Wissensplattform entwickelt und bereitgestellt, die
Uber die bisherigen Informationsangebote des Interoperabilitdtsverzeichnisses ,vesta“ hin-
ausgeht und als zentrale Informationsquelle zu den Themen Interoperabilitat und Standar-
disierung im Gesundheitswesen fungieren soll. Mittels der Wissensplattform wird zudem
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sichergestellt, dass abgeschlossene und laufende Bewertungs- oder Entwicklungsverfah-
ren offentlich zuganglich dokumentiert werden. Durch die Weiterentwicklung hin zu einer
Wissensplattform erlangt die Industrie einen Nutzen, weil sich mittel- bis langfristig die Auf-

wande fur die Entwicklung interoperabler Anwendungen verringern. Der Nutzen Iasst sich
aktuell nicht naher beziffern.

Nicht zuletzt durch diese Transparenz und die Starkung der Verbindlichkeit der getroffenen
Regelungen zur Aufnahme und Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden wird
dem Ziel einer interoperablen Ausgestaltung der informationstechnischen Systeme im Ge-
sundheitswesen umfassend Rechnung getragen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c¢) Sozialversicherung

Keine.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflillungsaufwand fir Birgerinnen und Bilrger

Keiner.

E.2 Erflillungsaufwand fir die Wirtschaft

Die Regelungen dieser Rechtsverordnung dienen der flachendeckenden Etablierung von
einheitlichen Standards zum Datenaustausch im Gesundheitswesen. Fir die Industrie ent-
steht hieraus gegebenenfalls ein nicht bezifferbarer Aufwand fiir die Anpassung von Pro-
dukten an einheitliche Standards.

Weiterhin entstehen Aufwande flr Anbieter informationstechnischer Systeme im Gesund-

heitswesen im Rahmen der Aufnahme von technischen, syntaktischen und semantischen
Standards, Profilen und Leitfaden.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.
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E.3 Erflillungsaufwand der Verwaltung
a) Bund:
Keine.
b) Lander:
Keine.
c) Sozialversicherung

Fir die Gesellschaft fur Telematik entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand fur die Ent-
wicklung der Wissensplattform in Héhe von 400.000 Euro. Dazu kommt ein jahrlicher Erfll-
lungsaufwand fir die Pflege und Wartung der Plattform in Hohe von 40.000 Euro. In Bezug
auf die Arbeitsaufwande und Reisekosten des Expertengremiums entsteht ein jahrlicher
Erfillungsaufwand von 84.000 Euro, fiir die Arbeitsaufwdnde und Reisekosten der IOP-
Arbeitsgruppen von jahrlich 65.000 Euro. Der jahrliche Erflllungsaufwand fur das Einholen
von Stellungnahmen und Empfehlungen ist bedarfsabhangig und lasst sich derzeit nicht
quantifizieren. Fur den jahrlichen Bericht sind Kosten in Hohe von jahrlich 3.000 Euro vor-
gesehen.

Die Koordinierungsstelle soll im Wesentlichen aus bestehenden Strukturen der Gesell-
schaft fur Telematik abgeleitet werden, wodurch kein zusatzlicher Erfullungsaufwand ent-
steht.

Ein Teil der entstehenden Aufwande kann aus den Entgelten fir die Aufnahme von Stan-
dards in die Wissensplattform ausgeglichen werden.

Die Kosten fir die Gesellschaft flir Telematik werden von der gesetzlichen und privaten
Krankenversicherung getragen.
F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung

(IOP Governance Verordnung — GIGV)
Vom ...

Auf Grund des § 394a des Flnften Buches Sozialgesetzbuch vom [...] (BGBI. | S. [...])
verordne[t/n ...]:

§1
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Rechtsverordnung bezeichnet der Ausdruck:

1. Interoperabilitat die Fahigkeit zweier oder mehrerer informationstechnischer Anwen-
dungen, Informationen auszutauschen und diese fur die korrekte Ausfuhrung einer kon-
kreten Funktion ohne Anderung des Inhalts der Daten zu nutzen, miteinander zu kom-
munizieren, bestimmungsgemal zusammenzuarbeiten;

2. Standard diejenigen Dokumente, die den aktuellen Stand der Technik mit Anforde-
rungs- und Lésungsdefinitionen enthalten, wobei der Entstehungsprozess des Doku-
ments bekannt und dokumentiert ist, inklusive der Prozesse der Veréffentlichung, Nut-
zung und Versionierung;

3. Profil diejenigen Dokumente, die aus einem oder mehreren Standards bestehen, die
fur eine spezifische Anwendung zusammengestellt sind; Profile enthalten den aktuellen
Stand der Technik mit Anforderungs- und Lésungsdefinitionen;

4. Leitfaden diejenigen Dokumente, die mindestens eine Anforderung an die Informa-

tionsubertragung enthalten; sie erlautern oder dokumentieren die Nutzung einer oder
mehrerer Standards oder Profile.

§2
Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen
(1) Die Gesellschaft fur Telematik unterhalt eine Koordinierungsstelle zur Férderung
der Interoperabilitat und von offenen Standards und Schnittstellen sowie zur Begleitung von
Abstimmungsprozessen zu Anforderungen an Schnittstellen in informationstechnischen
Systemen fir einen sektorenlibergreifenden Informationsaustausch im Gesundheitswesen.

(2) Die Koordinierungsstelle hat die folgenden Aufgaben:

1. ldentifikation der Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von technischen,
semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden,

2. Priorisierung der Bedarfe nach Nummer 1,
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3. Entwicklung, anlassbezogene und turnusmaRige, in der Regel zweijahrige, Revision
und Fortschreibung von Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von technischen, se-
mantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden unter Bericksichti-
gung der Priorisierung nach Nummer 2,

4. Festlegung, anlassbezogene und turnusmaRige, in der Regel zweijahrige, Revision
und Fortschreibung von Empfehlungen technischer, semantischer und syntaktischer
Standards, Profile und Leitfaden und deren Veréffentlichung auf der Wissensplattform
nach § 10,

5. Ernennung eines Expertengremiums nach § 3,

6. Benennung von Experten nach § 4,

7. Einrichtung von IOP-Arbeitsgruppen nach § 5,

8. jahrliche Vorlage eines Berichts an das Bundesministerium fir Gesundheit nach § 9,

9. Einholen und Bewertung von Stellungnahmen zur Erfillung der Aufgaben nach
Nummern 1, 2, 3 und 4, insbesondere des Bundesamtes fur Sicherheit in der Informa-
tionstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit,

10. Betrieb der Wissensplattform nach § 10,
11. Festlegung und Fortschreibung der Geschéfts- und Verfahrensordnung nach § 11,

12. Organisation und Koordination der Aufgaben nach Nummern 1 bis 11 und der darin
genannten Gremien.

(3) Die Aufgaben nach Absatz 2 Nummer 3 werden in einem 6ffentlich zuganglichen
und nachvollziehbar dokumentierten Verfahren erfillt und in der Verfahrensordnung gemaf
§ 11 naher festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fir Telematik richtet die Koordinierungsstelle spatestens bis zum
30. November 2021 ein.

§3
Expertengremium

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 2 ernennt im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit die ordentlichen Mitglieder eines Expertengremiums und dessen
Vorsitzenden mit Ausnahme der erstmaligen Besetzung des Expertengremiums fir die
Dauer von jeweils drei Jahren. Die Amtszeit der Mitglieder und des Vorsitzenden ist auf
insgesamt sechs Jahre begrenzt. Die erstmalige Besetzung des Expertengremiums erfolgt
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit fur 18 Monate durch die Ko-
ordinierungsstelle.

