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Executive Summary

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens ist ein entscheidender Hebel fir
eine qualitativ hochwertige, effiziente und zukunftssichere Versorgung. Angesichts
demografischer Veranderungen, steigender Leistungsbedarfe und begrenzter finanzi-
eller sowie personeller Ressourcen muss Digitalisierung konsequent strategisch ge-
dacht und umgesetzt werden. Deutschland verfligt iber eine leistungsfahige digitale
Gesundheitswirtschaft mit hoher Innovationskraft. Damit diese ihr Potenzial voll ent-
falten kann, braucht es verlassliche regulatorische Rahmenbedingungen, klare Zustan-
digkeiten und planbare Umsetzungsfristen. Investitionsentscheidungen in digitale
Produkte und Plattformen sind langfristig angelegt und erfordern Rechtssicherheit,
Interoperabilitdt und faire Wettbewerbsbedingungen. Dieses Papier formuliert kon-
krete Handlungsempfehlungen in drei zentralen Handlungsfeldern: Gesundheitsda-
tenrdume, digitale Versorgungsinfrastruktur und Governance der Digitalisierung.

Gesundheitsdaten sind die Grundlage fiir personalisierte Medizin, Kl-gestiitzte Ent-
scheidungsunterstitzung, Versorgungsforschung und Qualitatsverbesserung. Mit der
elektronischen Patientenakte und den europaischen Initiativen zum Gesundheitsda-
tenraum entstehen neue Chancen fiir datenbasierte Innovationen. Entscheidend ist
jedoch eine praxistaugliche Ausgestaltung: Daten missen strukturiert, interoperabel
und rechtssicher nutzbar sein. Gleichzeitig sind hohe Datenschutz- und Sicherheits-
standards unverzichtbar, um Vertrauen bei Versicherten und Leistungserbringern zu
starken. Ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen Schutz und Nutzbarkeit ist der Schlis-
sel fiir nachhaltige Innovation.

Die Telematikinfrastruktur bildet das digitale Riickgrat der gesetzlichen Gesundheits-
versorgung. lhre Stabilitat, Performance und Weiterentwicklung sind maRgeblich fiir
den Erfolg digitaler Anwendungen. Anwendungen wie ePA, eRezept oder digitale
Uberweisungs- und Terminprozesse kdnnen nur dann Mehrwert schaffen, wenn sie
technisch zuverlassig, interoperabel und anwenderorientiert umgesetzt werden. Eine
klare Governance, realistische Rollout-Strategien sowie eine friihzeitige Einbindung
der Industrie sind dafiir essenziell.

Zentrale Handlungsempfehlungen sind:

e Schaffungverlasslicher, innovationsfreundlicher regulatorischer Rahmenbedingungen
mit klaren Zustandigkeiten und Zeitplanen

e Konsequent interoperable Ausgestaltung digitaler Anwendungen auf Basis offener
Standards

e Praxistaugliche und rechtssichere Nutzbarmachung von Gesundheitsdaten fiir Versor-
gung und Forschung
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e Telematik-Infrastruktur mit Prioritat stabilisieren und ihre Komplexitat reduzieren, um
sie strategisch als skalierbare Plattform fiir die Versorgung entwickeln zu konnen.

e Friihzeitige Einbindung der digitalen Gesundheitswirtschaft in Gesetzgebungs- und
Umsetzungsprozesse

Deutschland kann seine digitale Gesundheitswirtschaft nur dann nachhaltig starken,
wenn Datennutzung, Infrastrukturentwicklung und Regulierung koharent zusammen-
gedacht werden. Notwendig sind klare gesetzliche Leitplanken, reduzierte Komplexi-
tat, stabile technische Grundlagen und echte Wettbewerbsorientierung. So wird die
digitale Transformation von einem regulatorischen Projekt zu einem wirtschaftlichen
und versorgungsrelevanten Erfolgsmodell.
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Einleitung

