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Zusammenfassung

Der Bundesverband der Deutschen Industrie (BDI) begriRt die Méglichkeit, zum Referentenentwurf
eines Gesetzes fur Daten und digitale Innovationen im Gesundheitswesen (GeDIG) Stellung zu neh-
men. Der Entwurf setzt wichtige Impulse fur die Digitalisierung des Gesundheitswesens und kann dazu
beitragen, Prozesse effizienter zu gestalten und die Versorgungsqualitat weiter zu starken. Seine in-
dustriepolitische Bedeutung reicht jedoch tber einzelne Anwendungen hinaus: Mit dem GeDIG werden
die Rahmenbedingungen fur Datenverfugbarkeit, Interoperabilitat, technische Betriebsmodelle und
Governance neu justiert. Damit beeinflusst das Gesetz unmittelbar die Innovations- und Investitions-
fahigkeit des Standorts Deutschland im Bereich digitale Gesundheit. Zentral ist dabei die nationale
Durchflihrung des Europaischen Gesundheitsdatenraums (EHDS): Sie ist nicht nur ein Forschungs-
und Versorgungsthema, sondern ein Standort- und Innovationsthema. Das GeDIG muss sicherstellen,
dass aus dem EHDS in Deutschland ein praxistaugliches und innovationsfreundliches Datendkosys-
tem entsteht, das internationale Anschlussfahigkeit herstellt und industrielle Produkt- und Innovations-
zyklen unterstltzt. Daflr sind strukturierte und qualitativ hochwertige Daten sowie verbindliche Stan-
dards erforderlich, auch als Grundlage fir den verantwortungsvollen Einsatz von Kinstlicher Intelli-
genz (KI) in Versorgung und Forschung.

Diese Anforderungen betreffen die gesamte Breite der industriellen Gesundheitswirtschaft (iGW) —von
Pharma Uber Medizintechnik und Diagnostik bis zu Digital-Health-Unternehmen sowie Infrastruktur-
und Technologieanbietern einschlieRlich KMU und Start-ups. Diese Breite erfordert standardisierte,
praxistaugliche und moglichst automatisierte Verfahren, damit viele Organisationen als Datenhalter
oder Datennutzer tatsachlich angeschlossen werden kénnen.

Die Zustandigkeit des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie (BMWE) fir die iGW im EHDS-
Kontext ist ausdriicklich zu begriiRen: Damit wird die Standort- und Innovationsdimension des EHDS
institutionell verankert. Entscheidend ist, dass sich diese Zustandigkeit auch in der Governance und in
den konkreten Zugangs- und Nutzungsverfahren widerspiegelt, insbesondere beim Schutz von Ge-
schaftsgeheimnissen und geistigem Eigentum sowie bei der Skalierbarkeit der Prozesse.

Der BDI sieht drei zentrale Nachsteuerungsbedarfe:

= Erstens missen Datenzugang und Sekundarnutzung im EHDS/GDNG-Kontext so konkreti-
siert werden, dass sie planbar, massentauglich und rechtssicher sind. Dazu gehoéren gesetz-
lich verankerte Standardprozesse (Antrag, Prifung, Entscheidung), klare Rollen, praktikables

Richard Bildat | Initiative Gesundheit digital | T: +49 170 796 111 5 | r.bildat@bdi.eu | www.bdi.eu



Gesetz fiir Daten und digitale Innovationen im Gesundheitswesen (GeDIG)

Daten-Linkage (unter anderem Uber die Forschungskennziffer), bundeseinheitliche MaRstabe
fir Pseudonymisierung und Anonymisierung sowie wirksam durchsetzbare Betroffenenrechte,
auch bei komplexen Datenflissen.

= Zweitens ist Interoperabilitat als Infrastrukturpolitik auszugestalten. Pflichten sollten erst an
verbindliche, verodffentlichte und testbare Spezifikationen anknlpfen; es braucht Priorisierung
und Zeitplane (Roadmap), angemessene Ubergénge sowie verhaltnismaRige Haftungs- und
Kostenwirkungen. Patientensicherheit, Medizinprodukterecht und der Schutz von Geschéafts-
geheimnissen sind dabei zu berlcksichtigen.

= Drittens muss der Rechtsrahmen fiir moderne Betriebsmodelle technologieoffen und europa-
rechtskonform sein. Insbesondere bei Cloud-Infrastrukturen besteht das Risiko, dass zusatz-
liche nationale Sonderhiirden iber DSGVO-Niveau hinaus zu Rechtsunsicherheiten fiihren
und Investitionen hemmen. Ziel sollte sein, Digitalisierung zu erméglichen, nicht strukturell zu
verlangsamen.

Industriepolitische Leitplanken

Das GeDIG sollte insgesamt an folgenden Leitplanken ausgerichtet werden:

= Skalierung statt Einzelfalladministration: Zugangs- und Umsetzungsprozesse mussen fir eine
sehr grol3e Zahl heterogener Akteure funktionieren und durfen nicht auf manuelle Einzelfall-
prifungen angewiesen sein.

= EU-Koharenz als Investitionsschutz: Nationale Regelungen missen mit DSGVO und EHDS
konsistent sein und dirfen keine zusétzlichen Unsicherheiten oder Sonderhirden schaffen.

= Interoperabilitat als Infrastrukturpolitik: Verpflichtungen sollten erst greifen, wenn Roadmap,
Standards, Testbarkeit und Ubergangsregelungen geklart sind. Andernfalls werden Umset-
zungslast und Haftungsrisiken einseitig auf einzelne Marktakteure verlagert, ohne dass die
technischen Voraussetzungen daflr geschaffen sind.

