Stellungnahme — gematik

Stellungnahme der gematik zum Referentenentwurf eines

Gesetzes zur Reform der Notfallversorgung
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1. Zu § 123a Abs. 2, letzter u. vorletzter Satz (Anderungsbefehl Nr. 17)
a) Regelungsentwurf

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung erstellt eine Spezifikation einer interoperab-
len Schnittstelle zu der in Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 genannten digitalen Falliber-
gabe im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesund-
heitswesen. Die verbindliche Festlegung der Spezifikationen nach Satz 8 fir das Ge-
sundheitswesen erfolgt geméB § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 durch das Bundes-
ministerium fur Gesundheit im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1."

b) Bewertung

Flr eine frihzeitige Sicherstellung der Interoperabilitat im Erstellungsprozess ist die
Beachtung der Interoperabilitatsanforderungen nach §§ 385 ff. SGB V zwingend er-
forderlich.

Unser Prozessverstandnis ist, dass bei einem medizinischen Anliegen/Notfall zuerst
das Leitsystem nach § 133a aktiv wird und anschlieBend ggf. eine Behandlung in
einem Integrierten Notfallzentrum nach § 123a erfolgt. Demnach wirden zuerst Da-
ten im Leitsystem erzeugt und mit der Schnittstelle nach § 133a verarbeitet, an-
schlieBend wirden ggf. im Integrierten Notfallzentrum weitere Daten zum selben Fall
erzeugt und verarbeitet. Aus diesem Grund muss die zu erstellende Schnittstelle
nach § 123a Abs. 2 inhaltlich aufbauend auf die Schnittstelle nach § 133a definiert
werden und zwingend eine Kompatibilitat zur Schnittstelle nach § 133a Abs. 2 ge-
wahrleisten bzw. gegenseitige Abhdngigkeiten bertcksichtigen. Dadurch kann eine
Nachnutzbarkeit bzw. Mdéglichkeit zur Erweiterung des Datensatzes der Schnittstelle
nach § 133a sichergestellt und bspw. im fortschreitenden Versorgungsprozess der
Datensatz zur Schnittstelle im Leitsystem um weitere Daten aus der Schnittstelle im
Integrierten Notfallzentrum erganzt werden.
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Flir einen madglichst reibungslosen Prozessablauf ist zudem flr die Erstellung der
Schnittstelle eine prozessuale Interoperabilitat ebenso wie sektorenibergreifende
Anschlussfahigkeit zu gewahrleisten.

c) Anderungsvorschlag
8§ 123a Abs. 2, letzter und vorletzter Satz, wird wie folgt angepasst:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung erstellt auf Grundlage der Schnittstelle
nach § 133a Abs. 2 Satz 7 eine Spezifikation einer interoperablen Schnittstelle zu
der in Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 genannten digitalen Fallibergabe unter Beach-
tung der geltenden Interoperabilitdtsanforderungen, die nach § 385 Absatz
2 Satz 1 Nummer 1 SGB V fiir verbindlich erklart wurden, sowie der pro-
Zessualen Interoperabilitidt als auch der Interoperabilitit zu informations-
technischen Systemen in der vertragsérztlichen Versorgung und in Kran-
kenhdusern im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum flr Interoperabilitdt im
Gesundheitswesen. Die verbindliche Festlegung der Spezifikationen nach Satz 8 flr
das Gesundheitswesen erfolgt geméB § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 durch das
Bundesministerium flir Gesundheit im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1."

2. Zu § 133a Abs. 2, letzte drei Sitze (Anderungsbefehl Nr. 18)
a) Regelungsentwurf

~Die Kassendrztliche Bundesvereinigung stellt eine technische und inhaltliche Schnitt-
stelle zur digitalen Falliibergabe zwischen den Leitstellen der in Absatz 1 Satz 1 ge-
nannten Vertragsparteien zur Verfligung. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung er-
stellt die Spezifikation nach Satz 6 im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fir
Interoperabilitdt im Gesundheitswesen. Die in Satz 7 genannte Spezifikation fir das
Gesundheitswesen ist durch die Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 in Ver-
bindung mit § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 verbindlich festzulegen."

b) Bewertung

Fir eine frihzeitige Sicherstellung der Interoperabilitat im Erstellungsprozess ist die
Beachtung der Interoperabilitatsanforderungen nach §§ 385 ff. SGB V zwingend er-
forderlich.