(2) Das Expertengremium besteht aus sieben ordentlichen Mitgliedern aus dem Kreis
der nach § 4 benannten Experten, einschlieRlich des Vorsitzenden. Das Expertengremium
soll interdisziplindr zusammengesetzt sein. Die in § 4 Absatz 2 genannten Gruppen entsen-
den jeweils eine Person in das Expertengremium. Je ein aufRerordentliches Mitglied kann
durch die Gesellschaft fir Telematik und das Bundesministerium fir Gesundheit benannt
werden.
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(3) Das Expertengremium ist erstmalig bis zum 30. November 2021 zu benennen. Zu
diesem Zweck Ubermittelt die Koordinierungsstelle bis zum 31. Oktober 2021 Vorschlage
an das Bundesministerium fir Gesundheit.

(4) Das Expertengremium unterstitzt die Koordinierungsstelle in ihren Aufgaben ge-
maf § 2 Absatz 2 Nummer 1 bis 4, 6 bis 9.

(5) Die Prozesse und Pflichten bei der Aufgabenerflillung durch das Expertengremium
sind in der Verfahrensordnung nach § 11 festgelegt. Bei der Erstellung der Regelungen der
Verfahrensordnung ist daflir Sorge zu tragen, dass die Experten des Expertengremiums
ihre Mitwirkung inhaltlich unabhangig von der Gruppe, die sie vertreten, nach § 4 Absatz 2
ausUben kénnen.

(6) Die Gesellschaft fur Telematik erstattet den ordentlichen Mitgliedern des Exper-
tengremiums die im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Aufwénde in markt-
Ublicher Hohe. Die Festlegung der Hohe der Erstattung erfolgt durch die Gesellschaft fir
Telematik nach Zustimmung durch das Bundesministerium fur Gesundheit und wird in der
Geschéfts- und Verfahrensordnung nach § 11 festgelegt.

(7) Die Koordinierungsstelle veroéffentlicht eine Liste der Mitglieder des Expertengre-
miums.

§4
IOP-Expertenkreis

(1) Das Expertengremium benenntim Einvernehmen mit der Koordinierungsstelle Ex-
perten, die Uber Fachwissen in den Bereichen Gesundheitsversorgung sowie Informations-
technik und Standardisierung im Gesundheitsbereich verfugen, fur den |IOP-Expertenkreis.

(2) Die Experten kdnnen sich um die Benennung und Aufnahme in den IOP-Experten-
kreis bewerben. Der IOP-Expertenkreis setzt sich aus Vertretern folgender Gruppen zu-
sammen:

1. Anwender informationstechnischer Systeme,

2. flr die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigebliche Bundesverbande aus
dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

3. Lander,

4. fachlich betroffene nationale und internationale Standardisierungs- und Normungsor-
ganisationen,

5. fachlich betroffene Fachgesellschaften und Verbande,
6. wissenschaftliche Einrichtungen sowie
7. Patientenorganisationen.
(3) Experten werden fiir die Dauer von sechs Jahren in den |IOP-Expertenkreis aufge-
nommen. Wiederaufnahme ist moglich. Will ein Mitglied dem I0OP-Expertenkreis nicht mehr

angehoren, erklart es sein Ausscheiden schriftlich gegentliber der Koordinierungsstelle.|IOP-
ExpertenkreislOP-Expertenkreis.
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(4) Die Aufnahme in und das Ausscheiden aus dem IOP-Expertenkreis wird in der
Verfahrensordnung festgelegt. Eine unmittelbare Ubernahme der Experten nach § 386 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch ist ausgeschlossen.

(5) Die Koordinierungsstelle veroffentlicht eine Liste der fur den IOP-Expertenkreis be-
nannten Experten.

§5
IOP-Arbeitsgruppen

(1) Die Koordinierungsstelle richtet in Einvernehmen mit dem Expertengremium the-
menspezifische |IOP-Arbeitsgruppen ein, die sich aus dem |IOP-Expertenkreis nach § 4 zu-
sammensetzen. Die Zusammensetzung der IOP-Arbeitsgruppen erfolgt themenbezogen
und interdisziplinar.

(2) Die IOP-Arbeitsgruppen unterstitzen die Koordinierungsstelle und das Experten-
gremium nach § 3 bei ihren Aufgaben gemal} § 2 Absatz 2 Nummer 1, 3 und 9.

(3) Die Zielsetzung, Zusammensetzung und Arbeitsweise der IOP-Arbeitsgruppen
werden in der Verfahrensordnung nach § 11 festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fir Telematik erstattet den Mitgliedern der IOP-Arbeitsgruppen
die im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Aufwande in marktiblicher Hohe.
Die Festlegung der Hohe der Erstattung erfolgt durch die Gesellschaft flur Telematik nach
Zustimmung durch das Bundesministerium fir Gesundheit und wird in der Geschafts- und
Verfahrensordnung nach § 11 festgelegt.

(5) Die Koordinierungsstelle verdffentlicht eine Liste der IOP-Arbeitsgruppen sowie
deren Besetzung mit Experten.

§6

Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden fiir informationstechnische Sys-
teme im Gesundheitswesen in die Wissensplattform

(1) Anbieter eines informationstechnischen Systems oder Dritte mit einem berechtig-
ten Interesse konnen die Aufnahme von technischen, semantischen und syntaktischen
Standards, Profilen und Leitfaden in die Wissensplattform nach § 10 bei der Koordinie-
rungsstelle nach § 2 beantragen, die eine Vorprifung der Antrdge hinsichtlich Vollstandig-
keit und Qualitat vornimmt und im Fall eines positiven Prifergebnisses eine Weiterleitung
an das Expertengremium nach § 3 vornimmt. Zur Beantragung der Aufnahme sind alle zur
Implementierung und Anwendung notwendigen Informationen durch den Antragsteller ein-
zureichen. Dies umfasst unter anderen Informationen zu den unter Absatz 4 Satz 1 genann-
ten Bereichen. Anforderungen an die notwendigen Informationen werden in der Geschéafts-
und Verfahrensordnung nach § 11 beschrieben. Bereits im Interoperabilitatsverzeichnis
nach § 385 des Finften Buches Sozialgesetzbuch enthaltene Standards sind in die Wis-
sensplattform zu Gbernehmen, sofern Satz 2 erfillt ist.

(2) Uber die Aufnahme technischer, semantischer und syntaktischer Standards, Pro-
file und Leitfaden fur informationstechnische Systeme in die Wissensplattform ist bis spa-
testens drei Monate nach Vorliegen des vollstandigen Antrags auf Aufnahme in die Wis-
sensplattform nach § 10 nach Absatz 1 durch das Expertengremium nach § 3 zu entschei-
den. Die Veroffentlichung erfolgt spatestens vier Wochen nach Entscheidung.
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(3) Bei der Aufnahme der von der Gesellschaft fur Telematik getroffenen Festlegun-
gen in die Wissensplattform nach § 10 wird das Expertengremium nach § 3 ins Benehmen
gesetzt. Bei den von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemal § 355 Flnften Bu-
ches Sozialgesetzbuch zu treffenden Festlegungen ist das Expertengremium ins Beneh-
men zu setzen und in die Wissensplattform aufzunehmen.

(4) Anbieter einer elektronischen Anwendung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen oder aus Offentlichen Mitteln des Bundesministeriums fur Gesundheit ganz oder
teilweise finanziert wird, sind verpflichtet, der Koordinierungsstelle nach § 2 Informationen
Uber die verwendeten Standards, Profile und Leitfaden, die die elektronische Anwendung
oder das informationstechnische System verwendet sowie Uber den Inhalt, Verwendungs-
zweck und die Finanzierung ebendieser, zur Verfligung zu stellen. Die Form der Bereitstel-
lung wird in der Geschéfts- und Verfahrensordnung nach § 11 festgelegt.

