IQWiG

Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-
Verordnung (GIGV)

Stellungnahme vom 21.05.2024 des
Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
zum Referentenentwurf der Novelle des GIGV vom 12.04.2024

1 Vorbemerkung

Mit dem vorgelegten Referentenentwurf der Novelle der Gesundheits-IT-Interoperabilitats-
Governance-Verordnung (GIGV) soll der Interoperabilitditsprozess im deutschen
Gesundheitswesen ganzheitlich und sektorenibergreifend koordiniert und orchestriert
werden. Das IQWiG begriiRt diese Zielsetzung.

Das IQWiG ist im bisherigen I0P-Expertenkreis vertreten und hat im Rahmen verschiedener
Arbeitskreise die Beratungen und Genese von Empfehlungen mitverfolgt.

Das IQWiG nimmt zu dem zugrundeliegenden Referentenentwurf nachfolgend zu Aspekten
Stellung, die sich aus den in §139a SGB V definierten Aufgaben des Instituts ableiten.

2 Beriicksichtigung der Bedarfe von Biirgerinnen und Biirgern

Mit der Verordnung soll die bisherige ,Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitdt im
Gesundheitswesen” in ein ,Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im Gesundheitswesen”
Uberfiihrt werden. Damit verbunden ist eine (a) deutliche Ausweitung der Aufgaben (von 12
auf 19, §2 GIGV-Novelle), (b) die zentrale Identifikation und Priorisierung von Bedarfen und
insgesamt (c) eine Stirkung der Verbindlichkeit der Arbeitsergebnisse des
Kompetenzzentrums.

Stark erweitert wird in §2 GIGV-Novelle, Satz (2) auch die Aufgabe 1: ,ldentifikation der
Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von technischen, semantischen und
syntaktischen Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen
und Softwarekomponenten unter Bericksichtigung europdischer Anforderungen und
internationaler Standards”.

Bisher lautete die Aufgabe ,Identifikation der Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und
Leitlinien von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden
unter Berlicksichtigung europaischer Anforderungen und internationaler Standards”.

Mit der Aufnahme von ,Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten” wird das Kompetenzzentrum starker als heute auch Anwendungsfille
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und Bedarfe berlicksichtigen miissen, die sich durch die Nutzung verschiedener digitaler
Anwendungen durch Birgerinnen und Birger ergeben.

Die Anwender-Gruppe der Birgerinnen und Blrger hat heterogene Kompetenzen und
technische Moglichkeiten. Sie benétigt insbesondere einen Bedarf an erganzenden Daten und
Informationen, die primar nicht von Leistungserbringenden nach §1 GIGV-Novelle zur
Verfliigung gestellt werden.

In der vorliegenden Novelle ist nicht zu erkennen, wie diese Bedarfe berlicksichtigt werden
sollen. Gerade wegen der hoheren Verbindlichkeit, die die Festlegungen des
Kompetenzzentrums bekommen sollen, ware es verfehlt, wenn Bedarfe, die fir eine
Akzeptanz und breite Nutzung der digitalen Anwendungen in der Bevolkerung wichtig sind,
nicht bericksichtigt werden.

Um das zu vermeiden, schlagen wir folgende 3 Ergdnzungen der GIGV-Novelle vor.
2.1 Festlegung und Kommunikation der zugrunde liegenden Use-Cases

Das IQWiG geht davon aus, dass der Identifikation der ,Bedarfe” nach §2 Satz 2.1 GIGV-
Novelle definierte Anwendungsfalle (Use-Cases) zugrunde liegen, fiir deren Umsetzung dann
die Anforderungen etc. identifiziert werden kdnnen. Wir sehen die Notwendigkeit, diese Use-
Cases explizit daraufhin zu Uberpriifen, welche Konsequenzen sich fiir eine Nutzung durch
Blirgerinnen und Biirger ergeben.

So ist zum Beispiel abzusehen, dass viele Gesundheitsdaten, die Uber die elektronische
Patientenakte (ePA) interoperabel zwischen Leistungserbringern ausgetauscht werden, fiir
Blirgerinnen und Biirger beim Zugriff auf ihre ePA nicht unmittelbar verstandlich sind oder
nicht eingeordnet werden konnen. Hier besteht dann ein unmittelbarer Bedarf an
erganzenden Gesundheitsinformationen, also zum Beispiel an allgemeinverstandlichen
Erldauterungen, Hinweisen und Vertiefungen zu Diagnosen, Befunden und Fachbegriffen, um
die Gesundheitsdaten verstehen und einordnen zu kénnen.

Wichtig ist aus Sicht des IQWIiG, dass das Kompetenzzentrum bei der Identifikation von
Bedarfen friih und konsequent beachtet, dass solche ergdnzenden Gesundheitsinformationen
ebenfalls interoperabel zur Verfliigung gestellt, eingebunden und ausgetauscht werden
konnen. Auch dazu missen Standards entwickelt und verbindlich definiert werden.