= Technologieoffene Betriebsmodelle: Cloud- und Kl-Infrastrukturen missen rechtssicher nutz-
bar sein und dabei hohe Anforderungen an Sicherheit, Auditierbarkeit, Datensouveranitat so-
wie die Mdglichkeit, Systeme und Anbieter ohne unverhaltnismaRigen Aufwand wechseln zu
kénnen (Exit-Fahigkeit), erfullen.

=  Wettbewerbliche Marktordnung: Zentrale Koordination ist nur dann nachhaltig, wenn Markt-
und Wettbewerbsoffenheit, transparente Regeln, klare Rollen und verhaltnismaRige Kosten-
und Haftungswirkungen sichergestellt sind.

Datenzugang, Sekundarnutzung und EHDS

Der BDI begruRt, dass das GeDIG Datenzugang und Sekundarnutzung als zentrale Voraussetzungen
fur Innovation adressiert. Fur den Industriestandort Deutschland ist entscheidend, dass die nationale
EHDS-Umsetzung nicht in einer Vielzahl manueller Einzelfallprozesse stecken bleibt, sondern als ska-
lierbares und investitionsfreundliches Zugangssystem ausgestaltet wird. Dies betrifft die Breite der
iGW (Pharma, Medizintechnik, Diagnostik, Health-IT, Infrastruktur- und Technologieanbieter, ein-
schliefllich KMU und Start-ups) und damit eine gro3e Zahl potenzieller Datenhalter und -nutzer.

Ein Vollzugsmodell, das auf individuelle Einzelfallprifungen ausgerichtet ist, fihrt zu erheblichen zu-
satzlichen Kosten und erhdht die Transaktionskosten im Gesamtsystem. Dadurch werden Ressourcen
gebunden, Verfahren verzdgert und Skaleneffekte verhindert. Die Folge sind nicht nur
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Effizienzeinbufden, sondern auch eine Dampfung datengetriebener Innovations- und Investitionsaktivi-
taten am Standort. Gerade fir kleinere Akteure entstehen so faktisch Zugangshirden.

Fir die praktische Umsetzbarkeit sollten folgende Leitlinien die Ausgestaltung préagen: Zugangs- und
Entscheidungsprozesse sollten einheitlich, standardisiert und moéglichst automatisiert organisiert wer-
den; manuelle Einzelfallprifungen (,Human-in-the-loop®) sollten auf begriindete Ausnahmefélle be-
grenzt werden. Die Verknupfbarkeit (Linkage) von Daten sollte Uber Quellen und Sektoren hinweg
praktikabel ermoglicht werden, auf Grundlage bundeseinheitlicher MaRstébe flir Pseudonymisierung
und Anonymisierung sowie klarer technischer Standards. Gleichzeitig sollten Betroffenenrechte auch
bei komplexen Datenfliissen wirksam bleiben, ohne die Sekundarnutzung durch Gbermafige Birokra-
tie zu erschweren.

Fir eine praxistaugliche und innovationsfahige Datengrundlage sollte das GeDIG zudem sicherstellen,
dass diagnostische Befunde — insbesondere Laborwerte, In-vitro-Diagnostik und Biomarker — struktu-
riert vorliegen und interoperabel nutzbar sind, da sie eine zentrale Grundlage fur klinische Forschung
und datenbasierte Anwendungen, etwa in der personalisierten Medizin oder im Bereich KIl, bilden.

Zu §§ 303b, 303e SGB V - Gesundheitsdatennutzung und Forschungsdatenzentrum

Der BDI unterstutzt die Zielrichtung, zusatzliche praxistaugliche Anwendungsfalle flir den Datenzu-
gang zu er¢ffnen. Damit § 303e Abs. 2 Nr. 11 SGB V (u. a. Standortidentifikation und Unterstitzung
klinischer Prifungen durch die Identifizierung bestimmter Leistungserbringer) in der Praxis nutzbar
wird, sollten Verfahren, Antragsberechtigung und Ergebnisformate so prazisiert werden, dass sie in
Planungs- und Durchfiihrungsprozessen klinischer Studien tatsachlich funktionieren, ohne Patienten-
daten offenzulegen.

= Antragsberechtigung sollte klar und breit, aber zweckgebunden ausgestaltet werden. Antrags-
berechtigt sollten die in Studienprozessen typischen Konstellationen sein (einschliel3lich der
verantwortlichen Sponsoren- und Durchfiihrungsstrukturen) mit Sitz in Deutschland, der EU
oder dem EWR.

= Ergebnisformate sollten praxistauglich sein, ohne direkte oder indirekte Patientendaten offen-
zulegen. Operabel sind strukturierte Informationen zu geeigneten Leistungserbringern bzw.
Studienzentren, etwa Fallzahlkorridore, regionale Verteilung und relevante Struktur- und Eig-
nungsmerkmale, einschliellich nachgewiesener Expertise.

= Verfahrenssicherheit sollte hergestellt werden. Fir Antragsprifung, Durchfihrung und Bereit-
stellung der Ergebnisse sollten verbindliche Fristen und eine transparente Gebuhrenlogik vor-
gesehen werden, erganzt um einen Rickkanal fur fachliche Rickfragen und Feedback zu Da-
tenqualitat und Ergebnisinterpretation.

*= Internationale Anschlussfahigkeit sollte gesichert werden. Kriterien und Filter sollten maschi-
nenlesbar und standardbasiert ausgestaltet werden, um Vergleichbarkeit, Qualitat und Audi-
tierbarkeit zu erhéhen.

