Stellungnahme der gematik —_— g ema ti k

zum Referentenentwurf GIGV

Stellungnahme der gematik zum Referentenentwurf einer
Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung
(GIGV), Bearbeitungsstand 06.08.2021
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

»Ein Teil der entstehenden Aufwdnde kann aus den Entgelten fir die Aufnahme von
Standards in die Wissensplattform ausgeglichen werden."

a) Bewertung

Aus den Erfahrungen mit dem Interoperabilitatsverzeichnis lasst sich ableiten, dass eine
Erhebung eines Entgelts fir die Einreichung eines Antrags nicht zielfihrend ist. Folgende
Themenstellungen lassen sich aus den Erfahrungen ableiten.

e FlUr das Interoperabilitdtsverzeichnis wurde kein Antrag kostenpflichtig
aufgenommen

e Antrage koénnen z. B. Uber SDOs, wissenschaftliche Einrichtungen oder
Selbstverwaltung kostenfrei eingereicht werden (wird dann von den Herstellern als
Umgehung genutzt)

e Hirde flr die Einreichung von Standards héher und damit wird Ziel nicht erreicht,
eine vollstandige Transparenz zu erhalten

e Es ist unklar, wie mit Antragsstellern aus dem Ausland in diesem Zusammenhang
umgegangen werden soll. Die Wissensplattform hat das Ziel, auch Antrdge aus dem
Ausland aufzunehmen.

b) Anderungsvorschlag

Fir die Antragstellung in der Wissensplattform sollten keine Entgelte erhoben werden.
Entsprechende Passage im ,Erflllungsaufwand® sind aus dem Referentenentwurf zu
entfernen.

§ 3 Absatz 1

»~Die Koordinierungsstelle nach § 2 ernennt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Gesundheit die ordentlichen Mitglieder eines Expertengremiums und dessen
Vorsitzenden mit Ausnahme der erstmaligen Besetzung des Expertengremiums fur die
Dauer von jeweils drei Jahren.™

a) Bewertung

Es ist weder in dem Referentenentwurf, noch in der Begriindung eindeutig geregelt, wie
die Ernennung des Expertengremiums erfolgen soll. Auch ein Hinweis auf die zu erstellende
Geschdfts- und Verfahrensordnung ist nicht enthalten.

b) Anderungsvorschlag
In der Begriindung zum § 3 Absatz 1 ist zusatzlich folgendes mit aufzunehmen:

»In der Geschafts- und Verfahrensordnung ist der Auswahlprozess fir das
Expertengremium naher zu regeln. Dies gilt nicht fir die Erstbesetzung®

Stellungnahme der gematik zur GIGV Seite 2 von 5
© gematik Stand: 27.08.2021



Stellungnahme der gematik —_— g ema ti k

zum Referentenentwurf GIGV

§ 4 Absatz 2
~Der IOP-Expertenkreis setzt sich aus Vertretern folgender Gruppen zusammen:"

a) Bewertung

In der Aufzdhlung der einzelnen Gruppen ist die gematik nicht explizit mit genannt.
Darliber hinaus gibt es auch keine weitergehende Regelung, dass die gematik als
auBerordentliches Mitglied des Expertengremiums auch Experten in den Expertenkreis
entsenden darf. Um die Separierung der Arbeiten an der Telematikinfrastruktur und der
Arbeiten im Sinne der GIGV auszuschlieBen, sind auch Experten der gematik in den
Expertenkreis aufzunehmen, um in den IOP-Arbeitsgruppen mitwirken zu kénnen.

b) Anderungsvorschlag

Die gematik sollten ebenfalls in die Aufzdhlung der Gruppen aufgenommen werden.
Entweder sollte die gematik konkret mit in der Aufzahlung genannt werden oder zusatzlich
ein Passus aufgenommen werden, der regelt dass im Rahmen der Tatigkeiten als
Koordinierungsstelle Experten der gematik in den Expertenkreis mit aufgenommen werden
kénnen.

§ 5 Absatz 2

~Die IOP-Arbeitsgruppen unterstiitzen die Koordinierungsstelle und das Expertengremium
nach § 3 bei ihren Aufgaben gemaB § 2 Absatz 2 Nummer 1, 3 und 9."

a) Bewertung

Neben der Unterstiitzung der Aufgaben der Koordinierungsstelle gemdB § 2 Absatz 2
Nummer 1, 3 und 9 sollten die IOP-Arbeitsgruppen auch bei der der Aufgabe Nummer 4
(,Festlegung, anlassbezogene und turnusmaBige, in der Regel zweijahrige, Revision und
Fortschreibung von Empfehlungen technischer, semantischer und syntaktischer Standards,
Profile und Leitfaden und deren Veréffentlichung auf der Wissensplattform nach...")
unterstitzen. Der Absatz ist dahingehend anzupassen.

b) Anderungsvorschlag

~Die IOP-Arbeitsgruppen unterstiitzen die Koordinierungsstelle und das Expertengremium
nach § 3 bei ihren Aufgaben gemaB § 2 Absatz 2 Nummer 1, 3, 4 und 9."