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens ist ein zentraler Hebel fiir Versorgungssi-
cherheit, Innovationskraft und wirtschaftliche Souveranitat Deutschlands. Innovati-
onszyklen und Standortfragen sind heute starker denn je von regulatorischer Klarheit,
verlasslichen Zeitplanen und interoperablen Infrastrukturen abhangig. Digitale Identi-
taten, die Telematikinfrastruktur, die elektronische Patientenakte sowie der kiinftige
europdische Gesundheitsdatenraum bilden dabei das Fundament fiir eine vernetzte,
datengestitzte und qualitativ hochwertige Versorgung.

Vor dem Hintergrund der aktuellen wirtschaftlichen Lage ist der Gesetzgeber gefor-
dert, regulatorische Vorhaben so auszugestalten, dass sie Innovationskraft und Wett-
bewerbsfahigkeit des Standorts Deutschland im Bereich der digitalen Gesundheitsver-
sorgung starken statt belasten. Eine transparente und praxisnahe Bewertung der di-
rekten wie indirekten Aufwande fir die Industrie ist dabei unerldsslich und sollte bei
allen MalRnahmen nachvollziehbar ausgewiesen werden. Zugleich bedarf es einer ver-
lasslichen Finanzierung der zentralen digitalen Infrastruktur, sowie praxistauglicher
Regelungen zu digitalen Identitdten, der Telematikinfrastruktur und der elektroni-
schen Patientenakte. Diese bilden die Grundlage fiir eine stabile, sichere und wirt-
schaftlich tragfahige digitale Gesundheitsversorgung. Neue Systeme diirfen erst nach
technischer Erprobung, interoperabler Ausgestaltung, rechtssicherer Pilotierung und
mit realistischen Zeitplanen verpflichtend eingefiihrt werden. Dafir ist die verbindli-
che und friihzeitigen Einbindung aller relevanten Akteure zentral. Industrie, Leistungs-
erbringer, Kostentrdger, IT-Anbieter, Abrechnungsdienstleister und Fachverbande
miissen von Beginn an in Entwicklung, Gestaltung, Testung und Bewertung neuer Sys-
teme, Strukturen und Prozesse einbezogen werden. Nur wenn alle Stakeholder ihre
jeweilige Expertise systematisch einbringen kénnen, ist eine sachgerechte und tragfa-
hige (Weiter-)Entwicklung moglich.

Dieses Strategiepapier zeigt auf, wie regulatorische Rahmenbedingungen innovati-
onsfreundlich, wettbewerbsoffen und européisch anschlussfahig ausgestaltet werden
koénnen. Es formuliert konkrete Handlungsempfehlungen fiir Gesetzgebung und Exe-
kutive mit dem Ziel, Investitionssicherheit zu schaffen, Doppelregulierung zu vermei-
den, Daten verantwortungsvoll nutzbar zu machen und die Telematikinfrastruktur als
stabiles Riickgrat der Versorgung weiterzuentwickeln. Der Leitspruch des Bundesver-
bands Gesundheits-IT — bvitg e.V. ist nicht ohne Grund ,,Wir machen Gesundheit digi-
tal“. Unser Anspruch ist es, die Perspektive der digitalen Gesundheitswirtschaft kon-
struktiv und mit konkreten Vorschlagen in den politischen Diskurs einzubringen, im
Sinne einer sicheren, leistungsfahigen und zukunftsfesten Gesundheitsversorgung in
Deutschland.
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Teil | — Gesundheitsdatenraume innovationsfreundlich aus-
gestalten

Die Verfuigbarkeit und Nutzbarmachung von Daten ist der zentrale Innovationstreiber
im Informationszeitalter. Nur durch unter klaren Vorgaben nutzbare Daten kénnen
digitale Innovationen Versorgung verbessern. Die groRten medizinischen Innovatio-
nen der kommenden Jahre werden voraussichtlich durch digitale Neuerungen hervor-
gebracht werden. Um den medizinischen Fortschritt und die damit verbundene starke
Industrie in Europa zu starken, missen wir jetzt die Voraussetzungen schaffen.