Unser Prozessverstandnis ist, dass bei einem medizinischen Anliegen/Notfall zuerst
das Leitsystem nach § 133a aktiv wird und anschlieBend ggf. eine Behandlung in
einem Integrierten Notfallzentrum nach § 123a erfolgt. Demnach wirden zuerst Da-
ten im Leitsystem erzeugt und mit der Schnittstelle nach § 133a verarbeitet, an-
schlieBend wirden ggf. im Integrierten Notfallzentrum weitere Daten zum selben Fall
erzeugt und verarbeitet. Aus diesem Grund muss die zu erstellende Schnittstelle
nach § 133a Abs. 2 eine inhaltliche Grundlage flr die Schnittstelle nach § 123a dar-
stellen und zwingend eine Kompatibilitat zur Schnittstelle nach § 123a Abs. 2 ge-
wahrleisten bzw. gegenseitige Abhangigkeiten bertcksichtigen.
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Dadurch kann eine Nachnutzbarkeit bzw. Méglichkeit zur Erweiterung des Datensat-
zes der Schnittstelle nach § 133a sichergestellt und bspw. im fortschreitenden Ver-
sorgungsprozess der Datensatz zur Schnittstelle im Leitsystem erganzt werden um
weitere Daten aus der Schnittstelle im Integrierten Notfallzentrum.

Fir einen madglichst reibungslosen Prozessablauf ist zudem flr die Erstellung der
Schnittstelle eine prozessuale Interoperabilitdat ebenso wie sektorenibergreifende
Anschlussfahigkeit zu gewahrleisten.

In den Satzen 7-10 erfolgen zwei Referenzen auf die Satze 6 und 7. Nach unserer
Interpretation missten sich beide Referenzen jedoch auf Satz 8 beziehen, weshalb
wir eine Korrektur vorschlagen. AuBerdem ist in Satz 8 die KBV mit der Zurverfi-
gungstellung einer Schnittstelle beauftragt, in Satz 9 hingegen mit der Erstellung
einer Spezifikation. Da beide Auftrage verschieden interpretiert werden kdnnten,
schlagen wir eine Klarstellung in Form einer Spezifikation fir eine Schnittstelle, ana-
log zur Formulierung in § 123a Abs. 2 vor.

c) Anderungsvorschlag
8§ 133a Abs. 2, letzte drei Satze, wird wie folgt angepasst:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung erstellt eine Spezifikation einer in-
teroperablen, stelft-eine technischen und inhaltlichen Schnittstelle zur digitalen Fal-
libergabe zwischen den Leitstellen der in Absatz 1 Satz 1 genannten Vertragsparteien
zarVerfagung. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung erstellt die Spezifikation nach
Satz 78 unter Beriicksichtigung von Abhédngigkeiten zur Schnittstelle nach §

123a Abs. 2 sowie unter Beachtung der geltenden Interoperabilitdtsanfor-
derungen, die nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V fiir verbindlich
erklart wurden, sowie der prozessualen Interoperabilitidt als auch der In-
teroperabilitit zu informationstechnischen Systemen in der vertragsérztli-
chen Versorgung und in Krankenhausern im Einvernehmen mit dem Kompetenz-
zentrum fur Interoperabilitdt im Gesundheitswesen. Die in Satz 7 genannte Spezifika-
tion far das Gesundheitswesen ist durch die Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 in Verbindung mit § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 verbindlich festzulegen.