= Die frhe Planungsphase klinischer Studien sollte ausdricklich abbildbar sein. Die Ausgestal-
tung sollte nicht so eng sein, dass sie faktisch erst nach bereits konkret festgelegter
Sponsorenschaft und konkret definierter Prifung greift; Standortidentifikation und Feasibility
sind regelmafig vorgelagerte Engpasse.

Zu §§ 25b, 284 SGB V - Datennutzung durch Krankenkassen (Pravention / Risikoeinschatzung)

Der BDI begruf¥t, dass § 25b SGB V durch Klarstellungen und die Erméglichung digitaler Kommunika-
tion operativ nutzbarer wird, insbesondere fur strukturierte Praventionsansatze und zielgerichtete Ver-
sichertenkommunikation. Fir eine innovations- und versorgungswirksame Umsetzung sollten Blrokra-
tie, Haftungsdesign und Datengrundlagen so gestaltet werden, dass sie im Alltag skalierbar sind.
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Anzeige- und Meldepflichten sollten geblindelt und vereinfacht werden. Statt kleinteiliger Ein-
zelanzeigen sollte eine schlanke, standardisierte Informationspflicht gentigen, die Aufsicht und
Nachvollziehbarkeit sicherstellt, ohne Innovation zu verzégern.

Haftungsregeln sollten verhaltnismaRig bleiben. Zusatzliche, verscharfte Haftungsanforderun-
gen, die Uber allgemeine Haftungsmafstabe hinausgehen, sollten vermieden werden, um de-
fensives Verhalten und Innovationshemmnisse zu verhindern.

Datengestitzte Auswertungen sollten auch auf Grundlage vorlaufiger Abrechnungsdaten zu-
Iassig sein, sofern Qualitatssicherung und Korrekturmechanismen vorgesehen sind, um Zeit-
verzdgerungen zu reduzieren und Pravention wirksamer zu machen.

Der Einsatz moderner analytischer Verfahren, einschlieBlich Kl-gestitzter Auswertungen,
sollte rechtssicher moglich sein, soweit die gesetzlichen Voraussetzungen eingehalten wer-
den. Das unterstitzt Skalierung, Qualitat und Konsistenz der Auswertungen.

Es sollte erméglicht werden, behandelnde Arztinnen und Arzte in geeigneter Weise in Aus-
wertungs- und Ruickkopplungsprozesse einzubinden, um Versorgungsrelevanz, Qualitat und
Akzeptanz zu erhdhen.

Die Ausrichtung auf Friherkennung und Risikoreduktion ist zu unterstitzen und perspektivisch
auf weitere Hochlastbereiche zu Ubertragen, sofern Transparenz, Zweckbindung und Betroffe-
nenrechte eingehalten werden.

Zu § 284a SGB V — Reallabore der Krankenkassen

Reallabore kdnnen ein zentraler Hebel sein, um innovative Datennutzung kontrolliert zu erproben und
bei nachgewiesenem Nutzen in den Regelbetrieb zu tberfiihren. In der aktuellen Konzeption besteht
das Risiko, dass Reallabore zu eng als kasseninternes Instrument verstanden werden und damit keine
ausreichende Skalierungswirkung entfalten.

Die Beteiligung weiterer Akteure sollte ausdricklich ermdglicht werden. Reallabore sollten
nicht faktisch auf Krankenkassen beschrankt bleiben. Die Beteiligung von Herstellern, Tech-
nologiepartnern, Leistungserbringern sowie Forschungs- und Infrastrukturanbietern sollte un-
ter klaren Bedingungen zulassig sein, wenn dies zur Erprobung innovativer Versorgungs- und
Datenprozesse erforderlich ist.

Evaluation sollte verbindlich und vergleichbar ausgestaltet werden. Jeder Reallabor-Ansatz
sollte Mindestanforderungen an eine systematische Evaluation erflllen (patientenrelevante
Endpunkte, methodisches Vorgehen, Bias-/Equity-Prifung, Datenschutz- und Sicherheitskon-
zept, Verantwortlichkeiten).

Skalierung und Transfer sollten abgesichert werden. Reallabore sollten in ein strukturiertes
Verfahren zur Bewertung und — bei nachgewiesenem Nutzen — zur Uberfiihrung in die Regel-
versorgung eingebettet werden.

Ergebnisberichte sollten in geeigneter Form verdffentlicht werden, um Vertrauen, Nachnut-
zung und Lerneffekte zu ermdglichen.

Reallabore sollten an offenen Standards, Interoperabilitdtsanforderungen und EHDS-Kompa-
tibilitat ausgerichtet werden; Qualitats- und Kontrollmechanismen sind vorzusehen, insbeson-
dere wenn algorithmische Verfahren berthrt sind.
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Zu §§ 383a-383c SGB V — Durchfiihrung der EHDS-Verordnung (Priméar- / Sekundarnutzung,
Gremien / Strukturen)

Die nationale Positionierung und Durchfiihrung des EHDS pragt Innovationsbedingungen und Markt-
zugang unmittelbar. Damit Deutschland ein praxistaugliches, wettbewerbsfahiges Modell etabliert, soll-
ten Governance und Verfahren auf Skalierung ausgelegt sein und die Breite relevanter Akteure frih-
zeitig einbinden.