Der bvitg e.V. spricht sich im Bereich der Datennutzung und -verarbeitung daher aus-
dricklich fur die Schaffung klarer Leitplanken aus, die im Einklang mit der nationalen
IT-Strategie und den EU-Vorgaben stehen miissen. Nur wenn der Gesetzgeber eindeu-
tige und konsistente Rahmenbedingungen fir digitale Souveranitat definiert, kbnnen
die angestrebten positiven Effekte der Digitalisierung wirksam und nachhaltig reali-
siert werden. Dabei sollte der Gesetzgeber EU-weit gebrduchliche Begrifflichkeiten,
insbesondere die Definition der Dateninhaber bzw. dateninhabenden Stellen, tUber-
nehmen, um mehr Rechtssicherheit fiir Forschung, Industrie und Datenliefernde zu
schaffen.

Gerade im Gesundheitswesen ist ein einheitliches und verldssliches Rahmenwerk un-
verzichtbar. Die Anforderungen des Gesundheitssektors unterscheidet sich nicht sub-
stanziell von anderer kritischer Infrastruktur — im Gegenteil: Die besondere Sensibili-
tat von Gesundheitsdaten erfordert ein HochstmaR an Sicherheit, Vertrauen und ge-
opolitischer Unabhangigkeit. Um Datenspeicherung und -verarbeitung im Gesund-
heitswesen daher sicher und zukunftsfahig aufzustellen muss der gesetzliche Rahmen
wie folgt angepasst werden:

Ermoglichung und Gleichstellung privatwirtschaftlicher Forschungsvorhaben
far Innovationszwecke

Die datenschutzkonforme Nutzung von Gesundheitsdaten flr Forschungszwecke bil-
det eine fundamentale Saule der wirtschaftlichen und innovationsbezogenen Souve-
rénitat Deutschlands und sind ein nicht zu unterschatzender Standortfaktor fir Wirt-
schaft und Wissenschaft. Dies unterstreichen auch sowohl GDNG als auch die EHDS-
Verordnung. Diese sollen als Grundlage fiir innovative medizinische Anwendungen
dienen, die Qualitdt der medizinischen Versorgung erhéhen und die Effizienz im Ge-
sundheitswesen steigern. Der Aufbau zentraler, staatlich organisierter Dateninfra-
strukturen wie das Forschungsdatenzentrum sind ein wichtiger Schritt zur Erreichung
dieser Ziele. Damit der gesellschaftliche Mehrwert von Forschungsdaten ausgeschopft
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werden kann, muss der Zugang zu diesen Daten jedoch fir alle relevanten Akteure,
einschlieRlich Unternehmen der Privatwirtschaft, diskriminierungsfrei moglich sein.

Privatwirtschaftliche Unternehmen sind mit unklaren oder restriktiv ausgelegten Rah-
menbedingungen (bspw. § 6 GDNG) konfrontiert. Diese schrdnken die rechtskon-
forme Verarbeitung und Verknlipfung pseudonymisierter oder anonymisierter Ge-
sundheitsdaten durch Unternehmen ein und hemmen Innovationspotenziale, etwa
fir digitale Versorgungsmodelle oder die Analyse unstrukturierter Daten. Gleichzeitig
schranken fehlende technische Infrastrukturen, unzureichende Datenkompetenz so-
wie der Mangel an dezentralen, sicheren Datenplattformen eine leistungsfahige in-
dustrielle Gesundheitsdatenforschung zusatzlich ein.