§7

Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden fiir informationstechnische Sys-
teme im Gesundheitswesen

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 2 unterstitzt die Zusammenarbeit der Standardi-
sierungs- und Normungsorganisationen und empfiehlt in Zusammenarbeit mit dem Exper-
tengremium nach § 3 in die Wissensplattform nach § 10 aufgenommene technische, se-
mantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden nach § 6 als verbindliche Re-
ferenz fur informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen.

(2) Im Vorfeld der Empfehlung nach Absatz 1 wird die Koordinierungsstelle nach § 2
durch die IOP-Arbeitsgruppen nach § 5 und das Expertengremium nach § 3 unterstiitzt. Bei
Empfehlungen zur Informationssicherheit und zum Datenschutz hat die Koordinierungs-
stelle dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundes-
beauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Die Koordinierungsstelle hat die Stellungnahmen in ihre Entscheidung
einzubeziehen und dabei die Berucksichtigung oder Nichtberlcksichtigung von Elementen
der Stellungnahmen zu begriinden. Die Entscheidung zur Empfehlung von Standards, Pro-
filen und Leitfaden hat fur bis jeweils zum 31. Mai eines Jahres aufgenommene Standards
bis zum 1. Juni des Folgejahres zu erfolgen.

(3) Die Stellungnahmen, Begriindungen und Empfehlungen sind auf der Wissensplatt-
form nach § 10 zu verdffentlichen.

§8

Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei der Finanzierung aus Mitteln
der Gesetzlichen Krankenversicherung sowie offentlicher Mittel

(1) Informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen, die im Rahmen der ge-
sundheitsbezogenen Leistungserbringung genutzt werden oder aus 6ffentlichen Mitteln des
Bundesministeriums fur Gesundheit ganz oder teilweise finanziert werden, sind so zu ge-
stalten, dass die in die Wissensplattform nach § 10 aufgenommenen Empfehlungen nach
§ 7 innerhalb von 24 Monaten nach Empfehlung vollstandig bericksichtigt sind. Die Frist
zur Umsetzung beginnt, sobald die verbindlichen Empfehlungen in der Anlage zur Rechts-
verordnung aufgenommen sind. Die Anlage wird jahrlich zum 30. Juni durch das Bundes-
ministerium fur Gesundheit aktualisiert.
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(2) Abweichend von Absatz 1 kann Uber 24 Monate hinaus ein Einsatz erfolgen, wenn
dies aus medizinischen Griinden erforderlich ist oder die regelmafige Versorgung der Ver-
sicherten andernfalls nicht gewahrleistet ware.

§9

Bericht liber die Tatigkeiten der Koordinierungsstelle und Empfehlungen zur Forde-
rung der Interoperabilitit

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 2 legt dem Bundesministerium fur Gesundheit
zum 31. Marz eines jeden Jahres einen Bericht zum Vorjahr vor. Der Bericht enthalt min-
destens Angaben

1. zum aktuellen Stand der Planung, Umsetzung und Fortschreibung der strategischen
Ausrichtung der Koordinierungsstelle nach § 2 Absatz 2 und des Expertengremiums
nach § 3,

2. zum aktuellen Stand der Planung, Umsetzung und Fortschreibung der Aufgaben der
Koordinierungsstelle nach § 2 Absatz 2 und des Expertengremiums nach § 3,

3. zum aktuellen Stand der Planung, Umsetzung und Fortschreibung des Betriebs der
Wissensplattform nach § 10 inklusive wesentlicher Kennzahlen zur Nutzung der Wis-
sensplattform im Rahmen der Erfullung der Aufgaben nach § 2 Absatz 2,

4. Uber die Zusammensetzung und Arbeiten des Expertengremiums, der Experten und
der IOP-Arbeitsgruppen sowie

5. eine Ubersicht tiber die im Rahmen der Erfiillung der Aufgaben nach § 2 Absatz 2 ent-
standenen Aufwande.

(2) Die Koordinierungsstelle veroffentlicht den Bericht nach Freigabe durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit auf der Wissensplattform.

§ 10
Wissensplattform fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 2 betreibt und pflegt eine 6ffentlich zugangliche
Wissensplattform. Die Wissensplattform dient der Férderung der Interoperabilitat zwischen
informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen und schafft Transparenz im Be-
reich der Interoperabilitdt im Gesundheitswesen. Sie ist aus dem elektronischen Interope-
rabilitatsverzeichnis nach § 385 des Finften Buches Sozialgesetzbuch weiterzuentwickeln.

(2) Die Wissensplattform enthalt

1. jeweils eine Liste des Expertengremiums nach § 3, der benannten Experten nach § 4
und der IOP-Arbeitsgruppen nach § 5,

2. aufgenommene technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leit-
faden nach § 6,

3. verwendete technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfa-
den einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen nach § 306 Absatz 1 Satz



-11 -

2 Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch oder einer elektronischen Anwen-
dung, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherungen oder aus offentlichen
Mitteln des Bundesministeriums flir Gesundheit ganz oder teilweise finanziert werden,

4. empfohlene technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfa-
den nach § 7, in der Art, dass alle zur Implementierung von Anwendungen notwendigen
Informationen verfiigbar sind,

5. eine Ubersicht liber geplante bzw. sich in Bearbeitung befindende Standards, Profile
und Leitfaden,

6. Stellungnahmen, Begrindungen und Empfehlungen nach
§ 2 Absatz 2 Nummer 4 und 9 sowie die Offenlegung von Entscheidungsprozessen
der Koordinierungsstelle und des Expertengremiums,

7. die Mdglichkeit der Kontaktaufnahme mit der Koordinierungsstelle zum Wissensaus-
tausch,

8. die Verdffentlichung der Geschéfts- und Verfahrensordnung sowie der Jahresberichte.

(3) Die Koordinierungsstelle nach § 2 kann in Abstimmung mit dem Expertengremium
nach § 3 weitere Informationen auf der Wissensplattform bereitstellen, insbesondere solche
Uber internationale Standards sowie Projekte und informationstechnische Systeme im Ge-
sundheitswesen, sofern diese nicht bereits Verdffentlichungspflichten auf Bundesebene un-
terliegen. Sollten auf Bundesebene Veroffentlichungspflichten bestehen, sind Verweise auf
die Veroffentlichungen maéglich.

(4) Naheres dazu wird in der Geschafts- und Verfahrensordnung nach § 11 geregelt.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik legt dem Bundesministerium fir Gesundheit bis

zum 15. Oktober 2021 ein Konzept zu Zeitplan, Inhalten, Aufbau-, Betriebs- und Qualitats-
sicherungsprozessen vor.

§ 11

Geschifts- und Verfahrensordnung

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 2 gibt sich eine Geschafts- und Verfahrensord-
nung. Die Geschafts- und Verfahrensordnung regelt das Nahere zu

1. der Struktur und der Organisation der Koordinierungsstelle,

2. der Aufgabenausgestaltung der Koordinierungsstelle,

3. der Zusammensetzung der Koordinierungsstelle,

4. bei der Aufgabenwahrnehmung anzuwendende Verfahren,

5. den Modalitaten zur Beschlussfahigkeit, wobei dem vom Bundesministerium flir Ge-
sundheit entsandten auRerordentlichen Mitglied ein Vetorecht einzurdumen ist und Be-
schliisse mit zwei Drittel Mehrheit zu treffen sind,

6. den Fristen fur einzelne Handlungen und

7. der Erstattung von Aufwendungen.
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Daruber hinaus regelt die Geschafts- und Verfahrensordnung Néheres zur Beteiligung
von Experten nach § 4, zur Aufnahme und Empfehlung von Standards nach §§ 7 und 8
sowie zum Betrieb der Wissensplattform nach § 10.

