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Kernthesen

Der Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit eines Gesetzes fur
Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) ist ein zentraler Schritt
zur Weiterentwicklung der digitalen Gesundheitsinfrastruktur. Ziel sind insbesondere
der Ausbau der elektronischen Patientenakte (ePA), die bessere Nutzung von Ge-
sundheitsdaten sowie die Anbindung an den Europaischen Gesundheitsdatenraum
(EHDS).

Die strategische Ausrichtung ist grundsatzlich richtig. Positiv hervorzuheben sind die
starkere Nutzung von Gesundheitsdaten fur Innovationen (z. B. Forschung, KI-An-
wendungen), die Weiterentwicklung der ePA zur zentralen Daten- und Prozessplatt-
form sowie die Offnung fiir Drittanbieter.

Gleichzeitig zeigt sich, dass der Entwurf in zentralen Punkten noch nicht ausreichend
praxistauglich ausgestaltet ist. Entscheidend flr die Umsetzung sind:

o die gleichberechtigte Einbindung aller Versichertengruppen (GKV/PKV),
¢ eine funktionierende Interoperabilitat in der Praxis,

e eine rechtssichere und wirtschaftlich nutzbare Verfugbarkeit von Gesundheits-
daten,

e sowie die Begrenzung zusatzlicher Burokratie- und Kostenbelastungen fur Un-
ternehmen.

Der Erfolg des Gesetzes entscheidet sich maligeblich daran, ob Digitalisierung in be-
stehende Versorgungsprozesse integriert wird (,Integration by Design“) oder neue
Parallelstrukturen entstehen.

Die ePA kann ihre Rolle als zentrale Plattform nur erfullen, wenn sie Uber die Daten-
speicherung hinausgeht und versorgungsrelevante Prozesse abbildet, interoperabel
in bestehende Praxis- und Versorgungssysteme integriert ist und von allen Akteuren
aktiv genutzt werden kann.

Ziel muss ein praxisnah umsetzbares, interoperables und innovationsfreundliches di-
gitales Gesundheitsokosystem sein, das Effizienzgewinne realisiert, Investitionen er-
moglicht und europaisch anschlussfahig ist.
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Im Einzelnen:

A. Allgemeine Erwagungen:

Die Gesundheits- und Pflegewirtschaft ist ein starker Standortfaktor: In Bayern si-
chert sie Uber 1,2 Mio. Arbeitsplatze (jeder sechste Arbeitsplatz) und tragt mit rund
74 Mrd. Euro zur Bruttowertschopfung bei (jeder neunte Euro). Gleichzeitig steht die
Branche durch Kostenentwicklung, Fachkraftemangel, Blrokratie und Reformstau er-
heblich unter Druck.

Die Chancen der digitalen Transformation bleiben bislang weitgehend ungenutzt.
Eine interoperable Infrastruktur, datensichere Anwendungen und die konsequente
Nutzung der elektronischen Patientenakte (ePA) gelten als Schlussel fur eine mo-
derne, leistungsfahige Versorgung.

Der vorliegende Gesetzentwurf setzt an zentraler Stelle an und adressiert wesentli-
che Schwachen der bisherigen Digitalisierung, insbesondere die fragmentierte Da-
tenlandschaft und die eingeschrankte Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten.

Der Entwurf muss jedoch starker sektoren- und systemubergreifend (GKV/PKV) ge-
dacht und mit klaren, verlasslichen Rahmenbedingungen hinterlegt werden — insbe-
sondere zur wirtschaftlichen Datennutzung und zur europaischen Anschlussfahigkeit.
Digitalisierung muss in bestehende Versorgungsworkflows integriert werden kdnnen
— nicht umgekehrt.