Um diesen Zielkonflikt aufzuldsen, Innovationen zu férdern und in der Folge die Ge-
sundheitsversorgung sicherer und qualitativ hochwertiger aufzustellen, sind folgende
MaBnahmen aus unserer Sicht erforderlich:

e Im Sinne von § 6 GDNG darf Weiterverarbeitung und Weitergabe von Gesund-
heitsdaten fir legitime Nutzungszwecke nicht allein 6ffentlichen Gesund-
heitseinrichtungen vorbehalten sein. Auch privat- und gemischtwirtschaftli-
che Institutionen miissen von den Privilegierungen profitieren.

e Forschung im Sinne des § 27 BDSG darf nicht ausschlieRlich auf Tatigkeiten
nicht-kommerzieller Institute und rein akademische Tatigkeiten beschrankt
sein. Eine technologieoffene und umfassende Auslegung des Forschungsbe-
griffs ist essenziell, um datenbasierte Innovationen von Unternehmen und
Start-ups in Deutschland zu erméglichen. Auch spezialisierte Dienstleister und
Datenintermediare sollten als Forschungseinrichtungen anerkannt werden
konnen, etwa wenn sie Daten statistisch fir klinische Studien aufbereiten
(,,Data Science”).

e Die Rechtsgrundlage des § 27 Abs. 1 BDSG muss fiir innovationsgetriebene
Zwecke erweitert werden und insbesondere die Erhebung, Aufbereitung und
Weiterverarbeitung von Daten fiir privatwirtschaftliche Forschung und Pro-
duktentwicklung sowie das KI-Training legitimieren. Dabei knnen Zweckbin-
dung, Richtigkeit sowie Integritdt und Vertraulichkeit mit Pflichten zur Validie-
rung, Aktualisierung und Uberwachung der Modelle nach dem Vorbild des
Medizinproduktrechts sichergestellt werden.

o Die Pflicht zur fristgemalen Veroffentlichung der Ergebnisse aus der Sekun-
dardatennutzung gem. EHDS-Verordnung muss europarechtskonform gestal-
tet werden, um sicherzustellen, dass Erkenntnisse aus diesem Datenbestand
gemeinniitzig weiterverwendet werden kénnen.

Nutzung pseudonymisierter Gesundheitsdaten rechtlich legitimieren

Flir die Entwicklung innovativer, Kl-basierter Versorgungsmodelle sind umfassend
verfligbare und nutzbare Gesundheitsdaten entscheidend: Sie ermdglichen die
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Analyse vollstandiger Behandlungspfade liber verschiedene Leistungserbringer hin-
weg. So kann der gesamte medizinische Versorgungskontext in die Forschung, Pro-
duktentwicklung und in das Modelltraining einflieBen. Das GDNG erkennt diese Pra-
misse ausdriicklich an und betont die wesentliche Bedeutung valider Datenbestédnde.

Eine vollstdandige und unwiderrufliche Anonymisierung von Gesundheitsdaten er-
schwert deren sinnvolle Nutzung erheblich, da insbesondere fiir die KI-Entwicklung
die Kontextualisierung von Patient Pathways sowie die Verknlipfung mehrerer Ereig-
nisse erforderlich sind. Damit entsteht ein Zielkonflikt zwischen absoluter Anonymi-
sierung und der Entwicklung praziser, leistungsfahiger KI-Modelle. Zugleich fehlen fir
die innovationsgetriebene Nutzung pseudonymisierter Daten ausgewogene und prak-
tikable Rechtsgrundlagen; vor allem die strenge Opt-in-Regelung nach Art. 9 DSGVO
hemmt die Sekundardatennutzung und privatwirtschaftliche Forschung. Der geplante
,Broad Consent” (s. Plane der Bundesregierung zur Vereinfachung der DSGVO vom
23. Oktober 2025) stellt zwar eine Erleichterung fiir die klinische Forschung dar,
schafft jedoch keine ausreichend breite Datenbasis, um international wettbewerbsfa-
hige KI- und Digital Health-Innovationen aus Deutschland nachhaltig zu ermoglichen.

