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Sehr geehrte Damen und Herren,

IHE Deutschland sieht in dem vorliegenden Referentenentwurf zur Umsetzung der europdischen
EHDS-Verordnung einen wichtigen Beitrag zur weiteren digitalen Transformation des
Gesundheitswesens in Deutschland. Die geplanten gesetzlichen Anpassungen schaffen aus
unserer Sicht eine wesentliche Grundlage daflr, den Austausch und die Nutzung von
Gesundheitsdaten sektorenubergreifend, interoperabel und zukunftssicher zu gestalten.

Positiv hervorzuheben sind insbesondere die vorgesehenen regulatorischen MaBnahmen zur
verbindlichen Umsetzung von Interoperabilitdtsanforderungen sowie die weitere Starkung
zentraler Akteure wie der gematik und des Kompetenzzentrums fur Interoperabilitat im
Gesundheitswesen (KIG). Damit werden entscheidende Voraussetzungen geschaffen, um ein
leistungsfahiges digitales Gesundheitsdokosystem mit Mehrwert fur Versorgung, Forschung und
Patientinnen und Patienten aufzubauen.

Vor diesem Hintergrund bringt IHE Deutschland im Folgenden Anmerkungen und Empfehlungen
zum Referentenentwurf ein. DarUber hinaus schlieBen wir uns ausdruacklich auch der
Kommentierung von SITiG an und unterstutzen deren Anmerkungen und Empfehlungen
ausdrucklich.
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Nummer 3.3 8384 Satz 1 Nr. 7 SGB V - Spezifikationen

Die Neuregelung der Spezifikationsdefinition erweitert den Interoperabilitatsbegriff sinnvoll um
technische, semantische und syntaktische Anforderungen sowie qualitative und quantitative
Funktionen informationstechnischer Systeme. Nach Auffassung von IHE Deutschland sollte
dabei jedoch klar hervorgehoben werden, dass international etablierte, offen entwickelte und
konsensbasierte Standards grundsatzlich Vorrang vor nationalen Sonderldsungen haben
mussen. Nationale Eigenentwicklungen sollten nur dann erfolgen, wenn keine geeigneten
internationalen Standards verfligbar sind. Dies entspricht sowohl den Zielsetzungen des
European Health Data Space (EHDS) als auch den Vorgaben der europaischen
Normungsverordnung (EU) Nr. 1025/2012.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt IHE Deutschland, in den Durchfuhrungsregelungen
verbindliche Festlegungen zu zentralen Standardfamilien vorzunehmen:

¢ Interaktion und Datentransport

- HL7FHIR R4 (4.0.1) als derzeit etablierter interoperabler Kernstandard

- HL7 v2.x sowie CDA R2 ausschlieBlich zur Unterstitzung bestehender Altverfahren

- Von einer ausdrucklichen Empfehlung oder verbindlichen Einfuhrung von FHIR R5
sollte abgesehen werden, da mit FHIR R6 bereits eine weiterentwickelte Version
existiert und zusatzliche Versionswechsel erhebliche technische, organisatorische
und wirtschaftliche Umstellungsaufwande verursachen wirden

- Alternativ sollte gepruft werden, vollstandig auf konkrete Versionsfestlegungen zu
verzichten und stattdessen migrationsfahige, technologieoffene Vorgaben zu
formulieren

¢ Dokumente und Berichte

- HL7 IPS-IG (International Patient Summary, ISO 27269)
- Nationale MIOs auf Basis der deutschen Basisprofile von HL7 Deutschland und HL7
Europe

e Terminologien und semantische Standards

- SNOMED CT International inklusive German Edition fur Diagnosen, Prozeduren,
Allergien und Organismen

- LOINC fur Laborwerte und klinische MessgroBen

- UCUM zur standardisierten Darstellung von Einheiten

- ATC, IDMP und PZN fur Arzneimittelinformationen

- ICD-10-GM sowie perspektivisch ICD-11 weiterhin primar fur administrative Zwecke

e Bildgebung

- DICOM PS3 einschlieBlich strukturierter Befunde (SR)
- DICOMweb fur moderne webbasierte Bildkommunikation
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¢ Integrationsprofile

- IHEXDS.b

- MHD

- PIX/PDQ

- XCPD

- PCC (Patient Care Coordination)

- PHARM

- LAB

- QRPH (Quality, Research, Public Health)

¢ Identifikation, Authentifizierung und Sicherheit

- HL7 SMART-on-FHIR
- OAuth 2.0 und OpenlID Connect
- IHE IUA und XUA zur standardisierten Authentifizierung und Autorisierung

Eine konsequente Orientierung an diesen international anerkannten Standards starkt nicht nur
die Interoperabilitdt, sondern reduziert zugleich redundante Migrations- und
Implementierungsaufwande und verbessert die langfristige Anschlussfahigkeit an européaische

Nummer 3.5 8387 SGB V - Konformitatsbewertungsverfahren

Die geplante Ausweitung des Konformitatsbewertungsverfahrens auf qualitative und quantitative
Funktionen informationstechnischer Systeme stellt aus Sicht von IHE Deutschland einen
wichtigen  Schritt zur Sicherstellung interoperabler und verlasslicher digitaler
Gesundheitslédsungen dar. Voraussetzung hierfur ist jedoch eine konsequente Orientierung an
etablierten internationalen Standards und Prifmechanismen.

Konformitatsnachweise sollten daher auf allgemein anerkannten und o6ffentlich zuganglichen
Teststandards sowie Testwerkzeugen beruhen. Hierzu zéhlen insbesondere IHE Gazelle, weitere
IHE-Validatoren, der HL7 FHIR Validator, die Inferno-Testsuite sowie IHE Connectathons. Auf
proprietare Eigenentwicklungen bei Testverfahren sollte nach Moglichkeit verzichtet werden, um
redundante Zertifizierungsprozesse fur Hersteller bereits international konformer Produkte zu
vermeiden und bestehende internationale Strukturen effizient einzubinden.

Daruber hinaus empfiehlt IHE Deutschland, das Verfahren um versionierte Testfalle, 6ffentlich
dokumentierte Testdaten, Regressionstests bei Anderungen von Spezifikationen sowie
maschinenlesbare Konformitatserklarungen zu erganzen. Diese MaBBhahmen tragen wesentlich
zur Transparenz, Vergleichbarkeit und langfristigen Qualitatssicherung der
Konformitatsprufungen bei.

Zusatzlich regt IHE Deutschland an, einen verpflichtenden Prufbereich ,,Patientensicherheit und
semantische Integritat” in das Konformitatsbewertungsverfahren aufzunehmen. Dieser sollte
unter anderem Roundtrip-Tests innerhalb des Medikationsprozesses, Prufungen von Allergien
und Kontraindikationen, die Sicherstellung der Einheitenkonsistenz mittels UCUM, die korrekte
Verarbeitung von SNOMED-CT-Subsumtionen, Patienten-Matching nach IHE PIX sowie die
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Lesbarkeit von UDI-Kennzeichnungen implantierter Medizinprodukte umfassen. Als geeignete

Grundlage hierflr konnen die IHE-Testblcher sowie die AMTS-Testkataloge von BMG und BfArM
dienen.