B. Bericksichtigung aller Versichertengruppen:

Die im Gesetzentwurf vorgesehenen MalRnahmen zur Weiterentwicklung der digita-
len Infrastruktur adressieren bislang Uberwiegend die Strukturen der gesetzlichen
Krankenversicherung. In der praktischen Umsetzung zeigt sich jedoch, dass privat
Versicherte vielfach noch nicht in gleichem MalRe von den Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur und der ePA profitieren kdnnen. Dies ist ein Umsetzungs- und Ver-
fugbarkeitsproblem und nicht primér eine Frage der grundséatzlichen Offnung.

Selbst wenn Leistungserbringer entsprechende Funktionen bereitstellen méchten,
stehen diese haufig nicht zur Verfligung, da sie in den eingesetzten Praxis- und Ver-
waltungssystemen noch nicht implementiert sind.

Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, die Regelungen des SGB V sowie die
technischen Spezifikationen so auszugestalten, dass sie die Nutzung durch alle Ver-
sichertengruppen von Beginn an mitdenken und absichern. Ein digitales Gesund-
heitswesen kann seine Potenziale nur entfalten, wenn es systemubergreifend und in-
klusiv funktioniert.

Erforderlich sind hierfur verbindliche Implementierungs- und Rollout-Pfade (inkI.
Transparenz uber Verfligbarkeit) bei Softwareherstellern, damit Gleichbehandlung
nicht nur rechtlich, sondern operativ erreicht wird. Zentral ist dabei, dass
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Schnittstellen konsequent offen und diskriminierungsfrei gestaltet werden, sodass un-
terschiedliche Nutzergruppen — gesetzlich wie privat Versicherte — gleichberechtigt
integriert werden konnen. Auch Datennutzungsregelungen mussen systemubergrei-
fend und einheitlich ausgestaltet sein. Erganzend sollte die praktische Nutzung durch
Patientinnen und Patienten aktiv unterstutzt werden, da reine technische Bereitstel-
lung erfahrungsgemal nicht genugt; nétig sind niedrigschwellige Informations- und
Onboarding-Angebote (auch mehrsprachig) sowie unterstitzende Angebote der Kos-
tentrager, damit digitale Prozesse in der Versorgung tatsachlich genutzt werden und
nicht weiter Papier- und Telefonaufwand dominieren.

Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund neuer Anwendungen wie digitaler Ver-
sorgungseinstiege oder datenbasierter Versorgungssteuerung, die von Beginn an
alle Versicherten einbeziehen missen, um ihre Steuerungswirkung entfalten zu kén-
nen.

C. Digitalisierung und Interoperabilitat:

Die Starkung digitaler Prozesse sowie der Abbau analoger Strukturen sind zentrale
Ziele des Gesetzentwurfs und aus Sicht der Wirtschaft ausdricklich zu begrafien.
Der Ausbau der ePA, die Weiterentwicklung digitaler Verordnungs- und Abrech-
nungssysteme sowie die Einfuhrung digitaler Versorgungseinstiege bieten erhebliche
Effizienzpotenziale.

Diese Potenziale werden jedoch nur gehoben, wenn digitale Prozesse konsequent
umgesetzt und analoge Parallelstrukturen beendet werden.

C.1 ePA als Daten- und Prozessplattform

Die Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte (ePA) zur zentralen Daten-
und Prozessplattform ist grundsatzlich zu begrtf3en. Sie ist ein zentraler Baustein fur
eine moderne, digital vernetzte Versorgung.

Bislang bleibt die ePA jedoch in weiten Teilen auf ihre Funktion als Datenspeicher
beschrankt. Die erforderliche Prozessebene fehlt noch weitgehend. Neben der Da-
tenspeicherung missen auch versorgungsrelevante Prozesse — wie Steuerung,
Kommunikation und Interaktion zwischen den Akteuren — systematisch Uber die ePA
abgebildet werden. Nur so kann sie im Versorgungsalltag tatsachlich wirksam wer-
den.