Um die internationale Wettbewerbsfahigkeit Deutschlands zu sichern, muss die Nut-
zung pseudonymisierter Gesundheitsdaten ergo (datenschutz-)rechtlich legitimiert
werden. Dafir sind folgende Schritte notwendig:

e Neben der Offnung des § 6 GDNG fiir Unternehmen sollte parallel auch in §
27 Abs. 3 BDSG klargestellt werden, dass fiir Forschungszwecke verwendete
(Gesundheit-)Daten nicht zwingend anonymisiert werden missen; eine Pseu-
donymisierung sollte unter klaren Sicherheitsvorgaben und Ausschlussmog-
lichkeiten fur Betroffene (,,Opt-Out”), in dhnlicher Weise wie bei der Elektro-
nischen Patientenakte, als ausreichend angesehen werden.

e Datenschutzrechtliche Betroffenenrechte (Widerspruch, Widerruf der Einwil-
ligung, Auskunft und Loschung) fiir Gesundheitsdaten, die zur Entwicklung
und zum Training von KI-Modellen eingesetzt werden oder bereits Teil ano-
nymisierter Forschungsergebnisse sind, sollten gesetzlich klar definierte Ein-
schrankungen im Kl-Kontext erfahren. Eine nachtragliche Entfernung von Da-
ten aus einem trainierten KI-Modell (sog. ,,Untraining“) ist technisch nicht re-
alisierbar und wiirde Forschungs- sowie Innovationsvorhaben erheblich be-
hindern. Technische SicherheitsmaRnahmen zur Sicherstellung des Daten-
schutzes wie bspw. das ,,Salted Hashing” von Pseudonymen, die Trennung von
Identitdts- und Nutzdaten sowie In- und Output-Kontrollen fir KI-Modelle
bleiben bei diesen Ansatzen unangefochten.

Seite 7/ 20



Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e.V. | Berlin, 10. Marz 2026 > bV g

Anonymisierung von Gesundheitsdaten — Investitionshebel und Ordnungsrah-
men flr Innovationen

Die Nutzung von Gesundheitsdaten flir Forschung, Versorgung und Kl-gestltzte Inno-
vationen erfordert in Deutschland einen klaren und verldsslichen Rechtsrahmen fiir
deren Anonymisierung. Bislang fehlt es jedoch an einheitlichen, praktikablen und be-
hordlich anerkannten Mindeststandards. Statt klarer Vorgaben besteht ein komplexes
Nebeneinander verschiedener Datenkategorien sowie uneinheitlicher Auslegungspra-
xen der Datenschutzaufsichtsbehdrden, was zu erheblicher Rechtsunsicherheit fihrt
und datengetriebene Innovationen hemmt.

Ziel muss es daher sein, den Rechtsrahmen so weiterzuentwickeln, dass Anonymisie-
rung als Innovationstreiber genutzt werden kann. Klare gesetzliche Definitionen,
transparente Prifkriterien und eine verlassliche Rechtsvermutung bei Einhaltung an-
erkannter Standards wiirden Unternehmen und Forschungseinrichtungen die not-
wendige Planungs- und Rechtssicherheit geben. Die jlingste Rechtsprechung des Ge-
richtshofs der Europaischen Union zur relativen Anonymisierung (C-413/23 P) bietet
hierfir eine Grundlage, deren Potenzial jedoch nur durch eine einheitliche und inno-
vationsfreundliche Anwendung voll ausgeschopft werden kann. Damit diese Potenzi-
ale genutzt werden kdnnen, sind folgende Schritte notwendig:

Technische und organisatorische MaRnahmen zur relativen Anonymisierung (z. B. Sys-
temtrennung, Rollen- und Zugriffskonzepte, Treuhandermodelle, dezentrale Schliis-
selverwaltung, Maskierung indirekter Identifikatoren) sollen behérdlich eindeutig als
wirksame Anonymisierung anerkannt werden.

e Es miissen klare gesetzliche Kriterien dazu festgelegt werden, unter welchen
Voraussetzungen Daten als wirksam anonymisiert gelten, einschlieBlich einer
Legaldefinition des Anonymisierungsbegriffs auf Grundlage des EuGH-Urteils
C-413/23 P.