(2) Die Verfahrensordnung legt die Prozesse, Verfahren und Entscheidungsmecha-

nismen zur Erfullung der Aufgaben nach § 2 Absatz 2 fest. Wesentliche Verfahrensschritte

umfassen:

1. Einrichtung des Expertengremiums sowie Festlegung der konkreten Aufgaben, Ar-
beitsprozesse, Pflichten und Fristen nach § 3,

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

3. Einrichtung von I0P-Arbeitsgruppen sowie Festlegung der konkreten Aufgaben, Ar-
beitsprozesse, Pflichten und Fristen nach § 5,

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

5. Einforderung bedarfsbezogener Stellungnahmen zu den Aufgaben nach
§ 2 Absatz 2 Nummer 9,

6. Berlcksichtigung von internationalen Anforderungen und technischen, syntaktischen
und semantischen Standards, Profile und Leitfaden sowie der Einbezug internationaler
Experten,

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

dungsprozesse.

(3) Die Geschafts- und Verfahrensordnung legt samtliche nicht im Rahmen dieser

Rechtsverordnung geregelten Fristen fir die Aufgaben nach § 2 Absatz 2 fest.

(4) Der Entwurf der Geschafts- und Verfahrensordnung ist dem Bundesministerium

fur Gesundheit zum 1. November 2021 vorzulegen.

(5) Das Bundesministerium flr Gesundheit genehmigt die Geschafts- und Verfahrens-

ordnung nach Absatz 1.

(6) Die Koordinierungsstelle nach § 2 veréffentlicht die Geschéafts- und Verfahrensord-

nung innerhalb von vier Wochen nach Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit auf der Wissensplattform nach § 10.

§12
Inkrafttreten

Diese Rechtsverordnung tritt am 1. Oktober 2021 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit der Rechtverordnung soll sichergestellt werden, dass die Interoperabilitdtsbemihungen
im Gesundheitswesen schneller, transparenter und verbindlicher als bislang vorangetrieben
werden. Die bisher zu diesem Zwecke angedachten Regelungen, insbesondere in Bezug
auf das Interoperabilitatsverzeichnis ,vesta“ sowie die diesbeziigliche Rolle der Gesell-
schaft fur Telematik als Betreiber von ,vesta“ haben sich als verbesserungswurdig erwiesen
und sollen daher weiterentwickelt werden.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Fur die erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen ist die interoperable
Kommunikation und Zusammenarbeit von informationstechnischen Systemen essentiell.
Um Standards und Schnittstellen von informationstechnischen Systemen fir alle relevanten
Akteure im Gesundheitswesen transparent zu machen, soll das Interoperabilitdtsverzeich-
nis ,vesta“ zu einer Wissensplattform weiterentwickelt werden. Dies geschieht nicht zuletzt
auch, um die konsensbasierte Entwicklung zu unterstitzen sowie wichtige Informationen
Uber die entwickelten Standards 6ffentlich zuganglich zu machen. Mit dem Digitale—Versor-
gung-und-Pflege—Modernisierungs—Gesetz (DVPMG) werden wesentliche Digitalisie-
rungsmaflinahmen zur verbesserten Versorgung von Versicherten initiilert und umgesetzt.
Hierzu zahlen die Weiterentwicklung des Rechtsrahmens fur Digitale Gesundheitsanwen-
dungen, der Ausbau telemedizinischer Versorgungsangebote oder der Ausbau der Tele-
matikinfrastruktur insbesondere in Bezug auf die Themen E-Rezept und elektronische Pa-
tientenakte. Digitale Prozesse, Anwendungen und Systeme nehmen einen immer starkeren
Stellenwert in der Versorgung ein. Insbesondere im Hinblick auf eine weiter zunehmende
interprofessionelle und sektorenibergreifende Versorgungsrealitat ist ein reibungsloser In-
formationsaustausch zwischen den Beteiligten zwingend erforderlich. Interoperabilitat ist
hierfur eine zentrale Voraussetzung.

Vor diesem Hintergrund wurden bereits in vorangegangenen Gesetzgebungsverfahren um-
fangreiche rechtliche Malinahmen zur Férderung der Interoperabilitat getroffen. Hierzu zah-
len auch das mit dem Gesetz fur sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im
Gesundheitswesen eingefiihrte Interoperabilitdtsverzeichnis ,vesta“ (Verzeichnis flur Stan-
dards und Anwendungen), welches von der Gesellschaft fir Telematik betrieben wird und
sei dem 30. Juni 2017 zur Verfigung steht, sowie dessen begleitende Abstimmungspro-
zesse.

Ziel von ,vesta“ ist es, die Transparenz im Bereich technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden fir informationstechnische Systeme im deutschen Gesundheitswesen
zu erhdéhen und als zentrales Verzeichnis fur telemedizinische Projekte und elektronische
Anwendungen im Gesundheitswesen zu fungieren.

Gemeinsam mit der Erstellung von ,vesta“ als Interoperabilitatsverzeichnis wurde ein struk-
turiertes Verfahren zur Aufnahme von Interoperabilitatsfestiegungen und Standards etab-
liert. Die Aufnahme und Veroffentlichung entsprechender Dokumente in dem Interoperabi-
litatsverzeichnis kann beantragt werden. Vor Aufnahme in das Interoperabilitatsverzeichnis
erfolgt die Bewertung durch Expertinnen und Experten, die Kommentierung durch die
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Fachoffentlichkeit und die abschlieende Entscheidung durch die Gesellschaft fur Telema-
tik.

Im zweiten Bericht der Gesellschaft flr Telematik an den Deutschen Bundestag Uber das
Interoperabilitatsverzeichnis ,vesta“ wurde festgestellt, dass sowohl die Erwartungen an die
Plattform als auch die damit einhergehenden Kommunikationsprozesse noch nicht vollstan-
dig erflllt werden konnten (BT-Drucksache 19/26134). Danach wird ,vesta“ bislang nicht
als zentrales Werkzeug zur Schaffung von Interoperabilitat verstanden. Ungeachtet dessen
wurde der Grundansatz von Transparenz, Mitbestimmung und der Schaffung einer zentra-
len Anlaufstelle zum Thema Standardisierung im Gesundheitswesen sowohl von Expertin-
nen und Experten als auch in verschiedenen 6ffentlichen Diskussionen bestatigt. Wesent-
lich dabei ist, dass dieses Verzeichnis die Beziehungen zwischen IT-Standards, Projekten
und Anwendungen und weiteren Zusatzinformationen abbildet, sodass dadurch ein Mehr-
wert fur alle Akteure im Umfeld der Digitalisierung des Gesundheitswesens entsteht. In sei-
ner jetzigen Form wird es jedoch nicht als dieses Werkzeug wahrgenommen, da ,vesta“
bislang lediglich die Mindestanforderungen aus der Gesetzgebung umgesetzt und etabliert
hat.

Der Bericht skizziert zudem Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Plattform ,vesta“ hin
zu einer Dokumentations- und Wissensmanagementplattform (folgend: Wissensplattform).
Weiterhin wird vorgeschlagen die Bewertungs- und Entscheidungsprozesse hinsichtlich der
operativen Ausgestaltung weniger gesetzlich zu verankern, als starker auf eine Koordinati-
onsstelle fur Standardisierungsverfahren zu setzen, die an der Gesellschaft fir Telematik
angesiedelt ist.

Um zu gewahrleisten, dass die notwendige Transparenz Uber und Verbindlichkeit zur Her-
stellung von Interoperabilitat im Gesundheitswesen geschaffen wird, wurde im Rahmen des
DVPMG eine Verordnungsermachtigung fur den Aufbau einer Koordinierungsstelle bei der
Gesellschaft fir Telematik, die die Interoperabilitat und die Anforderungen an Schnittstellen
fordert und die notwendigen organisatorischen Rahmenbedingungen schafft, geregelt.