3. Zu § 133b Abs. 7 (Anderungsbefehl Nr. 18)
a) Regelungsentwurf

~Das Gremium erstellt Spezifikationen fir eine strukturierte, einheitliche und digitale
Dokumentation und Kommunikation nach § 133c Absatz 1 auf Grundlage der Spezifi-
kationen nach § 123a Absatz 2 Satz 8 und § 133a Absatz 2 Satz 8 im Einvernehmen
mit der Kassendérztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft. Bei der Erstellung der Spezifikation nach Satz 1 ist das Kompetenzzentrum flr
Interoperabilitdt im Gesundheitswesen nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 in Ver-
bindung mit § 385 einzubeziehen. Die Spezifikation ist dem Kompetenzzentrum flir
Interoperabilitdt im Gesundheitswesen nach § 385 bis zum [erster Kalendertag des
vierundzwanzigsten auf das Inkrafttreten folgenden Monats] vorzulegen. Uber die ver-
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bindliche Festlegung der Spezifikation nach Satz 1 fiir nicht ausschlieBlich in die Zu-
standigkeit der Lander fallende informationstechnische Systeme, fiir einen Bereich des
Gesundheitswesens oder das gesamte Gesundheitswesen entscheidet geméaB § 385
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 das Bundesministerium fir Gesundheit im Rahmen der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1. Die Spezifikationen nach Satz 1 sind
auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu veréffentlichen.™

b) Bewertung

In Satz 1 heiBt es ,Spezifikationen®™, in den nachfolgenden Satzen ist nur noch der
Singular in Verwendung. Unserer Einschatzung nach ist keine einzelne Spezifikation
explizit gemeint, weshalb wir fir den gesamten Absatz vom Plural, also mehreren zu
erstellenden Spezifikationen ausgehen.

Flr eine frihzeitige Sicherstellung der Interoperabilitéat im Erstellungsprozess ist die
Beachtung der Interoperabilitatsanforderungen nach §§ 385 ff. SGB V zwingend er-
forderlich.

Da im Regelungsentwurf vorgesehen ist, dass die Spezifikationen dem Kompetenz-
zentrum vorzulegen und durch das Bundesministerium flr Gesundheit verbindlich
festzulegen sind, gehen wir davon aus, dass das Kompetenzzentrum flir Interopera-
bilitdt nach Vorlage der Spezifikationen die Aufgabe hat, diese gemaB § 385 Abs. 1
Satz 1 Nr. 4 in Verbindung mit §§ 10 ff. GIGV zu bewerten und dem Bundesministe-
rium flr Gesundheit zur verbindlichen Festlegung vorzuschlagen. Um dieses Verfah-
ren zu beschleunigen und die Einbindung zu verstarken regen wir an, schon vorab
eine Einvernehmensherstellung mit dem Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat
vorzusehen.

Zudem regen wir an, dass das Gremium zusatzlich Fachwissen von Expertinnen und
Experten aus dem Bereich der Interoperabilitdt und von Standardisierungsorganisa-
tionen als Unterstlitzung flir qualitativ hochwertige, interoperable und anschlussfa-
hige Spezifikationen einbezieht.

Alternativ sprechen wir das Angebot aus, die Aufgabe zur Erstellung von Spezifikati-
onen flr die strukturierte, einheitliche und digitale Dokumentation und Kommunika-
tion aufzuteilen, indem die im Regelungsentwurf genannten Organisationen fachliche
Vorgaben definieren, die darauf aufbauende technische, semantische und syntakti-
sche Spezifikation aber vom Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat erstellt bzw.
nach § 385 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 beauftragt wird.

Durch die Fristsetzung zur Erstellung der Spezifikationen innerhalb von zwei Jahren
nach Inkrafttreten, welche auf Grundlage der Spezifikationen nach § 123a und §
133a erstellt werden sollen, ergibt sich fur letztere eine sehr kurze Entwicklungs-
und Umsetzungsspanne. Die beiden Spezifikationen nach § 123a und § 133a muss-
ten demnach binnen zwei Jahren nach Inkrafttreten erstellt, implementiert und er-
probt sein, sodass auf dieser Basis nachhaltige, aufbauende Spezifikationen entwi-
ckelt werden kénnen. Diese Zeitachse wird von uns als unrealistisch bewertet, da
aus unserer Erfahrung in der Praxis flur die Dauer von der Erstellung bis zu einer
Implementierung und Etablierung einer Spezifikation eher ein Zeitraum von sechs-
unddreiBig Monaten realistisch ist.
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Wir schlagen daher vor, die Umsetzungsfrist zu verlangern, um qualitativ hochwer-
tige, nachhaltige, interoperable Spezifikationen entwickeln zu kénnen.

c) Anderungsvorschlag
§ 133b Abs. 7 wird wie folgt angepasst:

