11.11.2024

Verordnungsentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-
Governance-Verordnung

A. Problem und Ziel

Im Digital-Gesetz ist vorgesehen, dass ab dem 1. Januar 2025 die Zuweisung gesetzlicher
Spezifikationsauftrdge gemar § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 5 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch im Wege einer Aufnahme in Anlage 2 der Gesundheits-
IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung (GIGV) erfolgen soll.

Dies betrifft unter anderem die in § 355 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch niederge-
legten Medizinischen Informationsobjekte (MIO).

MIOs stellen den strukturierten, interoperablen Inhalt der elektronische Patientenakte (ePA)
dar. Die Erstellung einer Spezifikation eines MIOs ist damit die Grundlage, dass der Aus-
tausch und die Verarbeitung der Daten zwischen einzelnen Akteuren innerhalb des Ge-
sundheitswesens, unabhangig vom genutzten informationstechnischen System, mdglich
wird.

Die Zuweisung der gesetzlichen Spezifikationsauftrage ist notwendig, da andernfalls ab
dem 1. Januar 2025 keine Zuweisung zur Erstellung der MIOs mehr bestiinde. Die betroffe-
nen Funktionalitaten konnten dann langfristig nicht in der elektronischen Patientenakte nach
§ 342 Absatz 1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch abgebildet werden.

Neben den Medizinischen Informationsobjekten findet der Mechanismus zur Zuweisung ge-
setzlicher Spezifikationsauftrdge auch auf weitere Fragestellungen Anwendung. Fir einen
nahtlosen Ubergang der bisherigen direkten Auftrdge aus dem Fiinften Buch Sozialgesetz-
buch auf die Ebene der Rechtsverordnung sind daher auch diese Spezifikationsauftrage in
Anlage 2 der GIGV aufzunehmen.

B. Losung

Bereits aktuell werden die technischen Spezifikationstatigkeiten zur Erstellung der MIOs
nach § 355 des Finften Buches Sozialgesetzbuch durch die mio42 GmbH, einer hundert-
prozentigen Tochtergesellschaft der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, erbracht.

Mit dieser Verordnung werden in die Anlage 2 zur Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Gover-
nance-Verordnung folgende gesetzliche Spezifikationsauftrage an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung aufgenommen:

— Spezifikation des Medizinischen Informationsobjekts (MIO) Laborbefund

— Spezifikation des Medizinischen Informationsobjekts (MIO) elektronische Patienten-
kurzakte

— Spezifikation des Medizinisches Informationsobjekt (MIO) Krankenhaus-Entlassbrief

—  Spezifikation des Medizinisches Informationsobjekt (MIO) Bildbefund
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— Spezifikation der Terminologie ,Allergien® als Grundlage kinftiger Medizinischer Infor-
mationsobjekte (MIO)

—  Spezifikation der Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientenda-
ten sowie zur Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel (AWSt)

Fur die Wahrnehmung der vorgenannten Spezifikationsauftrdge bedient sich die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung ihrer Tochtergesellschaft, der mio42 GmbH.

Fur den zahnarztlichen Bereich wird der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung die
Spezifikation der Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientendaten
sowie zur Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel (AWSt) Uibertra-
gen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung erhalt durch Aufnahme in Anlage 2 den gesetzli-
chen Auftrag zur Erstellung der Spezifikation der Schnittstelle flr elektronische Programme,
die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fiir die Verordnung von Arzneimitteln zugelassen sind. Diese
Zuweisung schreibt den bisherigen Zustand nach § 372 Absatz 1 Satz 1 des Flnften Bu-
ches Sozialgesetzbuch unverandert fort.

Bereits aktuell werden die technischen Spezifikationstatigkeiten fur die Schnittstellen fiir die
Meldung von Terminen gemaf § 370a Absatz 5 und fir die Nutzung sicherer Kommunika-
tionsverfahren nach § 311 Absatz 6 durch die kv.digital GmbH, einer hundertprozentigen
Tochter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, erbracht. Die Kassenarztliche Bundes-

vereinigung, die sich insoweit der kv.digital GmbH bedient, wird daher ebenfalls in die An-
lage 2 bezuglich der konkreten Spezifikation in die Anlage 2 der GIGV aufgenommen.