Vor der Festlegung deutscher Positionen in EHDS-Untergruppen und Lenkungsgruppen sollte
eine strukturierte Konsultation relevanter Akteure erfolgen, einschliellich Wissenschaft, Ver-
sorgung und iGW, mit angemessener Frist.

Einheitliche, mdglichst automatisierte Verfahren sollten gesetzlich verankert werden. Anforde-
rungen an standardisierte Antrags-, Priif- und Entscheidungsprozesse sollten nicht nur in der
Begriindung beschrieben, sondern ausdriicklich als verbindliche Mindeststandards im Gesetz
festgelegt werden.

Manuelle Einzelfallprifungen sollten auf das notwendige Mal} begrenzt werden, weil ein Voll-
zug, der in der Breite auf manuelle Einzelfallbearbeitung setzt, angesichts der Vielzahl poten-
ziell betroffener Organisationen nicht skalierbar ist. Andernfalls misste jede Organisation ei-
gene Maldstabe, eigene Fristen und eigene Prif- und Abstimmungsprozesse etablieren — mit
hohen Transaktionskosten, langen Durchlaufzeiten und Rechtsunsicherheit entlang der ge-
samten Datenkette.

Die iGW sollte als zentrale Gruppe von Datenhaltern und Datennutzern ausdriicklich in die
Praxisgremien der koordinierenden Zugangsstelle einbezogen werden. Darlber hinaus sollten
domanenspezifische Zugangsstellen sowie relevante Vermittlungsstellen entlang der gesam-
ten Datenzugangs- und Nutzungskette eingebunden werden, um doppelte Prifungen, Zustan-
digkeitsbriiche und widerspriichliche Anforderungen zu vermeiden.

Die Einbindung des BMWE als zustandiges Ressort fur die iGW ist ausdrticklich zu begrifen.
Der EHDS ist nicht nur ein Forschungs- und Versorgungsthema, sondern auch ein zentrales
Standort- und Innovationsthema fur eine der Leitindustrien Deutschlands. Damit die iGW ihr
Innovations- und Wertschdpfungspotenzial nutzen kann, sollten die entsprechenden Struktu-
ren — insbesondere ein domanenspezifischer health data access body (dHDAB) fur die Anbin-
dung der Industrie — zielgerichtet aufgebaut werden. Flur den Aufbau und den nachhaltigen
Betrieb dieser zentralen Datenzugangs- und Governance-Strukturen sollten ausreichende fi-
nanzielle und organisatorische Ressourcen vorgesehen werden, um Verlasslichkeit, Leis-
tungsfahigkeit und internationale Wettbewerbsfahigkeit sicherzustellen.

Der Schutz von Geschéaftsgeheimnissen und geistigem Eigentum sollte als explizites Ausge-
staltungskriterium der Zugangs- und Nutzungsverfahren operationalisiert werden, insbeson-
dere durch klare Malstabe flir Datenminimierung, Ergebnisformate und technische Schutz-
malnahmen.
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Zu Artikel 7 GeDIG — Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG)

a) GDNG §§ 1-5 (u. a. Zweck / Anwendungsbereich, Begriffe, Forschungskennziffer, Daten Verstor-
bener)

Der GDNG-Rahmen ist ein Schlissel fir die nationale EHDS-Umsetzung. Fir Standort- und Innovati-
onswirkung sind klare, praxistaugliche Zweckbestimmungen und eine funktionierende Verknipfungs-
logik zentral.

= Zweck und Anwendungsbereich sollten so gefasst sein, dass neben Forschung und Versor-
gung auch innovationsrelevante Zwecke im Gemeinwohlkontext rechtssicher abbildbar sind,
soweit dies mit EHDS und DSGVO vereinbar ist.

*= Die ausdrickliche Einbeziehung der EHDS-Sekundarnutzung sollte beibehalten und so kon-
kretisiert werden, dass Rechts- und Planungssicherheit entsteht.

= Die Forschungskennziffer sollte so operationalisiert werden, dass sie die datenschutzgerechte
Verknupfung tber Sektoren und relevante Quellen hinweg ermdglicht. Erforderlich sind in-
teroperable Schnittstellen und Standards sowie bundeseinheitliche Vorgaben fiir Pseudony-
misierung und — soweit erforderlich — Anonymisierung, einschlieRlich Qualitatssicherung,
Nachweis und Dokumentation. Fur Fallkonstellationen, in denen der Zweck mit anonymisierten
Daten nicht erreichbar ist, sollten risikobasierte Offnungen vorgesehen werden, verbunden mit
zusatzlichen Schutzmalnahmen. Zudem sollte die Forschungskennziffer automatisiert bereit-
gestellt und perspektivisch so ausgestaltet werden, dass sie mit europaischen Identitatslosun-
gen (insbesondere im Kontext der EUDI-Wallet) kompatibel ist, um grenziiberschreitende An-
wendungsfalle und Skalierbarkeit zu unterstitzen.

b) GDNG §§ 6-24 (EHDS-Sekundérnutzung: Zugangssystem, Verkniipfung, Betroffenenrechte, si-
chere Verarbeitungsumgebungen, Durchsetzung / Bul3geld)

Fur eine wirksame Sekundarnutzung kommt es darauf an, dass das Zugangssystem als skalierbares
Verfahren ausgestaltet ist. Standardisierung und Automatisierung sollten der Regelfall sein; Abwei-
chungen sollten begriindet und auf das notwendige Mal} begrenzt werden. Ein Vollzug, der Uberwie-
gend auf Einzelfallverwaltung hinauslauft, wiirde Transaktionskosten erhéhen, Durchlaufzeiten verlan-
gern und die Sekundarnutzung insbesondere fur viele kleinere Akteure faktisch entwerten.