Durch die Rechtsverordnung wird sichergestellt, dass die Herstellung von Interoperabilitat
im Gesundheitswesen ganzheitlich fortgefuhrt wird. Die hierfur notwendigen transparenten
und zligigen Verfahren sollen durch eine Koordinierungsstelle fir Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen koordiniert und begleitet werden.

Wesentlich hierbei ist es, Bedarfe fur Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu identifi-
zieren, darauf aufbauend zu priorisieren, Handlungsfelder abzuleiten, Vorschlage zu entwi-
ckeln und letztlich Festlegungen verbindlich zu treffen. Hierbei soll ein ganzheitlicher An-
satz verfolgt werden, der die technische, syntaktische und semantische Interoperabilitat von
informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen umfasst.

Die Koordinierungsstelle wird hierbei durch fachliche Expertinnen und Experten aus ver-
schiedenen Gruppen unterstutzt, welche als Entscheidungsinstanz im Expertengremium
zusammenwirken, oder als I0P-Arbeitsgruppen, analog zu den von der Gesellschaft fir
Telematik koordinierten Bestatigungsverfahren nach § 373 SGB V Informationstechnische
Systeme in Krankenhausern (,ISiK*) und Informationstechnische Systeme in der Pflege
(,1SiP¥), transparent und partizipativ Festlegungen treffen. Zu diesem Zweck wird ein Pool
an Expertinnen und Experten geschaffen (IOP-Expertenkreis).

Als Kommunikationsinstrument wird eine Wissensplattform entwickelt und bereitgestellt, die
Uber die bisherigen Informationsangebote des Interoperabilitdtsverzeichnisses ,vesta“ hin-
ausgeht und als zentrale Informationsquelle zu den Themen Interoperabilitdt und Standar-
disierung im Gesundheitswesen fungieren soll. Mittels der Wissensplattform wird zudem
sichergestellt, dass abgeschlossene und laufende Bewertungs- oder Entwicklungsverfah-
ren Offentlich zugéanglich dokumentiert werden.
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Nicht zuletzt durch diese Transparenz und die verbindlicher als bislang getroffenen Rege-
lungen zur Aufnahme und Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden wird dem Ziel
einer interoperablen Ausgestaltung der informationstechnischen Systeme im Gesundheits-
wesen umfassend Rechnung getragen.

Il. Alternativen

Keine.

IV. Regelungskompetenz

Die Ermachtigung zum Erlass dieser Rechtverordnung folgt aus § 394a des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europadischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit volkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschlang abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlicksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Lebensqualitat und Gesundheit der Burgerin-
nen und Blrger sowie zu sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Mit dem Verordnungsentwurf werden die notwendigen MaRnahmen zur Digitalisierung
des Gesundheitswesens weiter fortgefiihrt. Dabei soll durch die verbesserte Interoperabili-
tat gesundheitsbezogener Daten insbesondere die medizinische und pflegerische Versor-
gung der Menschen weiter verbessert und sichergestellt werden.

Der Verordnungsentwurf wurde unter Berlicksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Ent-
wicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht
er insbesondere den Zielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 9 (Industrie, Innovation
und Infrastruktur) der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein gesundes Leben fir
alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen sowie Innovationen gefor-
dert werden. Damit wird die Umsetzung der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie weiter un-
terstutzt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Keine.



-16 -
b) Lander

Keine.

c¢) Sozialversicherung

Fir die Gesellschaft fur Telematik entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand fur die Ent-
wicklung der Wissensplattform in Hohe von 400.000 Euro. Dazu kommt ein jahrlicher Er-
fullungsaufwand fur die Pflege und Wartung der Plattform in Héhe von 40.000 Euro. In Be-
zug auf die Arbeitsaufwadnde und Reisekosten des Expertengremiums entsteht ein jahrli-
cher Erfullungsaufwand von 84.000 Euro, fir die Arbeitsaufwande und Reisekosten der
IOP-Arbeitsgruppen von jahrlich 65.000 Euro. Der jahrliche Erfullungsaufwand fir das Ein-
holen von Stellungnahmen und Empfehlungen ist bedarfsabhangig und lasst sich derzeit
nicht quantifizieren. Fir den jahrlichen Bericht sind Kosten in Héhe von jahrlich 3.000 Euro
vorgesehen.

Die Koordinierungsstelle soll im Wesentlichen aus bestehenden Strukturen der Gesell-
schaft fur Telematik abgeleitet werden, wodurch kein zusatzlicher Erfullungsaufwand ent-
steht.

Ein Teil der entstehenden Aufwande kann aus den Entgelten fir die Aufnahme von Stan-
dards in die Wissensplattform ausgeglichen werden.

Die Kosten fir die Gesellschaft fir Telematik werden von der gesetzlichen und privaten
Krankenversicherung getragen.

4. Erfullungsaufwand

a) Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Birger

Keiner.

b) Erflllungsaufwand fiir die Wirtschaft

Die Regelungen dieser Rechtsverordnung dienen der flachendeckenden Etablierung von
einheitlichen Standards zum Datenaustausch im Gesundheitswesen. Fir die Industrie ent-
steht hieraus gegebenenfalls ein nicht bezifferbarer Aufwand fiir die Anpassung von Pro-
dukten an einheitliche Standards.

Weiterhin entstehen Aufwande flr Anbieter informationstechnischer Systeme im Gesund-
heitswesen im Rahmen der Aufnahme von technischen, syntaktischen und semantischen
Standards, Profilen und Leitfaden.

Durch die Weiterentwicklung hin zu einer Wissensplattform erlangt die Industrie einen Nut-
zen, weil sich mittel- bis langfristig die Aufwande fur die Entwicklung interoperabler An-
wendungen verringern. Der Nutzen lasst sich aktuell nicht naher beziffern.

c¢) Erfillungsaufwand fir die Verwaltung

Keiner.

d) Sozialversicherung

Fur die Gesellschaft fir Telematik entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand fir die Ent-

wicklung der Wissensplattform in Hohe von 400.000 Euro. Dazu kommt ein jahrlicher Er-
fullungsaufwand fur die Pflege und Wartung der Plattform in Héhe von 40.000 Euro. In Be-
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zug auf die Arbeitsaufwadnde und Reisekosten des Expertengremiums entsteht ein jahrli-
cher Erfiullungsaufwand von 84.000 Euro, fir die Arbeitsaufwande und Reisekosten der
IOP-Arbeitsgruppen von jahrlich 65.000 Euro. Der jahrliche Erflllungsaufwand fir das Ein-
holen von Stellungnahmen und Empfehlungen ist bedarfsabhangig und lasst sich derzeit
nicht quantifizieren. Fir den jahrlichen Bericht sind Kosten in Héhe von jahrlich 3.000 Euro
vorgesehen.

Die Koordinierungsstelle soll im Wesentlichen aus bestehenden Strukturen der Gesell-
schaft fur Telematik abgeleitet werden, wodurch kein zusatzlicher Erfullungsaufwand ent-
steht.

Ein Teil der entstehenden Aufwande kann aus den Entgelten fir die Aufnahme von Stan-
dards in die Wissensplattform ausgeglichen werden.

Die Kosten flur die Gesellschaft fir Telematik werden von der gesetzlichen und privaten
Krankenversicherung getragen.

5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Regelungsfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Die in dem
Regelungsentwurf vorgesehenen Malknahmen leisten vor dem Hintergrund der zunehmen-
den Alterung und Multimorbiditat der Gesellschaft mit einem erleichterten Datenaustausch
zu sektorenlbergreifenden, interprofessionellen Versorgungsformen einen Beitrag, die
Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen.