C. Alternativen

Keine. Wird die Zuweisung der gesetzlichen Spezifikationsauftrdge nicht die Anlage 2 der
Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung aufgenommen, besteht ab dem
1. Januar 2025 keine Zuweisung zur Erstellung der MIOs mehr. Die betroffenen Funktiona-
litaten kdnnen dann langfristig nicht in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz
1 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch abgebildet werden.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Keine.

E. Erfullungsaufwand

Keiner.
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E.1 Erflillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Keiner.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir den Bund und die Lander entsteht kein Erfillungsaufwand. Erfillungsaufwande fiir die
Verwaltung, die im Rahmen der Kostenerstattung gemaf § 355 Absatz 11 des Flinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch anfallen, wurden bereits im Rahmen des Patientendaten-Schutz-
Gesetzes (PDSG), des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes
(DVPMG) und des Digital-Gesetzes (DigiG) erfasst. Durch die Inanspruchnahme der
Rechtsverordnungskompetenz entstehen keine dariberhinausgehenden Aufwande.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Verordnungsentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-

Governance-Verordnung

Vom ...

Auf Grund des § 385 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 Nummer 2 sowie Absatz

4 Satz 5 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 1 Nummer 87 des Geset-
zes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101) neu gefasst worden ist, auch in Verbindung

mit

§ 355 Absatz 1 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, zuletzt gedndert durch
Artikel 2 Nummer 3 Buchstabe a) des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr.
101),

§ 355 Absatz 4 Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 2 Num-
mer 3 Buchstabe f) des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101) neu ge-
fasst worden ist,

§ 355 Absatz 4a Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 2
Nummer 3 Buchstabe g des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101) neu
gefasst worden ist,

§ 355 Absatz 8 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, zuletzt gedndert durch
Artikel 1 Nummer 55 Buchstabe f Doppelbuchstabe aa) des Gesetzes vom 22. Marz
2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101),

§ 371 Absatz 1 Nummer 1, 2 und 5 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, zuletzt ge-
andert durch Artikel 2 Nummer 4 Buchstabe a) des Gesetzes vom 22. Marz 2024
(BGBI. 2024 | Nr. 101),

§ 372 Absatz 1 Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 2 Num-
mer 4 Buchstabe a) des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101) neu
gefasst worden ist,

verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit:

Artikel 1

Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Ver-

ordnung

Die Tabelle in Anlage 2 (Liste gesetzlicher Spezifikationsauftrage an 6ffentliche Auf-

traggeber) der Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung vom 13. Sep-
tember 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 279) wird wie folgt gefasst:

ID Rechtsgrundlage | Stelle Titel Kurzbeschreibung Datum  Erstel-
lung der Spezifi-
kation bis

001 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche MIO elektroni- | Darstellung ~ wesentli- | -

Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung | sche Patienten- | cher Informationen, um
dung mit Satz 2 |durch die mio42 | kurzakte eine Ubersicht (iber den
Nummer 2 sowie | GmbH Patienten zu erhalten;
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ID Rechtsgrundlage | Stelle Titel Kurzbeschreibung Datum  Erstel-

lung der Spezifi-
kation bis
Absatz 4 Satz 5 inkl. elektronischer Not-
sowie in Verbin- falldaten nach § 334 Ab-
dung mit § 355 satz 1 Satz 2 Nummer 5.
Absatz 1 und Ab- Die Inhalte der Spezifi-
satz 4 kation zum MIO Patien-
tenkurzakte beriicksich-
tigen die EU-Vorgaben
fur eine International Pa-
tient Summary.

002 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche MIO Laborbe- | Abbildung und Bewer- |-
Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung | fund tung patientenbezoge-
dung mit Satz 2 |durch die mio42 ner medizinischer (kom-
Nummer 2 sowie | GmbH plexer) Laborbefunde.
Absatz 4 Satz 5
sowie in Verbin-
dung mit § 355
Absatz 4a

003 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche MIO Kranken- | Darstellung relevante In- | -
Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung | haus-Entlass- | formationen beim Uber-
dung mit Satz 2 |durch die mio42 | bericht gang von stationarer in
Nummer 2 sowie | GmbH ambulante Betreuung.
Absatz 4 Satz 5
sowie in Verbin-
dung mit § 355
Absatz 1 und Ab-
satz 8 Satz 1