Zudem sollte die ePA konsequent als strukturierte Datenplattform ausgestaltet wer-
den. Medizinische Informationen missen moglichst in maschinenlesbaren Formaten
vorliegen, um eine Weiterverarbeitung und Nutzung in Versorgung, Steuerung und
Forschung zu ermoglichen. Dokumentenbasierte Ablagen — etwa in Form von PDFs
— konnen dies erganzen, sollten jedoch nicht den Kern der Anwendung bilden.
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C.2 Integration in Versorgungsprozesse und digitaler Versorgungseinstieq

Digitale Anwendungen sollten nach dem Prinzip ,Integration by Design® ausgestaltet
werden und durfen keine zusatzlichen Parallelstrukturen schaffen. Entscheidend ist,
dass sie nahtlos in Praxis-, Fach- und Terminierungssysteme eingebunden werden
und direkt im bestehenden Workflow genutzt werden kénnen.

Besondere Bedeutung kommt der Interoperabilitat zu. Die im Entwurf vorgesehenen
Verpflichtungen zu offenen und diskriminierungsfreien Schnittstellen — unter anderem
im Bereich der Telematikinfrastruktur sowie bei Medizinprodukten und Hilfsmitteln
nach § 374a SGB V — stellen grundsatzlich einen wichtigen Schritt dar. Gleichzeitig
zeigt die Praxis, dass die Umsetzung haufig an mangelnder Implementierung durch
Softwarehersteller scheitert.

Erforderlich ist daher eine klare Umsetzungsarchitektur mit verbindlichen Schnittstel-
lenstandards, strukturierten Datenformaten und praxistauglichen Integrationslésun-
gen, die eine echte Systemintegration ermoglichen. Hierzu gehdren insbesondere
standardisierte Schnittstellen (APIs) sowie zertifizierbare Integrationskomponenten
zu Praxis-, Fach- und Terminierungssystemen.

Zudem besteht die Gefahr, dass Uberkomplexe regulatorische Vorgaben die Entwick-
lung innovativer Losungen erschweren. Die Ausgestaltung der Interoperabilitat sollte
daher praxisnah erfolgen und die tatsachlichen Umsetzungsbedingungen starker be-
rucksichtigen.

Fur den digitalen Versorgungseinstieg ist wesentlich, dass die Systeme die realen
Versorgungsprozesse und die bestehenden Terminlogiken der Leistungserbringer
abbilden. Terminvergabe muss Uber offene, zertifizierbare Schnittstellen erfolgen und
unterschiedliche Behandlungsbedarfe (z. B. Akut-, Kontroll-, OP- oder Spezialdiag-
nostiktermine) bertcksichtigen kdnnen. Die medizinische Steuerung muss dabei wei-
terhin bei der behandelnden Einrichtung verbleiben.

Um technische Reife sicherzustellen und Fehlsteuerungen zu vermeiden, sollten rea-
listische Umsetzungsfristen sowie Pilot- und Erprobungsphasen vorgesehen werden.
Praxistests unter realen Versorgungsbedingungen sind erforderlich, um die tatsachli-
chen Effekte digitaler Anwendungen (z. B. Zeitersparnis, Reduktion administrativer
Aufwande) zu validieren. Diese sollten konsequent an realen Versorgungsprozessen
ausgerichtet sein und insbesondere ambulante Strukturen (z. B. MVZ, facharztliche
Zentren und ambulante OP-Einheiten) einbeziehen sowie anhand konkreter Kenn-
zahlen bewertet werden (z. B. Zeitersparnis, weniger Telefonaufkommen, reduzierter
Papieraufwand, geringere Doppelpflege, schnellere Terminvergabe und bessere Be-
fundverfugbarkeit).

Erganzend ist die sichere digitale Kommunikation so auszugestalten, dass sie ein ho-
hes Cybersicherheitsniveau zuverlassig bereit halt, dabei aber auch praxistauglich
skaliert und die Ablosung analoger Kommunikationswege nicht zu Versorgungsab-
briichen fiihrt, sondern durch Ubergangsszenarien, Support und Standardprozesse
abgesichert wird.
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C.3 Governance, Rolle der gematik und Umsetzungsgeschwindigkeit

Die erweiterten Steuerungs- und Sanktionsmoglichkeiten der gematik im Gesetzent-
wurf sind grundsatzlich geeignet, die Verbindlichkeit der Digitalisierung zu erhéhen.

