o m Kiel

Stellungnahme

zum Entwurf einer Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung
(IOP Governance-Verordnung — GIGV)

Allgemeines

Um ein Meinungsbild der Mitgliedsunternehmen im Bezirk der IHK zu Kiel zur geplanten Ge-
sundheits-IT-Interoperabilitédts-Verordnung zu erhalten, wurde eine Online-Befragung durch-
gefuhrt, die an Medizinische Versorgungszentren, Krankenhauser, Rehakliniken, Apotheken,
Sanitatshauser, Pflegeeinrichtungen, Pflegedienste, Heilmittelerbringer, Pharma- und Medi-
zintechnikunternehmen sowie Unternehmen der Informations- und Kommunikationstechno-
logie adressiert worden ist. Die zahlreichen Aufrufe der Umfrage zeugen von einem grof3en,
sektorenibergreifenden Interesse der Unternehmen an dem Thema Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen, obgleich nicht fir alle die Betroffenheit in Bezug auf den GIGV-Entwurf
gleichermalien gegeben ist.

Zusammenfassung

Grundsatzlich wird die Zielsetzung der GIGV von den befragten Unternehmen im Bezirk der
IHK zu Kiel begrufdt.

Allerdings auferten Unternehmen vereinzelt Bedenken, inwieweit eine Koordinierungsstelle,
die bei der gematik geschaffen wird, das Ziel, Interoperabilitat im Gesundheitswesen schnel-
ler, transparenter und verbindlicher als bislang voranzutreiben, erreichen kann. Denn in der
Vergangenheit geriet die gematik immer wieder in die Kritik, zum Beispiel im Zusammenhang
mit der Implementierung der elektronischen Patientenakte (ePA), mit dem Anschluss von
Arztpraxen an die Telematikinfrastruktur und wegen komplizierter, umfangreicher Zulas-
sungsverfahren, die die gematik selbst definiert hatte.

Doch gerade vor diesem Hintergrund sollte die geplante Schaffung eines Expertengremiums,
eines |OP-Expertenkreises und die Etablierung von IOP-Arbeitsgruppen als Chance betrach-
tet werden: Durch die Einbeziehung von hochprofessionellen Fachleuten und Praktikern aus
dem Gesundheitswesen, der industriellen Gesundheitswirtschaft und der Informations- und
Kommunikationstechnologie-Branche kénnen eine hdhere Praxistauglichkeit und groRerer
Nutzen der IT-Systeme sowie Akzeptanz bei den Nutzern erreicht werden. Dieser Ansatz
wird von allen Befragten geteilt, vorausgesetzt, es werden ausgewiesene, ,echte“ Experten
zum Einsatz kommen, die die Herausforderungen der praktischen Umsetzung und Anwen-
dung aus der eigenen beruflichen Erfahrung kennen.

Folglich ist die mit der GIGV geplante Bestimmung und Regelung organisatorischer Rah-
menbedingungen sowie einheitlicher Verfahrensweisen flir das Erstellen von Interoperabili-
tatsfestlegungen zu begrifien, sofern interdisziplinares Expertenwissen einbezogen wird und
der Datenaustausch nicht nur in Deutschland mdglich ist, sondern auch grenzuberschreitend
funktioniert.
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Referentenentwurf Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung
Zu den Regelungen im Einzelnen:

§ 2 Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitiat im Gesundheitswesen