004 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche MIO Bildbefund | Ubermittlung von Befun- | -
Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung den aus bildgebenden
dung mit Satz 2 |durch die mio42 Verfahren  zusammen
Nummer 2 sowie | GmbH mit Informationen zur
Absatz 4 Satz 5 Untersuchung
sowie in Verbin-
dung mit § 355
Absatz 1 und Ab-
satz 8 Satz 1

005 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche Terminologie Erarbeitung einer ein- |-
Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung | ,Allergien” heitlichen Terminologie
dung mit Satz 2 |durch die mio42 zur semantischen ein-
Nummer 2 sowie | GmbH heitlichen Erfassung von
Absatz 4 Satz 5 Allergien.
sowie in Verbin-
dung mit § 355
Absatz 1 und Ab-
satz 8 Satz 1

006 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche Schnittstellen Weiterentwicklung der | -
Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung | zur systemneut- | Archiv- und Wechsel-
dung mit Satz 2 |durch die mio42 |ralen Archivie-|schnittstelle zu einer
Nummer 2 sowie | GmbH rung von Pati- | Mehrwertschnittstelle.
Absatz 4 Satz 5 entendaten so-
sowie in Verbin- wie zur Ubertra-
dung mit § 371 gung von Pati-

Absatz 1 Nummer entendaten bei
1 und § 372 Ab- einem System-
satz 1 Satz 1 wechsel
(AWST)
007 |§ 385 Absatz 1 |Kassenzahnarztli- | Schnittstellen Weiterentwicklung der | -

Satz 1 in Verbin-
dung mit Satz 2
Nummer 2 sowie
Absatz 4 Satz 5
sowie in Verbin-
dung mit § 371

che Bundesvereini-
gung

zur systemneut-
ralen Archivie-
rung von Pati-
entendaten so-
wie zur Ubertra-
gung von

Archiv- und Wechsel-
schnittstelle zu einer
Mehrwertschnittstelle.
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ID Rechtsgrundlage | Stelle Titel Kurzbeschreibung Datum  Erstel-
lung der Spezifi-
kation bis
Absatz 1 Nummer Patientendaten
1 und § 372 Ab- bei einem Sys-
satz 1 Satz 1 temwechsel bei
zahnérztlichen
System
(AWST)
008 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche Verordnungs- Schnittstelle fir elektro- | -
Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung | schnittstelle nische Programme, die
dung mit Satz 2 nach § 73 Absatz 9 Satz
Nummer 2 sowie 1 furr die Verordnung von
Absatz 4 Satz 5 Arzneimitteln  zugelas-
sowie in Verbin- sen sind
dung mit § 371
Absatz 1 Nummer
2 und § 372 Ab-
satz 1 Satz 1
009 |§ 385 Absatz 1 |Kassenarztliche Terminmelde- | Schnittstellen fir die | -
Satz 1 in Verbin- | Bundesvereinigung | schnittstelle Meldung von Terminen
dung mit Satz 2 |durch die kv.digital gemaR § 370a Absatz 5
Nummer 2 sowie | GmbH und fur die Nutzung si-
Absatz 4 Satz 5 cherer Kommunikations-
sowie in Verbin- verfahren nach § 311
dung mit § 371 Absatz 6
Absatz 1 Nummer
5 und § 372 Ab-
satz 1 Satz 1

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2025 in Kraft.

Inkrafttreten

Artikel 2
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Im Digital-Gesetz ist vorgesehen, dass ab dem 1. Januar 2025 die Zuweisung gesetzlicher
Spezifikationsauftrage gemaR § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 5 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch im Wege einer Aufnahme in Anlage 2 der Gesundheits-
IT-Interoperabilitdts-Governance-Verordnung (GIGV) erfolgen soll.

Dies betrifft unter anderem die in § 355 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch niederge-
legten Medizinischen Informationsobjekte (MIO).

MIOs stellen den strukturierten, interoperablen Inhalt der elektronische Patientenakte (ePA)
dar. Die Erstellung einer Spezifikation eines MIOs ist damit die Grundlage, dass der Aus-
tausch und die Verarbeitung der Daten zwischen einzelnen Akteuren innerhalb des Ge-
sundheitswesens, unabhangig vom genutzten informationstechnischen System, mdglich
wird.