~Das Gremium erstellt Spezifikationen fir eine strukturierte, einheitliche und digitale
Dokumentation und Kommunikation nach § 133c Absatz 1 auf Grundlage der Spezifi-
kationen nach § 123a Absatz 2 Satz 8 und § 133a Absatz 2 Satz 8 sowie unter
Beachtung der geltenden Interoperabilitdtsanforderungen, die nach § 385
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V fiir verbindlich erklédrt wurden, sowie der
prozessualen Interoperabilitiat als auch der Interoperabilitidt zu informati-
onstechnischen Systemen in der vertragsarztlichen Versorgung und in
Krankenhdusern im Einvernehmen mit der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
und, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und dem Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitidt im Gesundheitswesen. Bei der Erstellung der Spezifikationen nach
Satz 1 ist sind das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen
nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 in Verbindung mit § 385 sowie die maBgeb-
lichen Standardisierungsgremien auf Bundesebene und auf europdischer
Ebene einzubeziehen. Die Spezifikationen ist sind dem Kompetenzzentrum fir In-
teroperabilitdt im Gesundheitswesen nach § 385 bis zum [erster Kalendertag des vier-
undzwanzigsten zweiundvierzigsten auf das Inkrafttreten folgenden Monats] vorzu-
legen. Uber die verbindliche Festlegung der Spezifikationen nach Satz 1 fiir nicht aus-
schlieBlich in die Zustdndigkeit der Ldnder fallende informationstechnische Systeme,
fir einen Bereich des Gesundheitswesens oder das gesamte Gesundheitswesen ent-
scheidet gemé&B § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 das Bundesministerium fur Gesund-
heit im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1. Die Spezifikationen
nach Satz 1 sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verof-
fentlichen."

4. Zu § 133c Abs. 3 (Anderungsbefehl Nr. 18)
a) Regelungsentwurf

~Die Gesellschaft fur Telematik hat bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des
zweiundzwanzigsten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] Vorgaben zur
Interoperabilitdt der Informationssysteme nach Absatz 2 Satz 1 und im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik Vorgaben zur Informa-
tionssicherheit festzulegen. Dabei ist die Integration in Krankenhaus-Notaufnahme-
Systeme, Rettungsdienst-Dokumentations-Systeme und Einsatzleitsysteme system-
seitig zu ermoglichen. “

b) Bewertung

In dem die gematik bzw. die Telematikinfrastruktur betreffenden Elften Kapitel des
SGB V ist die vorherrschende Form der Abstimmung zwischen gematik und BSI die
Benehmensherstellung (vgl. insb. § 311 Abs. 2, Abs. 6, § 312 Abs. 6, Abs. 9, § 325
Abs. 3 ff., § 327 Abs. 2 ff., § 331 Abs. 1 ff.).
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Im Interesse einer effizienten Aufgabenerflillung durch die gematik sollte die Form
der Abstimmung mit dem BSI auch hier - passend zu den vergleichbaren Regelungen
im Elften Kapitel des SGB V - die Benehmensherstellung sein.

c) Anderungsvorschlag
8§ 133c Abs. 3 wird wie folgt angepasst:

~Die Gesellschaft flur Telematik hat bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des
zweiundzwanzigsten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] Vorgaben zur
Interoperabilitdt der Informationssysteme nach Absatz 2 Satz 1 und im Einvernehmen
Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik Vorgaben
zur Informationssicherheit festzulegen. Dabei ist die Integration in Krankenhaus-Not-
aufnahme-Systeme, Rettungsdienst-Dokumentations-Systeme und Einsatzleitsys-
teme systemseitig zu ermoglichen.

5. Zu § 332a Abs. 1 u. 2 (neuer Vorschlag, ohne bestehenden Anderungs-
befehl)

a) Ausgangssituation und Begriindung

Dieser Anderungsvorschlag steht inhaltlich zwar in keinem unmittelbaren Zusam-
menhang mit den Ubrigen Regelungsthemen des hiesigen Referentenentwurfs, ist
jedoch von herausragender Bedeutung und Dringlichkeit, so dass ausdricklich um
eine Aufnahme in den Gesetzesentwurf gebeten wird.

Laut der Begriindung des Gesetzgebers zum Entwurf eines Gesetzes zur Pflegeper-
sonalbemessung im Krankenhaus sowie zur Anpassung weiterer Regelungen im
Krankenhauswesen und in der Digitalisierung (Krankenhauspflegeentlastungsge-
setz - KHPfIEG) sollte die dortige Neuregelung des § 332a eine vollstandige Einbin-
dung aller Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur sicherstellen.