Gleichzeitig ist sicherzustellen, dass diese Kompetenzen transparent, verhaltnisma-
Rig und unter Einbindung der betroffenen Akteure ausgelbt werden.

Die Starkung der Rolle der gematik ist grundsatzlich richtig. Eine vollstandige Binde-
lung von Entwicklung und Betrieb samtlicher Komponenten der Telematikinfrastruktur
bei der gematik sollte jedoch vermieden werden. Eine solche Zentralisierung birgt
das Risiko struktureller Engpasse und kann Innovationsgeschwindigkeit sowie Um-
setzungstempo erheblich beeintrachtigen.

Im Bereich der elektronischen Verordnungen besteht zudem erhebliches Beschleuni-
gungspotenzial. Dieses kann insbesondere gehoben werden, wenn die gematik ver-

starkt generische Basisdienste bereitstellt, auf deren Grundlage Krankenkassen und

Leistungserbringer eigenstandig spezifische Anwendungen entwickeln kénnen. Eine

vollstandige Spezifikation einzelner Anwendungen durch die gematik fuhrt hingegen

zu langen Umsetzungszyklen und begrenzt die Innovationsdynamik.

Insgesamt sollte die Governance der digitalen Infrastruktur so ausgestaltet werden,
dass klare Zustandigkeiten, ausreichend Wettbewerbsspielrdume und eine hohe Um-
setzungsgeschwindigkeit sichergestellt werden.

D. Datennutzung und wirtschaftliche Verwertbarkeit:

Das Gesetz starkt die Datennutzung und schafft neue Mdéglichkeiten fur Innovation,
etwa durch erweiterte Nutzungsmoglichkeiten flr Krankenkassen und Reallabore.

Die Einordnung von Gesundheitsdaten als Innovationsressource ist zu begrifien.
Unklar bleibt jedoch die wirtschaftliche Verwertbarkeit. Es fehlen klare Regelungen
zu Nutzungsrechten, zur Nutzung auch anonymisierter Daten sowie zu belastbaren
Rahmenbedingungen fur datenbasierte Geschaftsmodelle. Dies erzeugt Rechtsunsi-
cherheit und hemmt Investitionen.

Auch der Schutz geistigen Eigentums bleibt unzureichend geklart. Fir Unternehmen
ist jedoch entscheidend, dass datenbasierte Innovationen rechtssicher entwickelt und
wirtschaftlich genutzt werden kénnen.

Reallabore kénnen Innovation beschleunigen, erfordern aber transparente Zugangs-
bedingungen und faire Beteiligungsmdglichkeiten. Zugange, Kosten und Anforderun-
gen sind dabei zwingend KMU-freundlich und diskriminierungsfrei auszugestalten,
um eine Konzentration auf grol3e Marktakteure zu vermeiden.

Damit Krankenkassen ihre Rolle als datenbasierte Versorgungsakteure wahrnehmen
konnen, sollten sie zudem die Moglichkeit erhalten, einen eigenen, klar abgegrenzten
Bereich in der ePA zu nutzen, in dem sie strukturierte Informationen, Analyseergeb-
nisse und versorgungsunterstutzende Hinweise bereitstellen und verwalten konnen.
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Dies wurde sowohl die Versorgungsqualitat verbessern als auch administrative
Pflichten effizienter und nutzerfreundlicher abbilden.

Im Versorgungskontext ist zudem rechtliche Klarheit zur elektronischen Bereitstellung
von Befunden erforderlich. Digitale Bereitstellung sollte zum Regelfall werden, wah-
rend Papierldsungen nur erganzend fur Personen ohne Zugang bestehen bleiben.