Die Zuweisung der gesetzlichen Spezifikationsauftrage ist notwendig, da andernfalls ab
dem 1. Januar 2025 keine Zuweisung zur Erstellung der MIOs mehr bestinde. Die betroffe-
nen Funktionalitaten konnten dann langfristig nicht in der ePA-fur-Alle abgebildet werden.

Neben den Medizinischen Informationsobjekten findet der Mechanismus zur Zuweisung ge-
setzlicher Spezifikationsauftrage auch auf weitere Fragestellungen Anwendung. Fir einen
nahtlosen Ubergang der bisherigen direkten Auftrage aus dem Fiinften Buch Sozialgesetz-
buch auf die Ebene der Rechtsverordnung sind daher auch diese Spezifikationsauftrage in
Anlage 2 der GIGV aufzunehmen.

Die Zuweisung der gesetzlichen Spezifikationsauftrage ist notwendig, da andernfalls ab
dem 1. Januar 2025 keine Zuweisung zur Erstellung der Spezifikationen der skizzierten
Inhalte mehr bestiinde. Die betroffenen Funktionalitaten konnten dann langfristig nicht in
der ePA-fiir-Alle oder den Primarsystemen der Leistungserbringenden abgebildet werden.
. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Bereits aktuell werden die technischen Spezifikationstatigkeiten zur Erstellung der MIOs
nach § 355 des Funften Buches Sozialgesetzbuch durch die mio42 GmbH, einer hundert-
prozentigen Tochtergesellschaft der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, erbracht.

Mit dieser Verordnung werden in die Anlage 2 zur Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Gover-
nance-Verordnung folgende gesetzliche Spezifikationsauftrage an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung aufgenommen:

— Spezifikation des Medizinischen Informationsobjekts (MIO) Laborbefund

— Spezifikation des Medizinischen Informationsobjekts (MIO) Patientenkurzakte

— Spezifikation des Medizinisches Informationsobjekt (MIO) Krankenhaus-Entlassbrief

— Spezifikation des Medizinisches Informationsobjekt (MIO) Bildbefund
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— Spezifikation der Terminologie ,Allergien® als Grundlage kinftiger Medizinischer Infor-
mationsobjekte (MIO)

—  Spezifikation der Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientenda-
ten sowie zur Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel (AWSt)

Fur die Wahrnehmung der vorgenannten Spezifikationsauftrdge bedient sich die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung ihrer Tochtergesellschaft, der mio42 GmbH.

Fur den zahnarztlichen Bereich wird der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung die
Spezifikation der Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientendaten
sowie zur Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel (AWSt) Uibertra-
gen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung erhalt durch Aufnahme in Anlage 2 der GIGV den
gesetzlichen Auftrag zur Erstellung der Spezifikation der Schnittstelle fur elektronische Pro-
gramme, die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fiir die Verordnung von Arzneimitteln zugelassen
sind. Diese Zuweisung schreibt den bisherigen Zustand nach § 372 Absatz 1 Satz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch unverandert fort.

Bereits aktuell werden die technischen Spezifikationstatigkeiten fur die Schnittstellen fiir die
Meldung von Terminen gemaf § 370a Absatz 5 und fir die Nutzung sicherer Kommunika-
tionsverfahren nach § 311 Absatz 6 durch die kv.digital GmbH, einer hundertprozentigen
Tochter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, erbracht. Die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung, die sich insoweit der kv.digital GmbH bedient, wird daher ebenfalls in die An-
lage 2 bezuglich der konkreten Spezifikation in die Anlage 2 der GIGV aufgenommen.

Il. Alternativen

Keine. Wird die Zuweisung der gesetzlichen Spezifikationsauftrdge nicht die Anlage 2 der
Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-Verordnung aufgenommen, besteht ab dem
1. Januar 2025 keine gesetzliche Zuweisung zur Erstellung der MIOs und der anderen skiz-
zierten Inhalte mehr. Die betroffenen Funktionalitdten kénnten dann langfristig nicht in der
elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 des Flnften Buches Sozialge-
setzbuch oder den Primarsystemen der Leistungserbringenden abgebildet werden.