= Das Gesetz sollte Mindestanforderungen an standardisierte Antrags-, Pruf- und Entschei-
dungsprozesse festlegen: Ein digitaler, einheitlicher Antrag, standardisierte Prufschritte, ver-
bindliche Entscheidungsfristen sowie transparente Geblhrengrundsatze und standardisierte
Ergebnisformate.

= Verknupfung (Linkage) sollte breit und praktikabel ermdglicht werden, um relevante Daten-
quellen zusammenzufuhren, soweit dies rechtlich zulassig ist.

*= Bundeseinheitliche Malistabe flir Pseudonymisierung und Anonymisierung sollten vorgege-
ben werden. Ob Daten anonymisiert oder pseudonymisiert bereitgestellt werden, sollte zweck-
bezogen und risikobasiert entschieden werden. Fir Datenkategorien, die teilweise nicht sinn-
voll anonymisierbar sind (z. B. Bildgebung, Biomaterialien, genetische Daten), sollten zusatz-
liche technische und organisatorische SchutzmaRnahmen verbindlich vorgesehen werden.



Gesetz fiir Daten und digitale Innovationen im Gesundheitswesen (GeDIG)

= Betroffenenrechte sollten auch bei komplexen Datenfliissen wirksam bleiben. Widerspruchs-
rechte durfen in der praktischen Umsetzung nicht beeintrachtigt werden; hierflr sind klare Ver-
antwortlichkeiten, wirksame SchutzmaRnahmen und — wo erforderlich — nachvollziehbare Ver-
pflichtungen zur Datenvernichtung und Nachweisflihrung im Widerspruchsfall vorzusehen.

= Vermittlungs- und Verfahrensprozesse sollten technologieoffen ausgestaltet sein. Insbeson-
dere sollten automatisierte Verfahren und der Einsatz von KI-Anwendungen zur Unterstitzung
von Prif-, Matching- und Compliance-Prozessen ausdriicklich moglich sein, um Ressourcen
effizient einzusetzen und Verfahren zu skalieren.

Digitale Infrastruktur: Cloud, IT-Sicherheit und Betriebsmodelle

Der BDI begrift, dass der Referentenentwurf die Bedeutung moderner IT-Infrastrukturen fir die Digi-
talisierung des Gesundheitssystems adressiert. Fur den Industriestandort Deutschland ist entschei-
dend, dass der regulatorische Rahmen nicht implizit einzelne Technologien bevorzugt oder aus-
schlielt, sondern sichere und international anschlussfahige Betriebsmodelle ermoglicht.

Digitale Versorgung, Datenverarbeitung und Innovation sind heute ohne skalierbare Cloud-Infrastruk-
turen, foderierte Architekturen und hybride Modelle nicht realistisch umsetzbar. Ein zu restriktiver oder
uneinheitlicher Rechtsrahmen fiihrt zu Rechtsunsicherheit, erhdhten Betriebskosten und verzégerten
Implementierungsprozessen.

Zu § 393 SGB V - Cloud-Infrastrukturen im Gesundheitswesen

= Der Rechtsrahmen sollte technologieoffen ausgestaltet sein. Anforderungen an Cloud- und
IT-Infrastrukturen sollten sich an funktionalen Kriterien wie Sicherheit, Nachvollziehbarkeit,
Datensouveranitat und Auditierbarkeit orientieren, nicht an einzelnen technischen Betriebsmo-
dellen.

= Nationale Sonderanforderungen sollten vermieden werden, soweit sie Uber das DSGVO-Ni-
veau hinausgehen und nicht zwingend erforderlich sind. Solche Abweichungen flihren zu zu-
satzlicher regulatorischer Komplexitat, erhéhen Kosten und wirken investitionshemmend.

= Anforderungen an Sicherheits- und Nachweispflichten sollten klar, prifbar und bundeseinheit-
lich definiert sein. Unklare oder divergierende Anforderungen wirden insbesondere fur Betrei-
ber komplexer Infrastrukturen zu erheblichen Umsetzungsrisiken und Mehrkosten fiihren.

= Interoperabilitdt zwischen unterschiedlichen Infrastrukturmodellen (Cloud, On-Premises, hyb-
ride Systeme) sollte gewahrleistet werden, um Wettbewerb, Innovation und langfristige Sys-
temresilienz zu sichern.

= Der regulatorische Rahmen sollte so ausgestaltet sein, dass moderne Betriebsmodelle nicht
nur zulassig, sondern auch praktisch implementierbar sind, ohne zusatzliche Genehmi-
gungs- oder Abstimmungsprozesse, die zu Verzogerungen und Kostensteigerungen fuhren.
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Interoperabilitat, Schnittstellen, Haftung und Umsetzungsrealismus

Der BDI unterstiitzt ausdriicklich das Ziel, Interoperabilitat als zentrale Voraussetzung fir eine funkti-
onierende digitale Gesundheitsversorgung zu starken. Interoperabilitat ist jedoch keine isolierte tech-
nische Anforderung, sondern eine grundlegende Infrastrukturfrage, die Investitionen, Innovation und
Versorgungseffizienz unmittelbar beeinflusst.

Ein regulatorischer Ansatz, der Pflichten vorgibt, ohne die notwendigen technischen Voraussetzungen
sicherzustellen, fuhrt nicht zu mehr Interoperabilitat, sondern zu Umsetzungsproblemen, zusétzlichen
Kosten und rechtlicher Unsicherheit.