VIl. Befristung; Evaluierung

Keine. Eine Befristung kommt insofern nicht in Betracht, als dass sich durch den grundsatz-
lichen technischen Fortschritt eine standige Anpassung der Rahmenbedingungen zur In-
teroperabilitat ergibt, um ein reibungsloses Zusammenspiel verschiedener informations-
technischer Systeme zu gewabhrleisten.

Eine begleitende Evaluation wird durch einen jahrlich durch die Gesellschaft fir Telematik

zu erstellenden Bericht Uber die Tatigkeit der Koordinierungsstelle und Empfehlungen zur
Forderung der Interoperabilitat ermoglicht.

B. Besonderer Teil

Zu § 1 (Begriffsbestimmung)

Es werden die wesentlichen Begriffe Interoperabilitadt, Standard, Profil und Leitfaden defi-
niert, die im Rahmen der Rechtsverordnung verwendet werden.
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Zu § 2 (Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitat im Gesundheitswesen)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt den Aufbau einer Koordinierungsstelle durch die Gesellschaft flir Telematik.
Die Koordinierungsstelle hat u.a. die Aufgabe, die notwendigen organisatorischen Rahmen-
bedingungen fiir Standardisierungsprozesse bereitzustellen. Die wesentliche inhaltliche
Aufgabe der Koordinierungsstelle ist es, die Interoperabilitat und die Anforderungen an
Schnittstellen zu férdern.

Zu Absatz 2

Es werden die Aufgaben der Koordinierungsstelle beschrieben. Wesentlich ist es, Bedarfe
fur Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu identifizieren und darauf aufbauend zu pri-
orisieren. Aus der Priorisierung ergeben sich entsprechende Anforderungen, Richtlinien
und Leitlinien zu entwickeln und kontinuierlich fortzuschreiben und zu Uberarbeiten. Aul3er-
dem kénnen auch bereits entwickelte technische, semantische und syntaktische Standards,
Profile und Leitfaden von der Koordinierungsstelle fir den Einsatz im Gesundheitswesen
empfohlen werden und sollen kontinuierlich fortgeschrieben und Gberarbeitet werden. Die
Koordinierungsstelle wird verpflichtet, jahrlich Gber die Entwicklungen und Arbeiten zu be-
richten.

Um die notwendige fachliche Expertise einzubeziehen, sollen Expertinnen und Experten
beteiligt werden. Daflir soll die Koordinierungsstelle einen IOP-Expertenkreis einrichten.
Die fachliche inhaltliche Arbeit der Expertinnen und Experten soll im Rahmen von |OP-Ar-
beitsgruppen erfolgen. Ein Expertengremium soll die Koordinierungsstelle bei Gbergeord-
neten Aufgaben unterstutzen, wie z. B. bei der Strategieentwicklung und der Berichtspflicht.
Weitere Aufgaben der Koordinierungsstelle sind die Entwicklung und Bereitstellung einer
Wissensplattform, die aus dem aktuellen Interoperabilitatsverzeichnis heraus weiterentwi-
ckelt werden soll. Zudem soll jahrlich ein Bericht veroffentlicht und eine den Aufgaben ent-
sprechende Geschafts- und Verfahrensordnung erstellt werden.

Zu Absatz 3

Die Arbeiten der Koordinierungsstelle hinsichtlich der Entwicklung und Fortschreibung von
technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden sollen in
einem transparenten (6ffentlichen) und konsens-basierten (Ubereinstimmung von Meinun-
gen mit Mehrheitsentscheidung) Verfahren erfolgen.

Zu Absatz 4

Die Einrichtung der Koordinierungsstelle und der notwendigen Arbeitsstrukturen soll spa-
testens bis zum 30. November 2021 durch Gesellschaft flir Telematik erfolgt sein.

Zu § 3 (Expertengremium)
Zu Absatz 1

Die Koordinierungsstelle ernennt ein Expertengremium zur fachlichen Begleitung und Un-
terstlitzung von Standardisierungsprozessen, bei Aufnahme und Empfehlungen von Stan-
dards, Profilen und Leitfaden sowie Berichtspflichten. Fir die erstmalige Besetzung der or-
dentlichen Mitglieder des Expertengremiums inklusive der/des Vorsitzenden benennt die
Gesellschaft fur Telematik Kandidatinnen und Kandidaten. Die Auswahl erfolgt im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium flir Gesundheit. Die Amtszeit ist bei der ersten Beset-
zung auf 18 Monate begrenzt. Bei der Besetzung sind zur Sicherstellung von Interdiszipli-
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naritat verschiedene Interessengruppen zu bericksichtigen. Zur Sicherstellung einer erhdh-
ten Durchlassigkeit, wird die Amtszeit im Expertengremium auf insgesamt zwei regulare
Wahlperioden (je drei Jahre) begrenzt.

Zu Absatz 2

Im Expertengremium kann neben den sieben ordentlichen Mitgliedern (einschlieBlich
des/der Vorsitzenden) zudem je ein aufierordentliches Mitglied durch die Gesellschaft fir
Telematik und durch das Bundesministerium fir Gesundheit besetzt werden. Bei der Be-
setzung ist darauf zu achten, dass jede Expertengruppe nach § 4 mit einer Person vertreten
ist. Bei der erstmaligen Besetzung des Expertengremiums erfolgt die Benennung durch die
Koordinierungsstelle nach § 2. Die Nachbesetzung erfolgt selbststandig durch das Exper-
tengremium, wobei sichergestellt werden muss, dass samtliche Gruppen nach § 4 Abs. 2
vertreten sind.

Aulerordentliche Mitglieder nehmen insbesondere an der Beschlussfassung des Experten-
gremiums teil. Die Rechte der Mitglieder, insbesondere der auf3erordentlichen Mitglieder,
werden in der Geschaftsordnung gemaf § 11 ndher bestimmt.

Zu Absatz 3

Das Expertengremium wird erstmalig durch die Gesellschaft fir Telematik besetzt, ohne
dass der IOP-Expertenkreis nach § 4 bereits besetzt wurde bzw. ohne, dass die Mitglieder
des Expertengremiums Teil des IOP-Expertenkreises sein missen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Aufgaben des Expertengremiums. Das Expertengremium trifft in Ab-
stimmung mit der Koordinierungsstelle die Entscheidung Uber Bedarfe und Priorisierung
von Standards, Profilen, und Leitfaden und benennt und unterstitzt gemeinsam mit der
Koordinierungsstelle IOP-Arbeitsgruppen nach § 4. Des Weiteren entscheidet das Exper-
tengremium gemeinsam mit der Koordinierungsstelle Uber die Festlegung und Veroffentli-
chung von Standards, Profilen und Leitfaden in Abhangigkeit der Empfehlungen und Stel-
lungnahmen.

Zu Absatz 5

Die Ausgestaltung der Pflicht, Arbeits- und Abstimmungsprozesse erfolgt im Rahmen der
Verfahrensordnung. Bei der Ausgestaltung ist darauf zu achten, dass eine eigenstandige
fachliche Bewertung ermdglicht wird.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt das Verfahren zur Festlegung der Kostenerstattung fir Aufwande der or-
dentlichen Mitglieder des Expertenbeirats. Hierflir werden durch die Gesellschaft fiir Tele-
matik Pauschalen in marktiblicher Héhe festgelegt.