Zu beachten ist dabei, dass solche Gesundheitsinformationen von Institutionen wie dem
IQWIG zur Verfliigung gestellt und gepflegt werden, die bislang nicht im Fokus der GIGV-
Novelle stehen. Beispielsweise stehen mit den auf Basis des §139a SGB V vom IQWiG
bereitgestellten  Gesundheitsinformationen und den Inhalten des nationalen
Gesundheitsportals nach §395 SGB V bereits Angebote fiir erganzende
Gesundheitsinformationen zur Verfiigung.

Das IQWiG schlégt vor:
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In Aufgabe 1 explizit zu beriicksichtigen, dass

(a) der Identifikation der Bedarfe definierte und kommunizierte Use-Cases zugrunde liegen
sollen, flr die dann Anforderungen etc. identifiziert werden kénnen, und

(b) dabei Use-Cases der Nutzung durch Birgerinnen und Birger bericksichtigt werden,
inklusive der Konsequenzen, die sich daraus fiir die Ableitung von Anforderungen etc ergeben.

Wir schlagen deshalb folgende Formulierung der Aufgabe 1 vor (Ergdnzungen gefettet):

1. Definition der Anwendungsfille und Identifikation der sich daraus ergebenden
Bedarfe an Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien von technischen, semantischen
und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmodellen,
Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten unter Berlcksichtigung betroffener
Nutzergruppen, europdischer Anforderungen und internationaler Standards”

2.2 Zusammensetzung des IOP-Expertenkreises

Zur Berlicksichtigung der Bedarfe von Biirgerinnen und Biirgern ist eine starkere Verankerung
der Perspektive an verschiedenen Stellen des zukiinftigen Kompetenzzentrums sinnvoll. Dazu
gehort der IOP-Expertenkreis nach §4 GIGV-Novelle. Bereits bisher war die Mitarbeit von
Patientenorganisationen moglich nach Satz (4) Nr. 7. Allerdings sind Patientenorganisationen
in einer Kategorie mit ,wissenschaftlichen Einrichtungen” zusammengefasst. Da die
Kompetenzen und spezifischen Beitrage von ,Patientenorganisationen” und
»,wissenschaftlichen Einrichtungen” in Arbeitsgruppen sehr unterschiedlich sein kénnen, ist
diese Gruppierung inhaltlich nicht sinnvoll und verhindert zudem eine transparente
Darstellung, wie gut sich Patientenorganisationen wirklich beteiligen. Darliber hinaus sollten
die Beteilung von Patienten- und auch Verbraucherorganisationen explizit geférdert werden.

Das IQWiG schlagt vor,

diese Kategorien in §4 GIGV-Novelle aufzutrennen in ,, 7. Wissenschaftliche Einrichtungen”
und ,8. Patienten- und Verbraucherorganisationen“ und Uber die Beteilung dann auch
offentlich getrennt zu berichten.

2.3 Kompetenzaufbau und Wissensplattform

Die Novelle enthdlt auch einen deutlichen Ausbau der Wissensplattform nach §6 GIGV-
Novelle. Darunter ist der neue Punkt 12 ,Informationen, die zur Kompetenz- und
Wissensbildung fiir Sachverhalte der Interoperabilitdat im Gesundheitswesen dienen”.

Das IQWiG schlagt vor:

Die in dieser Stellungnahme angeregte Erweiterung der Perspektive auch auf Bedarfe von
Bilrgerinnen und Bulrgern erfordert nach unserer Einschatzung eine besondere Zustandigkeit
(Organisationseinheit)  zur  Forderung der  Biirgerbeteiligung innerhalb  des
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Kompetenzzentrums, um sicherzustellen, dass die oben beschriebenen Bedarfe angemessen
bericksichtigt werden.

Zu den Aufgaben dieser Einheit sollte gehoren,

= zuverldssig zu identifizieren, wo in den Aufgaben nach §2 GIGV-Novelle Bedarfe von
Blirgerinnen und Biirgern tangiert sind und in Anforderungen etc. bertcksichtigt werden
sollten,

= die Beteiligung zum Beispiel von Patienten- und Verbraucherorganisationen im IOP-
Expertenkreis und in Arbeitsgruppen zu fordern; moglicherweise fehlen Patienten- und
Verbraucherorganisationen gelegentlich die nétigen Kompetenzen zur Mitarbeit in
Arbeitsgruppen, sodass eine Unterstlitzung hilfreich ware,

= flr diese Gruppe geeignete Inhalte auf der Wissensplattform zur Verfligung zu stellen.

3 Fazit

Zusammenfassend sieht das IQWiG an verschiedenen Stellen Anderungsbedarf an der GIGV-
Novelle, damit die Perspektiven von Birgerinnen und Biirgern sowie Patientinnen und
Patienten dort bericksichtigt werden, wo sie unmittelbare Auswirkungen auf die Festlegung
interoperabler Standards haben.
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