Zu §§ 386 ff. SGB V - Interoperabilitat

= Interoperabilitatspflichten sollten ersten greifen, wenn klare und umsetzbare technische Spe-
zifikationen vorliegen. Ohne solche Spezifikationen entstehen Umsetzungsliicken und erheb-
liche Haftungsrisiken fiir die verpflichteten Akteure.

= Es sollten verbindliche Roadmaps, Priorisierungen und Ubergangsfristen vorgesehen werden.
Ohne klare zeitliche Struktur entstehen parallele Anforderungen, unnétige Mehrkosten in der
Implementierung und Haftungsrisiken.

= Konformitats- und Testverfahren sollten verfligbar sein, bevor Verpflichtungen greifen, um
Rechtssicherheit und technische Umsetzbarkeit sicherzustellen.

Zu § 386a SGB V — Datenbereitstellung

= Verpflichtungen zur Bereitstellung interoperabler Daten sollten an definierte Formate und
Standards gekniipft sein. Anforderungen ohne konkrete Spezifikationen flihren zu uneinheitli-
cher Umsetzung und erhéhtem Koordinationsaufwand.

=  Geschéaftsgeheimnisse und sicherheitsrelevante Systemarchitekturen sollten geschutzt blei-
ben. Interoperabilitat bedeutet Datenaustausch, nicht Offenlegung proprietarer Strukturen.

Zu §§ 371-374a SGB V - Anforderungen an Schnittstellen

= Verpflichtungen zur Bereitstellung offener Schnittstellen sind grundsétzlich sinnvoll, sollten
aber verhaltnismaRig ausgestaltet sein.

= Zusatzliche Anforderungen, insbesondere zur dauerhaften technischen Unterstiitzung Diritter,
sollten entweder gestrichen oder klar begrenzt werden. Andernfalls entstehen nicht kalkulier-
bare Dauerlasten fur Hersteller, die Innovation und Investitionen hemmen.

= Kosten- und Haftungswirkungen sollten verursachungsgerecht ausgestaltet werden, um ein-
seitige Belastungen einzelner Marktakteure zu vermeiden.

Governance, Marktordnung und Rolle der gematik / Tl

Der Entwurf starkt zentrale Steuerungsstrukturen und erweitert die Rolle der gematik. Eine starkere
Koordination kann zur Stabilitat beitragen, setzt jedoch transparente Regeln Zustandigkeiten und Ver-
haltnismaRigkeit voraus. Ohne klare Governance-Strukturen besteht das Risiko, dass zusatzliche
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Eingriffsrechte zu Unsicherheit bei Marktakteuren fiihren und Investitionsentscheidungen negativ be-
einflussen.

Zu §§ 306 ff. SGB V — Tl / gematik

= Eingriffs- und Steuerungsbefugnisse sollten klar, transparent und nachvollziehbar ausgestaltet
sein. Maflnahmen sollten begrindet, dokumentiert und tberprufbar sein.

= Es sollten klare Verfahrensregeln fur Entscheidungen, Eingriffe und mdgliche Sanktionen de-
finiert werden, um Planungssicherheit zu gewahrleisten.

= Rollen und Verantwortlichkeiten zwischen Herstellern, Betreibern und Integratoren sollten ein-
deutig abgegrenzt werden, um Haftungsrisiken zu begrenzen und Zustandigkeiten zu klaren.

Zu § 332a SGB V - Diskriminierungsfreie Einbindung von Komponenten und Diensten

= Die diskriminierungsfreie Einbindung von Komponenten und Diensten ist zu begrifRen und
sollte sichergestellt werden.

= Anforderungen an eine kostenfreie Einbindung sollten verhaltnismaflig ausgestaltet werden.
Eine absolute Kostenfreiheit unabhangig vom Integrationsaufwand kann zu Fehlanreizen,

Quersubventionierungen und einer geringeren Innovationsbereitschaft fihren.

= Es sollte eine klare Differenzierung zwischen Basisschnittstellen und projektspezifischen An-
passungen erfolgen, um wirtschaftlich tragfahige Implementierungen zu ermdglichen.

ePA und datenbasierte Versorgung
Der BDI unterstitzt die Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte (ePA) hin zu einer versor-
gungswirksamen Dateninfrastruktur. Entscheidend ist, dass die ePA nicht als statisches Dokumen-

tenarchiv ausgestaltet bleibt, sondern als interoperabler Datenraum genutzt werden kann.

Ohne eine konsequente Ausrichtung auf Strukturierung und Interoperabilitat droht eine eingeschrankte
Nutzung bei gleichzeitig hohen Investitionskosten.

Zu §§ 341 ff. SGB V - Elektronische Patientenakte (ePA)
= Die ePA sollte konsequent auf strukturierte und interoperable Daten ausgerichtet werden.

= Anforderungen und Fristen sollten so gesetzt werden, dass sie technisch umsetzbar und fir
Marktakteure planbar sind.

= Datenqualitadt und Standardisierung sollten priorisiert werden, um eine tatsachliche Nutzung in
Versorgung und Innovation zu ermoglichen.

= Zuséatzliche Funktionen sollten auf einer klaren Roadmap basieren, um Uberkomplexitat und
parallele Umsetzungen zu vermeiden.