Zu Absatz 7

Absatz 7 regelt die Veroffentlichungspflichten der Koordinierungsstelle hinsichtlich der Be-
setzung des Expertenbeirats.
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Zu § 4 (IOP-Expertenkreis)
Zu Absatz 1

Die Experten unterstiitzen und beraten die Koordinierungsstelle und das Expertengremium
bedarfsbezogen und bilden damit die notwenige Arbeitsstruktur und -grundlage im Exper-
tengremium sowie in den IOP-Arbeitsgruppen. So stellen die Experten einen Pool fiir IOP-
Arbeitsgruppen nach § 5 dar, gleichzeitig kann die Koordinierungsstelle nach § 2 bzw. das
Expertengremium nach § 3 Stellungnahmen von den Expertinnen und Experten einfordern,
in begriindeten Fallen auch von solchen, die nicht Mitglied des IOP-Expertenkreises sind.
Bei der Auswahl ist darauf zu achten, dass Fachkenntnisse im Bereich der Gesundheits-
versorgung, der Pflege und im Bereich der Informationstechnik beriicksichtigt werden. Der
IOP-Expertenkreis bildet nach der erstmaligen Besetzung des Expertengremiums zudem
die Grundlage fiur etwaige Nachbesetzungen.

Zu Absatz 2

Zur Sicherstellung unterschiedlicher Perspektiven sollen Expertinnen und Experten aus un-
terschiedlichen Fachbereichen benannt werden. Aus den benannten sieben Gruppen kén-
nen sich Vertreterinnen und Vertreter auf die Aufnahme im Pool der Expertinnen und Ex-
perten bewerben. Die Anzahl der Expertinnen und Experten, die aufgenommen werden
kdnnen, ist nicht begrenzt.

Zu Absatz 3

Fur das Bewerbungsverfahren bestehen keine festen Fristen. Um sicherzustellen, dass sich
der IOP-Expertenkreis aus aktiven Mitgliedern zusammensetzt, erfolgt die Aufnahme be-
grenzt fur 6 Jahre. Ein Austritt auf eigenen Wunsch der Mitglieder ist jederzeit moglich.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die praktische Umsetzung hinsichtlich Aufnahme und Ausscheiden. Bereits
nach § 386 des Funften Buches Sozialgesetzbuch benannte Expertinnen und Experten
mussen das Bewerbungsverfahren zur Aufnahme in den IOP-Expertenkreis ebenfalls
durchlaufen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Veroffentlichungspflichten der Koordinierungsstelle hinsichtlich der Be-
setzung des IOP-Expertenkreises.

Zu § 5 (IOP-Arbeitsgruppen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Einrichtung von I0P-Arbeitsgruppen durch die Koordinierungsstelle
nach § 2. Um die notwendige Expertise fur die Aufgabenwahrnehmung sicherzustellen, ist
auf eine interdisziplinare spezifisch themenbezogene Besetzung zu achten.

Zu Absatz 2

Die I0P-Arbeitsgruppen unterstiitzen die Koordinierungsstelle und das Expertengremium
bei der Bedarfsidentifikation, Erarbeitung sowie der Bewertung konkreter technischer, syn-
taktischer und semantischer Standards, Profile und Leitfaden und werden hierflr von der
Koordinierungsstelle berufen. Die IOP-Arbeitsgruppen konnen in Abstimmung mit der Ko-
ordinierungsstelle zusatzliche Stellungnahmen einfordern. Die IOP-Arbeitsgruppen setzen
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sich aus einer angemessenen Anzahl an Expertinnen und Experten zusammen, um eine
Aufgabe oder Fragestellung mit vertretbaren Aufwand bearbeiten zu kénnen.

Zu Absatz 3

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

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt das Verfahren zur Festlegung der Kostenerstattung fir Aufwande der Mit-
glieder der IOP-Arbeitsgruppen. Hierfir werden durch die Gesellschaft fir Telematik Pau-
schalen in marktiblicher Hohe festgelegt.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Veroffentlichungspflichten der Koordinierungsstelle hinsichtlich der |IOP-
Arbeitsgruppen.

Zu § 6 (Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden fiir informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen)

Zu Absatz 1

Die wesentliche Aufgabe der Koordinierungsstelle sowie der Wissensplattform nach § 10
ist die Herstellung von Transparenz Uber Standards im Gesundheitswesen sowie der Be-
gleitung entsprechender Abstimmungsprozesse. Absatz 1 regelt den Prozess der Auf-
nahme von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfa-
den in die Wissensplattform. Da die Wissensplattform eine Weiterentwicklung aus dem In-
teroperabilitatsverzeichnis darstellt, sind die dort bereits hinterlegten Vereinbarungen zu
ubernehmen. Bedingung hierfur ist, analog zu neuen Aufnahmen, dass alle notwendigen
Informationen zur Implementierung und Anwendung durch den Antragsteller bereitgestellt
werden. Dies umfasst beispielsweise entsprechende Schnittstellenbeschreibungen und
Spezifikationen sowie die verwendeten Standards mit Bezug zum Gesundheitswesen. Na-
heres regelt die Geschafts- und Verfahrensordnung nach § 11.

Auch die Gesellschaft fir Telematik und die Koordinierungsstelle selbst kénnen als Dritte
Inhalte einbringen, indem sie Antrage einreichen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die wesentlichen Fristen des unter Absatz 1 beschriebenen Prozesses.
Uber die Aufnahme entscheidet das Expertengremium.

Zu Absatz 3

Sofern die Verantwortlichkeit fir Interoperabilitatsfestlegungen in der Zustandigkeit der Ge-
sellschaft fur Telematik liegt, ist das Expertengremium bei der Aufnahme in die Wissens-
plattform ins Benehmen zu setzen. Sofern die Verantwortlichkeit fir Interoperabilitatsfest-
legungen in der Zustandigkeit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung liegt, ist das Exper-
tengremium bei der Aufnahme der Festlegung in die Wissensplattform ins Benehmen zu
setzen. Die Regelung gilt ab Einrichtung des Expertengremiums. Entsprechende Interope-
rabilitatsfestlegungen sind in die Wissensplattform aufzunehmen. Die Benehmensherstel-
lung dient dem Zweck Parallelentwicklungen zu vermeiden die Interoperabilitat der an un-
terschiedlicher Stelle entwickelten Festlegungen sicherzustellen.
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Zu Absatz 4

Anbieter einer elektronischen Anwendung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 des Finf-
ten Buches Sozialgesetzbuch, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherungen o-
der aus o6ffentlichen Mitteln des Bundesministeriums fir Gesundheit ganz oder teilweise
finanziert wird, sind verpflichtet, der Koordinierungsstelle die zugrundliegenden Standards
mit Bezug zum Gesundheitswesen und weitere Informationen zur Verfiigung zu stellen.

Zu § 7 (Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden fiir
informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen)

Zu Absatz 1

Zur Schaffung von verbindlichen Standardisierungsprozessen empfiehlt die Koordinie-
rungsstelle in die Wissensplattform nach § 10 aufgenommene technische, semantische und
syntaktische Standards, Profile und Leitfaden als verbindliche Referenz fur informations-
technische Systeme im Gesundheitswesen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt den Empfehlungsprozess und die Einbeziehung der Gremien nach dieser
Rechtsverordnung sowie des Bundesamts flir Sicherheit in der Informationstechnik und der
oder des Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit. Um eine
zugige Weiterentwicklung von Standardisierungsprozessen im Gesundheitswesen zu er-
moglichen und zukunftssichere Investitionen zu erméglichen soll der Empfehlungsprozess
innerhalb eines Jahres abgeschlossen sein. Einbezogen werden hierbei in der Wissens-
plattform in der Vorjahresperiode aufgenommene Standards.

Zu Absatz 3

Um dem Grundanliegen der Transparenz vollstandig gerecht zu werden, sind Stellungnah-
men, Begrindungen und Empfehlungen, die im Rahmen des Empfehlungsprozesses er-
stellt werden, auf der Wissensplattform nach § 10 zu verdffentlichen.