IV. Regelungskompetenz

Diese Ermachtigung zum Erlass dieser Rechtverordnung folgt aus § 385 Absatz 1 Satz 1
in Verbindung mit Satz 2 Nummer 2 sowie Absatz 4 Satz 5 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch, auch in Verbindung mit

— § 355 Absatz 1 Satz 1, Absatz 4 Satz 1, Absatz 4a Satz 1 und Absatz 8 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch sowie

— §371 Absatz 1 Nummer 1, 2 und 5 und § 372 Absatz 1 Satz 1 und des Finften Buches
Sozialgesetzbuch.
V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen

Vertragen

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit vdlkerrechtli-
chen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.
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VL. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Entfallt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf folgt entsprechend der Fassung vom 07. Oktober 2021 den Leit-
gedanken der Bundesregierung zur Berlcksichtigung der Nachhaltigkeit, indem zur Star-
kung von Lebensqualitat und Gesundheit der Blrgerinnen und Blrger sowie zu sozialem
Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der wirtschaftlichen Entwicklung im
Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen wird. Mit dem Verordnungsent-
wurf werden weitere notwendigen Malinahmen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens
fortgefihrt. Dabei soll durch die verbesserte Interoperabilitdt gesundheitsbezogener Daten
und der Etablierung einheitlicher medizinischer Informationsobjekte in der elektronischen
Patientenakte insbesondere die medizinische und pflegerische Versorgung der Menschen
weiter verbessert und dauerhaft sichergestellt werden.

Der Verordnungsentwurf wurde unter Berucksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Ent-
wicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht
er insbesondere den Zielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 9 (Industrie, Innovation
und Infrastruktur) der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein gesundes Leben flr
alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen sowie Innovationen gefér-
dert werden. Damit wird die Umsetzung der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie weiter un-
terstutzt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c¢) Sozialversicherung

Keine.

4. Erfullungsaufwand

a) Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Burger

Keiner.

b) Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Keiner.

Davon Biurokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

c¢) Erfallungsaufwand fir die Verwaltung
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Fir den Bund und die Lander entsteht kein Erfullungsaufwand. Erfullungsaufwande fur die
Verwaltung, die im Rahmen der Kostenerstattung gemaf § 355 Absatz 11 des Flnften Bu-
ches Sozialgesetzbuch anfallen, wurden bereits im Rahmen des Patientendaten-Schutz-
Gesetzes (PDSG), des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes
(DVPMG) und des Digital-Gesetzes (DigiG) erfasst. Durch die Inanspruchnahme der
Rechtsverordnungskompetenz entstehen keine dariiberhinausgehenden Aufwande.

d) Erfillungsaufwand fiir die Sozialversicherung
Keiner.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Die in dem
Regelungsentwurf vorgesehenen MalRnahmen leisten vor dem Hintergrund der zunehmen-
den Alterung und Multimorbiditat der Gesellschaft mit einem erleichterten Datenaustausch
zur sektorenlbergreifenden, interprofessionellen Versorgungsformen einen Beitrag, die
Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen und die Ver-
sorgungsqualitat zu erhdhen.

VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung oder Evaluierung der Zuweisung der gesetzlichen Spezifikationsauftrage
ist nicht vorgesehen. Der in § 385 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch und den tbrigen
Bestimmungen der Gesundheits-Interoperabilitats-Governance-Verordnung niedergelegte
Prozess zur Férderung der Interoperabilitat stellt hinreichend sicher, dass der gesetzliche
Spezifikationsauftrag effizient und zielfiihrend erflllt wird. Zudem enthalt § 19 der Gesund-
heits-Interoperabilitats-Governance-Verordnung bereits eine Evaluationspflicht des Kom-
petenzzentrums fir Interoperabilitdt und seiner Aufgabenwahrnehmung. Dieser Auftrag
schliefdt die Prifung der koordinierenden Tatigkeiten des Kompetenzzentrums mit den In-
habern gesetzlicher Spezifikationsauftrage ein.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-
Verordnung)

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat bis zum 31. Dezember 2024 aufgrund gesetz-
licher Bestimmungen - vor allem aufgrund des § 355 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch
- den Auftrag zur Spezifikation Medizinischer Informationsobjekte (MIO). Medizinische In-
formationsobjekte (MIO) stellen den strukturierten, interoperablen Inhalt der elektronische
Patientenakte (ePA) dar. Die Erstellung einer Spezifikation eines MIOs ist damit die Grund-
lage, dass der Austausch und die Verarbeitung der Daten zwischen einzelnen Akteuren
innerhalb des Gesundheitswesens, unabhangig vom genutzten informationstechnischen
System, moglich wird.