Die Verpflichtung, Dienste und Komponenten aller Anbieter einzubinden, besteht da-
bei nur ,soweit Schnittstellen vorgegeben oder festgelegt sind". Damit mlssen die
Anbieter und Hersteller von Primarsystemen keine Schnittstellen bedienen, die nicht
von der gematik spezifiziert worden sind. Relevant sind hierbei die Schnittstellen der
Produkttypen flr die Telematikinfrastruktur. Damit sind zur Sicherstellung einer voll-
standigen Einbindung nicht nur die Schnittstellen gemeint, die lGber die Produkt-
typsteckbriefe festgelegt werden, sondern auch solche aus anderweitigen Vorgaben
und Festlegungen der gematik, insbesondere Bestatigungsverfahren.

Es gibt jedoch offensichtlich Spielraume bei der Auslegung dieser Einschrankung, da
die betroffenen Anbieter oder Hersteller derzeit im Zuge der Umstellung auf TI-Zu-
gang mittels TI-Gateway trotz dieses Verbotes unzuldssige Anschlussgebiihren er-
heben und dabei entweder die Einschldagigkeit der Schnittstelle bestreiten oder dies
durch erhebliche Kostenaufwande auf ihrer Seite zu rechtfertigen versuchen.
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Dieser Entwicklung muss unbedingt und vor allem unverziglich entgegengewirkt
werden. Wahrend im Jahr 2025 die ersten Leistungserbringer an das TI-Gateway
angeschlossen wurden, wird der Schwerpunkt fir den Wechsel weiterer Leistungser-
bringer auf das TI-Gateway im Jahr 2026 liegen. Das oben beschriebene Marktver-
halten schafft bereits heute Konstellationen, die auch mittel- und langfristig Preis-
modelle zu Lasten der Leistungserbringenden und der Versicherten als Trager der
Kosten des TI-Zugangs zementieren.

AuBerdem bildet dieses Marktverhalten fur den geplanten Hochlauf der Verwendung
des TI-Gateways als Meilenstein auf dem Weg zur TI 2.0 ein deutliches Hemmnis
und belastet das Gesundheitswesen mit zusatzlichen Kosten ohne Mehrwert in der
Versorgung. Es fUhrt Gberdies zu QualitatseinbuBen in der TI-Ausstattung der Leis-
tungserbringenden, da die zusatzlichen Kosten Freiraume zur Nutzung der TI-Pau-
schale deutlich reduzieren. Durch eine Prazisierung und Klarstellung der Regelung
wird Umgehungsversuchen der Anbieter und Hersteller ein Riegel vorgeschoben.

b) Anderungsvorschlag
§ 332a Abs. 1 u. 2 wird wie folgt angepasst:

»(1) Die Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die vertragsérzt-
liche Versorgung, die vertragszahndérztliche Versorgung, die pflegerische Versorgung
sowie fur Krankenhé&user, Apotheken, Vorsorgeeeinrichtungen und Rehabilitationsein-
richtungen stellen die diskriminierungsfreie Einbindung aller Komponenten und
Dienste sicher, die von der Gesellschaft flur Telematik nach § 325 Absatz 2 und 3
zugelassen sind und die zur Erflllung gesetzlicher Pflichten bei der Nutzung von An-
wendungen der Telematikinfrastruktur erforderlich sind, soweit von der Gesell-

schaft fiir Telematik fiir diese Komponenten und Dienste Schnittstellen zu den

in Satz 1 genannten informationstechnischen Systemen vorgegeben oder fest-
gelegt sind. Eine Beschrdnkung der Einbindung auf bestimmte Hersteller und Anbieter

ist unzulassig.

(2) Die Einbindung der Komponenten und Dienste nach Absatz 1 erfolgt ohne zusétz-
liche Kosten fiir die Nutzer der informationstechnischen Systeme unabhé&dngiqg vom
Aufwand des Herstellers oder Anbieters. Direkte oder indirekte Kosten im Zu-
sammenhang mit der Wahl eines Herstellers oder Anbieters sind unzuléssig."
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