Zu § 8 (Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei der Finanzierung aus
Mitteln der Gesetzlichen Krankenversicherung sowie offentlicher Mittel)

Zu Absatz 1

Sofern informationstechnische Systeme im Rahmen der gesundheitsbezogenen Leistungs-
erbringung eingesetzt werden und damit gesundheitsbezogene Daten mit Personenbezug
verarbeitet werden, mussen diese die Festlegungen und Empfehlungen nach § 6 und § 7
bericksichtigen. Hierdurch soll erreicht werden, dass auch sektorenubergreifend innerhalb
eines vertretbaren zeitlichen Rahmens interoperable Datenstrukturen geschaffen werden.
Die Berucksichtigung muss innerhalb von 24 Monaten nach Festschreibung der Regelung
in der Anlage zur Rechtsverordnung erfolgen. Die Anlage wird einmal jahrlich zum 30. Juni
aktualisiert, um die Festlegungen zeitnah als verbindlich zu erklaren.

Zu Absatz 2

Eine Ausnahme flr Absatz 1 ergibt sich, wenn medizinische Griinde gegen die technische
Umsetzung der Festlegungen und Empfehlungen nach § 6 und § 7 sprechen oder die re-
gelmafige Versorgung andernfalls nicht gewahrleistet ware. Die Ausnahme gilt nicht, wenn
Bestandssysteme Festlegungen und Empfehlungen nach § 6 und § 7 nicht berticksichtigen,
entsprechend konforme Alternativen am Markt jedoch existieren und verfugbar sind.
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Zu § 9 (Bericht uiber die Tatigkeiten der Koordinierungsstelle und Empfehlungen zur
Forderung der Interoperabilitit)

Zu Absatz 1
Der Bericht dient zur Evaluation und Férderung der Transparenz.

Die Koordinierungsstelle wird verpflichtet, jahrlich einen Bericht vorzulegen tber den aktu-
ellen Stand der Planungen, der Umsetzung und Fortschreibung der strategischen Ausrich-
tung, der Aufgabenerfillung der Koordinierungsstelle, des Expertengremiums sowie uber
den Betrieb der Wissensplattform. Damit verbunden werden sollen auch ein Bericht Uber
den Nutzungsgrad der Wissensplattform und die Vollstandigkeit der darin enthaltenen In-
formationen sowie eine Bewertung. Der Bericht wird veroffentlicht. Erstmalig ist der Bericht
zum 31.03.2022 vorzulegen.

Zu Absatz 2

Der Bericht wird auf der Wissensplattform nach § 10 nach Freigabe durch das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit veroéffentlicht.

Zu § 10 (Wissensplattform fur Interoperabilitdat im Gesundheitswesen)
Zu Absatz 1

Die Wissensplattform dient einerseits als Ubersicht Giber bestehende und empfohlene Stan-
dards, Profile und Leitfaden als auch als Plattform zur Planung und Weiterentwicklung
ebendieser sowie zur Kommunikation und zum Wissensaustausch. Sie fungiert als zentrale
Anlaufstelle fur Wissen rund um das Thema Interoperabilitat im deutschen Gesundheitswe-
sen und schafft dadurch Transparenz und gibt Orientierung fiir Akteure im Gesundheitswe-
sen. Die Wissensplattform ist aus dem Interoperabilitatsverzeichnis ,vesta® nach § 385 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch weiterzuentwickeln. Hierzu ist ein paralleler Betrieb von
Lvesta® und der Wissensplattform erforderlich.

Zu Absatz 2
Absatz 2 regelt die Inhalte der Wissensplattform.
Zu Absatz 3

Uber die Inhalte nach Absatz 2 hinaus kann die Koordinierungsstelle weitere Informationen
in Abstimmung mit dem Expertengremium bereitstellen, insbesondere Uber internationale
Standards sowie Uber Projekte und Anwendungen mit Bezug zur Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen. Hierbei sind inhaltliche Dopplungen mit bestehenden Informationsange-
boten und Berichtspflichten zu vermeiden. Es ist gegebenenfalls mit Verweisen auf entspre-
chende Informationsangebote zu arbeiten.

Zu Absatz 4

In der Geschafts- und Verfahrensordnung nach § 11 werden die Inhalte und Prozesse na-
her beschrieben. Grundlage hierfiir bildet das nach Absatz 5 zu erarbeitende Konzept.

Zu Absatz 5

Die Gesellschaft flr Telematik legt dem Bundesministerium fir Gesundheit bis zum 15. Ok-
tober 2021 ein vollstandiges Konzept zur Ausgestaltung der Wissensplattform sowie des-
sen Umsetzung und des Betriebs vor. Hierin ist Uberdies darzustellen, wie die bisherigen
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Berichte zum Interoperabilitatsverzeichnis ,vesta“, zuletzt 19. Wahlperiode BT-Drucksache
19/26134, berlicksichtigt wurden.

Zu § 11 (Geschifts- und Verfahrensordnung)
Zu Absatz 1

Die Geschafts- und Verfahrensordnung regelt das Nahere, um Anforderungen an und Emp-
fehlungen fiur Standards, Leitlinien und Profile transparent (6ffentlich) und konsensbasiert
(Ubereinstimmung von Meinungen mit Mehrheitsentscheidung) zu entwickeln und fortzu-
schreiben sowie mit geeigneten Fristen zu hinterlegen. Es werden die Aufgaben wie fachli-
che Abstimmung, Auswahl von Standards, Sichtung von weiteren Quellen, das Einbringen
von Vorschlagen von im Kontext geeigneten Lésungen sowie die Mitwirkung an Konzeption
und Positionierung insbesondere der Koordinierungsstelle nach § 2 geregelt. Aulerdem
werden die Abstimmungsprozesse und der Prozess zur Festlegung der Aufwandsvergi-
tung geregelt. Ein weiterer Bestandteil ist das Expertenprofil fir Expertise, auf dessen
Grundlage Organisationen eine fachliche Expertin oder einen fachlichen Experten (und eine
Stellvertreterin oder einen Stellvertreter) benennen und entsenden. Dabei soll die Mdglich-
keit, zusatzlich notwendige gegebenenfalls internationale Expertise durch eine Honorarbe-
ratung einzubeziehen, mit betrachtet werden.

Zu Absatz 2

Die Geschafts- und Verfahrensordnung soll die notwendigen Prozesse, Verfahren und Ent-
scheidungsmechanismen zur Erfullung der Aufgaben nach § 2 Absatz 2 festschreiben.

Zu Absatz 3

Die Geschafts- und Verfahrensordnung soll die Regelungen dieser Rechtsverordnung auf-
nehmen und die notwendigen Konkretisierungen vornehmen, um eine mdglichst hohe
Transparenz und Partizipation relevanter Akteure sicherzustellen.

Zu Absatz 4

Um eine zligige Arbeitsfahigkeit und Aufgabenwahrnehmung der Koordinierungsstelle her-
zustellen soll die Geschafts- und Verfahrensordnung zeitnah, bis zum 1. November 2021
dem Bundesministerium fur Gesundheit vorgelegt werden.

Zu Absatz 5

Die Geschéfts- und Verfahrensordnung wird vom Bundesministerium fir Gesundheit ge-
nehmigt.

Zu Absatz 6

Die Veroffentlichung der Geschafts- und Verfahrensordnung soll zeithah nach der Geneh-
migung erfolgen, die Frist jedoch die Moéglichkeit etwaig notwendiger Anpassungen erlau-
ben.

Zu § 12 (Inkrafttreten)

§ 12 regelt das Inkrafttreten der Rechtsverordnung.
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