Bewertung

Absatz 2 Nummer 1

Die EU-Kommission hat erklart, dass Europa im Gesundheitssektor gestarkt aus der Pande-
mie hervorgehen soll. Einen Beitrag dazu leistet u. a. das europaische Projekt GAIA-X, das
durch eine europaische Dateninfrastruktur innovative digitale Dienste und Anwendungen im
Gesundheitswesen hervorbringen soll. Uber Schnittstellen sollen Daten grenziberschreitend
verknUpft und eine Innovationsplattform geschaffen werden, um durch Data-Sharing For-
schung und Entwicklung im Gesundheitsbereich zu férdern, wie z. B. bei der Corona-
impfstoff-Entwicklung. Daher muss bei der (Weiter)Entwicklung der Digitalisierung des deut-
schen Gesundheitswesens die europaische Dimension der Interoperabilitat mitberiicksichtigt
werden. Andernfalls besteht die Gefahr, dass in Deutschland Standards entwickelt bzw. ver-
wendet werden, die im europaischen Kontext Inselldsungen darstellen, weil sie z. B. nicht mit
den im Rahmen des Projekts GAIA-X entwickelten Standards kompatibel sind.

Demnach muss in § 2 Absatz 2 Nummer 1 folgende Ergdnzung vorgenommen werden:

Identifikation der Bedarfe und Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von technischen,
semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfdden unter Beriicksichtigung
europdischer Anforderungen und internationaler Standards.“

Absatz 2 Nummer 3 und 4

Die anlassbezogene und turnusgemaRe Uberpriifung bestehender Anforderungen, Richtli-
nien und Leitlinien ist zu begrifRen, da kontinuierliche Fortschreibungen und Erganzungen
von Regeln und Vorschriften zu einem Schnittstellendickicht fihren kénnen, das die Entwick-
ler innovativer digitaler Losungen hemmt. Es ist daher dringend geboten, dass parallel zur
Formulierung neuer Richtlinien auch die Reduzierbarkeit regulatorischer Komplexitat konse-
quent verfolgt werden.

§ 3 Expertengremium / § 4 IOP-Expertenkreis

Bewertung

Das Expertengremium soll nicht, sondern muss interdisziplinar, insbesondere mit hochpro-
fessionellen Fachleuten aus Wirtschaft und Wissenschaft besetzt sein, die neben beruflicher
Expertise (ber eine umfassende praktische Erfahrung mit DigitalisierungsmafRnahmen verfi-
gen, damit gewahrleistet ist, dass im Gremium Entscheidungen getroffen werden, die realis-
tisch und praxistauglich sind. Die Abstimmung von Schnittstellen-Standards hat in der Ver-
gangenheit oft gezeigt, dass daflir ausgepragtes Fachwissen benétigt wird, wie es in dieser
Form meist nur in der Industrie bzw. bei Softwareherstellern vorhanden ist. Da im Mittelpunkt
des Handelns im Gesundheitswesen der Mensch/ Patient steht, miissen zudem alle Berufs-
gruppen des Gesundheitswesens einbezogen werden, die fir die Versorgung der Menschen
verantwortlich sind.
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§ 5 IOP-Arbeitsgruppen

Bewertung
Das Einrichten von themenspezifischen, interdisziplindren Arbeitsgruppen ist zu begrtfRen,
da auf diese Weise dem Expertengremium weiteres Fachwissen aus dem Gesundheitswe-

sen, der Wirtschaft und Wissenschaft zuganglich gemacht wird und somit die Praktikabilitat
geplanter Mallnahmen bestmaoglich gewahrleistet werden kann.

§ 7 Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden fir informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen in die Wissensplattform

Bewertung

Die Regelungen sind positiv zu bewerten.

§ 8 Beachtung der Festlegungen bei der Finanzierung aus Mitteln der Gesetzlichen
Krankenversicherung sowie 6ffentlicher Mittel

Bewertung

24-Monats-Frist: Die Dauer der Bericksichtigung einer Empfehlung hangt vom Umfang und
der Prioritat einer Empfehlung hab. Daher sollte die Frist einzelfallabhangig und flexibel fest-
gelegt werden bzw. dem Umfang der Empfehlung entsprechend angepasst werden.

Solange Empfehlungen noch nicht bekannt sind, kénnen keine klaren Aussagen zur Dauer
der Implementierung getroffen werden.

§ 10 Wissensplattform fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen

Bewertung

Die Regelungen sind positiv zu bewerten.

Kiel, 24.08.2021
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