Die an verschiedenen Stellen des Flnften Buches Sozialgesetzbuch niedergelegten ge-
setzlichen Spezifikationsauftrage zur Schaffung interoperabler Schnittstellen im Gesund-
heitswesen werden mit dem stufenweisen Inkrafttreten des Digital-Gesetzes grofitenteils
an einer Stelle konzentriert: Anlage 2 der Gesundheits-Interoperabilitats-Governance-
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Verordnung (GIGV). GemaR § 8 der GIGV bewirkt die Aufnahme einer Stelle in die Anlage
2 das Entstehen eines gesetzlichen Auftrags zur Erstellung der dort benannten Spezifika-
tion.

Durch Artikel 2 Nummer 3 und Nummer 4 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Nummer 1
des Digital-Gesetzes wird der bisherige gesetzliche Spezifikationsauftrag der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung zur Erstellung der Spezifikationen nach § 355 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch mit Ablauf des 31. Dezember 2024 durch den Prozess nach § 385 Absatz
1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 5 abgel6st. Die Ergénzung der Anlage 2 weist die
nachfolgenden gesetzlichen Spezifikationsauftrage der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung zu:

— Spezifikation des Medizinischen Informationsobjekts (MIO) Laborbefund,

— Spezifikation des Medizinischen Informationsobjekts (MIO) Patientenkurzakte,

— Spezifikation des Medizinisches Informationsobjekt (MIO) Krankenhaus-Entlassbrief,
— Spezifikation des Medizinisches Informationsobjekt (MIO) Bildbefund,

— Spezifikation der Terminologie ,Allergien” als Grundlage kunftiger Medizinischer Infor-
mationsobjekte (MIO),

—  Spezifikation der Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientendaten
sowie zur Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel (AWSt)

Fur die Wahrnehmung der vorgenannten Spezifikationsauftrage bedient sich die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung ihrer Tochtergesellschaft, der mio42 GmbH.

Fir den zahnarztlichen Bereich wird der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung die
Spezifikation der Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientendaten
sowie zur Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel (AWSt) Ubertra-
gen.

Die Erstellung der vorbenannten Spezifikationen ist zwingende Voraussetzung daflr, dass
die damit verbundenen Funktionalitaten zeitnah in der elektronischen Patientenakte als
auch in den Primarsystemen abgebildet werden kdénnen. Die interoperable Gestaltung der
aufgezahlten Funktionalitaten ist fir die langfristige Verbesserung der Versorgungsqualitat
bei der Gewahrung von Leistungen nach dem Finften Buch Sozialgesetzbuch von wesent-
licher Bedeutung.

Neben den Medizinischen Informationsobjekten findet der Mechanismus zur Zuweisung ge-
setzlicher Spezifikationsauftrage auch auf weitere Fragestellungen Anwendung. Fir einen
nahtlosen Ubergang der bisherigen direkten Auftrage aus dem Fiinften Buch Sozialgesetz-
buch auf die Ebene der Rechtsverordnung sind daher auch diese Spezifikationsauftrage in
Anlage 2 der GIGV aufzunehmen. Dies gilt hier fir die Zuweisung der Schnittstellen fur die
Meldung von Terminen gemaR § 370a Absatz 5 und fir die Nutzung sicherer Kommunika-
tionsverfahren nach § 311 Absatz 6 and die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die sich
insoweit der kv.digital GmbH bedient, und fir die Zuweisung der Schnittstelle fiir elektroni-
sche Programme, die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fir die Verordnung von Arzneimitteln zu-
gelassen sind an die Kassenarztliche Bundesvereinigung. In beiden Fallen wird so eine
nahtlose Fortfiihrung der bereits aktuell bestehenden gesetzlichen Auftrage und vor allem
der zugrundeliegenden technischen Spezifikationstatigkeiten sichergestellt.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Das Inkrafttreten fallt auf den 1. Januar 2025, damit in Zusammenschau mit Artikel 2 Num-
mer 3 und 4 sowie Artikel 9 Absatz 2 Nummer 1 des Digital-Gesetzes kein Zeitraum
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entsteht, zu dem kein gesetzlicher Auftrag zur Erstellung der Spezifikationen nach § 355
des Finften Buches Sozialgesetzbuch besteht.
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