§ 5 Absatz 3

»Die Zielsetzung, Zusammensetzung und Arbeitsweise der IOP-Arbeitsgruppen werden in
der Verfahrensordnung nach § 11 festgelegt."
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a) Bewertung

Sowohl in dem Referentenentwurf als auch in der Begriindung wird ausschlieBlich darauf
verwiesen, dass die IOP-Arbeitsgruppen aus dem Expertenkreis zusammengesetzt werden.
Dabei ist allerdings zu bericksichtigen, dass Arbeitsgruppen auch temporar auf
zurlckgreifen sollten, welche nicht im Expertenkreis vertreten ist.

b) Anderungsvorschlag
Mindestens in der Begriindung des Absatzes ist folgender Zusatz mit aufzunehmen.

,Grundsatzlich setzen sich die IOP-Arbeitsgruppen aus den Mitgliedern des Expertenkreises
zusammen. Im begriindeten Fall kann auch Expertise auBerhalb des Expertenkreises
herangezogen und integriert werden."

§ 6 Absatz 2

,Uber die Aufnahme technischer, semantischer und syntaktischer Standards, Profile und
Leitfaden flr informationstechnische Systeme in die Wissensplattform ist bis spatestens
drei Monate nach Vorliegen des vollstéandigen Antrags auf Aufnahme in die
Wissensplattform nach § 10 nach Absatz 1 durch das Expertengremium nach § 3 zu
entscheiden.”

a) Bewertung

Es ist in dem Referentenentwurf und in der Begrindung nicht erwahnt worden, nach
welchen Kriterien die Aufnahme erfolgen soll. Diese Kriterien sollten in der Geschafts- und
Verfahrensordnung bestimmt werden. Daher sollte ein entsprechender Passus in den
Referentenentwurf mit aufgenommen werden.

b) Anderungsvorschlag
In die Begriindung zu dem Absatz sollte folgender Satz erganzt werden:

,Die Kriterien fir die Entscheidung des Expertengremiums werden in der Geschafts- und
Verfahrensordnung geregelt."

§ 6 Absatz 4

~Anbieter einer elektronischen Anwendung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherungen
oder aus o6ffentlichen Mitteln des Bundesministeriums flir Gesundheit ganz oder teilweise
finanziert wird, sind verpflichtet [...T"

a) Bewertung

Gegenliber dem § 388 SGB V ist im Referentenentwurf eine Einschrankung der Gruppen
gemacht worden, welche Antrége einreichen missen. Demnach werden nur noch Anbieter
verpflichtet, welche Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 implementieren
und aus Mitteln von gesetzlichen Krankenversicherungen oder aus 6ffentlichen Mitteln des
Bundesministeriums flir Gesundheit ganz oder teilweise finanziert werden. Eine
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dartberhinausgehende Verpflichtung gibt es nicht mehr. Daher ist mit in Kraft treten der
GIGV auch nicht mehr klar, welche Verpflichtung zukiinftig gilt.

b) Anderungsvorschlag
In dem Absatz 4 sollte folgendes erganzt werden:

~Anbieter einer elektronischen Anwendung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch oder einer elektronischen Anwendung, die aus
Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherungen oder aus Ooffentlichen Mitteln des
Bundesministeriums flir Gesundheit ganz oder teilweise finanziert wird, sind verpflichtet..."

§ 8 Absatz 1

.Informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen, die im Rahmen der
gesundheitsbezogenen Leistungserbringung genutzt werden oder aus 6ffentlichen Mitteln
des Bundesministeriums flir Gesundheit ganz oder teilweise finanziert werden, sind so zu
gestalten, dass die in die Wissensplattform nach § 10 aufgenommenen Empfehlungen nach
§ 7 innerhalb von 24 Monaten nach Empfehlung vollstandig berlicksichtigt sind.”

a) Bewertung

Der Passus ,im Rahmen der gesundheitsbezogenen Leistungserbringung" ist sehr weit
gefasst und damit weit auslegbar. Hinzu kommt, dass der § 390 SGB V ,,...aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung nur ganz oder teilweise finanziert werden..“ einen
anderen Wortlaut enthalt, welche wiederum interpretierbar ist. Es ist daher weder im § 8
Absatz 1 GIGV noch im § 390 SGB V klar erkennbar, welche informationstechnischen
Systeme hier konkret gemeint sind.

Die pauschale Frist fiir die Ubergangsphase hin zur vollstdndigen Implementierung ist mit
24 Monaten sehr lange und berlcksichtigt nicht die starke Varianz in den Themen sowie
die bisherigen Erfahrungen mit der fristgerechten Implementierung z.B. durch die
Industrie.

b) Anderungsvorschlag

Es ist aufzuklaren und der Begriindung des Referentenentwurfs hinzuzufiigen, wer sich
hinter dem Passus ,im Rahmen der gesundheitsbezogenen Leistungserbringung" und damit
verpflichtet ist, die Festlegungen und Empfehlungen zu beachten. Ohne Klarstellung ist
eine Abgrenzung, wer verpflichtet ist und wer nicht, nicht méglich.

Fir die Ubergangsfrist wird eine themenspezifische Fristenregelung im Rahmen von 6 bis
18 Monaten vorgeschlagen. Die Kategorisierung und damit verbundene Festlegung erfolgt
durch die Koordinierungsstelle im Benehmen mit dem Expertengremium.
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