= Eine klare Priorisierung und zeitliche Staffelung ist erforderlich, um Implementierungsaufwand
steuerbar zu halten.
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§ 350 SGB V - Impfdaten und digitales Impfmanagement in der ePA

Die Weiterentwicklung des digitalen Impfmanagements in der elektronischen Patientenakte ist ein
sinnvoller Schritt, um Versicherten einen besseren Uberblick (iber inren Impfstatus zu ermdglichen und
einen Beitrag zur Verbesserung der Impfquoten zu leisten. Die im Entwurf vorgesehene Nutzung ab-
rechnungsdatenbasierter Impfdokumentation kann hierfir als Ubergangslésung dienen, bis ein durch-
gangig digitaler und qualitatsgesicherter Impfprozess etabliert ist.

Fur eine nachhaltige und praxistaugliche Ausgestaltung ist jedoch eine konsequente Weiterentwick-
lung erforderlich.

= Versicherte sollten die Moglichkeit erhalten, auf dieser Grundlage proaktiv Gber anstehende
oder empfohlene Impfungen informiert zu werden. Entsprechende Erinnerungsfunktionen soll-
ten perspektivisch niedrigschwellig aus der ePA heraus verfligbar sein, um Reichweite und
Nutzung zu erhéhen.

= Der Anwendungsfall digitales Impfmanagement sollte schrittweise weiterentwickelt werden.
Ziel sollte ein digitaler Impfpass sein, der auf strukturierter arztlicher Dokumentation basiert
und nicht primar auf Abrechnungsdaten. Dies erhoht Verlasslichkeit und medizinische Qualitat.

= Eine klare Roadmap flir den Ausbau zu einem umfassenden elmpfpass sollte im Gesetz an-
gelegt werden. Zentrale funktionale Bausteine sind insbesondere Information, Erinnerung,
Terminunterstitzung, Impfnachweis und Monitoring.

= Die Ausgestaltung sollte interoperabel und standardbasiert erfolgen, um eine Integration in
bestehende Versorgungs- und Dokumentationsprozesse sicherzustellen und zusatzlichen Er-
fassungsaufwand zu vermeiden.

Digitale Versorgungsprozesse

Der Entwurf adressiert zentrale digitale Versorgungsprozesse und starkt deren Integration. Fir eine
tatsachliche Wirkung ist entscheidend, dass digitale Prozesse offen, weiterentwicklungsfahig und an-
schlussfahig ausgestaltet werden. Regulierung sollte dabei Rahmenbedingungen setzen, ohne Markt-
strukturen oder konkrete Lésungsansatze vorzugeben.

Gerade im Bereich des digitalen Zugangs zur Versorgung besteht die Herausforderung darin, funktio-
nale Anforderungen (z. B. Steuerung, Orientierung und Terminmanagement) mit einer offenen, inno-
vationsfreundlichen Marktordnung zu verbinden. Eine zu starke Vorstrukturierung von Zugangspfaden
oder Systemarchitekturen birgt das Risiko, die Anpassungsfahigkeit zu verringern und zukulnftige In-
novationen zu begrenzen.

Zu § 345a SGB V - Digitaler Versorgungseinstieg

= Der digitale Versorgungseinstieg sollte als offene und modular anschlussfahige Infrastruktur
ausgestaltet werden. Ziel sollte sein, unterschiedliche technische Lésungen und Anbieter in-
tegrierbar zu machen, statt Nutzungspfade strukturell vorzugeben.

= Die Ausgestaltung sollte wettbewerbsoffen erfolgen. Eine Verengung auf bestimmte Modelle
oder Systemarchitekturen wurde die Weiterentwicklung digitaler Versorgungsprozesse ein-
schranken und langfristig zu geringerer Innovationsdynamik fihren sowie zusatzliche Anpas-
sungs- und Umstellungskosten im System verursachen.
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= |nteroperabilitat sollte im Mittelpunkt stehen. Entscheidend ist die Moglichkeit zur Anbindung
unterschiedlicher Anwendungen Uber standardisierte Schnittstellen, nicht die Festlegung auf
bestimmte Frontend- oder Plattformlésungen.

= Der Versorgungseinstieg sollte so gestaltet werden, dass er sich flexibel an zukinftige Ent-
wicklungen anpassen kann. Starre Systemvorgaben fuhren erfahrungsgemaf zu Lock-in-Ef-
fekten und erhéhen die Kosten spaterer Anpassungen.

Zu §§ 364-370b SGB V — Telemedizinische Verfahren

Telemedizinische Verfahren haben das Potenzial, Versorgung effizienter zu gestalten und neue Ver-
sorgungsmodelle zu ermdglichen. Gleichzeitig handelt es sich um daten- und technologieintensive An-
wendungen, deren Ausbau mafgeblich von klaren, planbaren und wirtschaftlich tragfahigen Rahmen-
bedingungen abhangt.

Fir eine nachhaltige Entwicklung sind daher nicht nur medizinische, sondern auch infrastrukturelle und
wirtschaftliche Aspekte entscheidend. Eine fragmentierte oder nicht integrierte Ausgestaltung wirde
zu zusatzlichen Kosten, begrenzter Nutzung und ausbleibenden Skaleneffekten flihren.

= Telemedizinische Anwendungen sollten konsequent in bestehende Versorgungsprozesse und
IT-Infrastrukturen integriert werden. Isolierte Insellésungen flihren zu Doppelstrukturen, zu-
satzlichen Betriebskosten und geringerer Nutzung.

= Rahmenbedingungen sollten so ausgestaltet sein, dass telemedizinische Leistungen, insbe-
sondere Telemonitoring, skalierbar erbracht werden kénnen. Uneinheitliche oder restriktive
Vorgaben fiihren zu erhéhtem Implementierungsaufwand und erschweren den Ausbau ent-
sprechender Angebote.