E. Burokratie und Kostenbelastung:

Der Gesetzentwurf fuhrt zu erheblichen Vorlauf- und Umstellungskosten fur Unter-
nehmen. Diese betreffen insbesondere die Anbindung an die Telematikinfrastruktur,
neue Zertifizierungs- und Zulassungsverfahren sowie zusatzliche Interoperabilitats-
und Nachweisanforderungen.

Vor diesem Hintergrund besteht die Gefahr, dass sich zusatzliche Strukturen flr
Pruf-, Zertifizierungs- und Gutachterleistungen entwickeln, die die Unternehmen fi-
nanziell und administrativ zusatzlich belasten.

Gerade kleine und mittlere Unternehmen sind hiervon in besonderem Male betrof-
fen. Vor dem Hintergrund der aktuellen wirtschaftlichen Lage erscheint es daher not-
wendig, die Regulierung mit Augenmal} auszugestalten. Ziel sollte es sein, notwen-
dige Anforderungen mdoglichst effizient und burokratiearm umzusetzen und zusatzli-
che Belastungen zu vermeiden.

Finanzierungslasten durfen nicht einseitig auf die Wirtschaft verlagert werden, statt-
dessen bedarf es an Forderinstrumenten, Abschreibungsmaoglichkeiten und Skalie-
rungsunterstutzung.

F. Europaische Anschlussfahigkeit und regulatorischer Rahmen:

Der Entwurf weist in einzelnen Bereichen weiterhin nationale Sonderregelungen auf.
Dies betrifft insbesondere Anforderungen im Bereich der Cloud-Nutzung, etwa im
Kontext von § 393 SGB V. Dies steht teilweise im Widerspruch zum Ziel des EHDS,
eine europaweit harmonisierte Datennutzung zu ermoglichen. Fur international tatige
Unternehmen fuhrt dies dazu, dass unterschiedliche nationale Zertifizierungsanforde-
rungen parallel erfullt werden mussen. Dies erhdht den Aufwand und kann zu Wett-
bewerbsnachteilen fuhren.

Vor dem Hintergrund des Europaischen Gesundheitsdatenraums sollte eine starkere
Harmonisierung mit europaischen Regelungen angestrebt werden. Nur so kdnnen
Skaleneffekte genutzt und die internationale Wettbewerbsfahigkeit des Standorts
Deutschland gesichert werden.

Ziel sollte es sein, nationale Sonderwege zu vermeiden und europaische Losungen
(EHDS) vorrangig zu nutzen — ohne doppelte Nachweis- und Zertifizierungspflichten.
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G. Fazit:

Der Referentenentwurf eines Gesetzes fur Daten und digitale Innovation im Gesund-
heitswesen setzt wichtige Impulse fur die Digitalisierung und die datenbasierte Wei-
terentwicklung des Gesundheitswesens.

Gleichzeitig zeigt sich, dass zentrale Rahmenbedingungen noch weiterentwickelt
werden mussen. Dies betrifft insbesondere die Einbindung aller Versichertengrup-
pen, die praxisnahe Ausgestaltung von Interoperabilitat, die rechtssichere Regelung
der Datennutzung sowie die Begrenzung von Burokratie- und Kostenbelastungen.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte der Entwurf gezielt nachgescharft wer-
den. Ziel muss es sein, ein innovationsfreundliches, wettbewerbsfahiges und prakti-
kabel umsetzbares digitales Gesundheitsdkosystem zu schaffen. Zentral ist dabei,
die praktische Anschlussfahigkeit an ambulante Versorgungsprozesse verbindlich
abzusichern: Digitale Anwendungen sollten nur dann verpflichtend werden, wenn of-
fene Schnittstellen verflugbar sind, strukturierte Daten Ubertragen werden kénnen,
Praxis- und Terminierungssysteme integriert sind, Patienten zur Nutzung befahigt
werden und die Umstellungskosten fair refinanziert werden.

Munchen, 18.05.2026

Industrie- und Handelskammer
fir Minchen und Oberbayern