= Vergltungs- und Finanzierungsregelungen sollten so ausgestaltet sein, dass sie den tatsach-
lichen Aufwand datenbasierter Versorgung abbilden. Unklare oder unzureichende Refinanzie-
rung hemmt Investitionen und die Entwicklung innovativer Versorgungsmodelle.

= Interoperabilitdt und standardisierte Datenflliisse sind zentrale Voraussetzungen fir telemedi-
zinische Anwendungen. Ohne einheitliche Standards entstehen zusatzliche Integrationskos-
ten und eingeschrankte Nutzbarkeit.

= Die regulatorische Ausgestaltung sollte darauf ausgerichtet sein, langfristige Investitionssi-
cherheit zu schaffen. Kurzfristige oder uneinheitliche Regelungen beeintrachtigen die Entwick-
lung eines tragfahigen Marktes fur telemedizinische Anwendungen.

= Telemedizin sollte als integraler Bestandteil einer datenbasierten, vernetzten Versorgung ge-
dacht werden. Nur in diesem Kontext lassen sich Versorgungsverbesserungen und Effizienz-
gewinne realisieren.

Zu § 370c SGB V — Regulierung digitaler Termin- und Zugangsplattformen
= Regulatorische Anforderungen sollten sich auf funktionale Kriterien beschranken, insbeson-
dere Interoperabilitat, Datenschutz, Transparenz und diskriminierungsfreien Zugang. Vorga-

ben zur konkreten Ausgestaltung von Plattformen, Nutzerfihrung oder Geschaftsmodellen
sollten vermieden werden.

1"
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= Zertifizierungs- und Zulassungsmechanismen sollten verhaltnismaflig ausgestaltet sein und
keine strukturellen Markteintrittsbarrieren schaffen. Zu komplexe oder restriktive Verfahren
kdénnen Innovationszyklen verlangern und die Vielfalt an Losungsansatzen einschranken.

= Regulierung sollte keine De-facto-Strukturen schaffen, die auf eine zentrale oder dominie-
rende Plattformlésung hinauslaufen. Eine solche Vorpragung wirde Wettbewerb einschran-
ken, Anpassungsfahigkeit reduzieren und langfristig zu hdheren Systemkosten flhren.

= Es sollte vermieden werden, durch regulatorische Vorgaben Parallelstrukturen aufzubauen,
deren Mehrwert gegentber bestehenden oder entstehenden Lésungen nicht evident ist. Dop-
pelstrukturen flihren zu zusatzlicher Komplexitat und ineffizientem Ressourceneinsatz.

= Fir Leistungserbringer und Patientinnen und Patienten sollte Wabhlfreiheit zwischen unter-
schiedlichen digitalen Zugangs- und Terminlésungen bestehen. Wettbewerb zwischen Alter-
nativen ist ein zentraler Treiber fur Qualitat, Nutzerfreundlichkeit und Innovation.

= Die regulatorische Ausgestaltung sollte darauf ausgerichtet sein, Investitions- und Innovati-

onsanreize zu erhalten. Eingriffe, die bestimmte Losungsansatze strukturell bevorzugen oder
benachteiligen, kdnnen sich negativ auf die Entwicklung des Gesundheitsmarkts auswirken.

Finanzierung, Verstetigung und Transfer in den Regelbetrieb

Der Erfolg des GeDIG hangt wesentlich davon ab, ob die vorgesehenen MalRnahmen finanzierbar,
implementierbar und langfristig betreibbar sind. Neue regulatorische Anforderungen ohne entspre-
chende Finanzierungs- und Verstetigungsmechanismen flihren zu Verzégerungen, unvollstandiger
Umsetzung oder zusatzlichen Kostenverschiebungen innerhalb des Systems.

Zu §§ 376 ff. SGB V - Finanzierung

= Infrastruktur- und Interoperabilitdtsanforderungen sollten mit klaren Finanzierungsmechanis-
men hinterlegt werden.

= Kostenwirkungen sollten transparent und verursachungsgerecht ausgestaltet werden.
= Fehlanreize durch unausgewogene Kostenverteilungen sollten vermieden werden.

= Es sollte ein klarer Umsetzungsfahrplan vorgesehen werden (Spezifikation — Test — Rollout —
Betrieb).

= Mindestanforderungen an Betriebsreife und Sicherheit sollten vor verpflichtender Einfihrung
erfallt sein.

= Verstetigungsmechanismen sollten sicherstellen, dass einmal eingefiuihrte Lésungen dauer-
haft betrieben und weiterentwickelt werden kénnen.
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Uber den BDI

Der BDI transportiert die Interessen der deutschen Industrie an die politisch Verantwortlichen. Damit
unterstutzt er die Unternehmen im globalen Wettbewerb. Er verfugt Gber ein weit verzweigtes Netz-
werk in Deutschland und Europa, auf allen wichtigen Markten und in internationalen Organisationen.

Der BDI sorgt fur die politische Flankierung internationaler Markterschlie3ung. Und er bietet Informa-

tionen und wirtschaftspolitische Beratung fiir alle industrierelevanten Themen. Der BDI ist die Spit-

zenorganisation der deutschen Industrie und der industrienahen Dienstleister. Er spricht fur 38 Bran-

chenverbande und mehr als 100.000 Unternehmen mit rund acht Mio. Beschaftigten. Die Mitglied-
schaft ist freiwillig. 15 Landesvertretungen vertreten die Interessen der Wirtschaft auf regionaler

Ebene.
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