e Anonymisierte Daten missen ausdriicklich vom Anwendungsbereich der
DSGVO ausgenommen werden. Gleichzeitig muss gesetzlich klargestellt wer-
den, dass Anonymisierung keine ,Verarbeitung” im Sinne der DSGVO dar-
stellt. Es bedarf der Rechtssicherheit, dass eine vollstandige und dauerhafte
Anonymisierung stets datenschutzkonform und als zuldssige Zweckanderung
gilt, ohne dass eine erneute Kompatibilitatsprifung notig wird.

e  Zur Absicherung eines unvermeidbaren Restrisikos, sollten Regeln und wirk-
same Sanktionen flr Re-Identifikation oder Re-ldentifikationsversuche einge-
fihrt werden.

e Eine Ausleitung anonymisierter Daten aus dem Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit ist notwendig. Auch die KI-fahigkeit der ausgeleiteten Daten ist da-
bei relevant. Dies steht auch im Einklang mit den Zielen des BMG, sollte aber
dringend hoher priorisiert bewertet werten.
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Deutschlandweit verbindliche und innovationsfordernde Datenschutzaufsicht

Der Koalitionsvertrag der 21. Legislaturperiode sieht vor, die Zustandigkeitsbereiche
der Aufsichtsbehorden bei landeribergreifenden Vorhaben zu vereinheitlichen und
die gegenseitige verbindliche Anerkennung von Entscheidungen sicherzustellen. Die
Uberlappenden Zustdndigkeiten der Aufsichtsbehorden zu gleichen Sachverhalten
fiihren auf Behordenseite zu vermeidbaren Mehraufwanden und auf Anwenderseite
zu Rechtsunsicherheiten und finanziellen wie personellen Mehraufwanden. Wir schla-
gen dariber hinaus vor, die im Koalitionsvertrag angekiindigte umfassende Reform
des Datenschutzes im nicht-6ffentlichen Bereich anzugehen.

Ziel muss es sein, klare, einheitliche und praxisnahe Leitlinien zu etablieren, die die
besonderen Anforderungen datengetriebener Innovationen im Gesundheitswesen
bericksichtigen. Datenschutzrechtliche Anforderungen an die Nutzung und Verarbei-
tung von Gesundheitsdaten sollten auf EU-Ebene, zumindest aber auf Bundesebene
einheitlich geregelt und aus den Landeskrankenhausgesetzen entfernt werden.

Eine zentrale Datenschutzaufsichtsbehdrde auf Bundesebene oder eine verbindliche
Leitlinienkompetenz der Bundesdatenschutzbeauftragten fiir wirtschaftsrelevante
Themenbereiche wie die Verarbeitung im Bereich des Gesundheitswesens, der For-
schung, usw. kann die aktuellen divergierenden und innovationsunfreundlichen Inter-
pretationen auf Landesebene auflésen. So kdnnen Rechtssicherheit, Planbarkeit und
Wettbewerbsfahigkeit im gesamten Bundesgebiet gewahrleistet werden.

Auf europaischer Ebene sollte ein verbindlicher Mechanismus geschaffen werden, der
konkrete, zeitnah anwendbare und innovationsfordernde Leitlinien fir das Daten-
schutzrecht im europaischen Kontext entwickelt. Dies ist fur die internationale Wett-
bewerbsfahigkeit im Bereich digitaler Gesundheit, europaweiter Versorgungsmodelle
und den globalen Vertrieb innovativer Losungen unerlasslich.

Vermeidung von Doppelregulierung bei medizinischer Ki

In der heutigen Praxis sorgen liberschneidende Regelwerke fiir Unsicherheit und Ver-
zogerungen im Innovationsprozess. Besonders bei medizinischer Kl greifen sowohl die
MDR/IVDR, die DSGVO, als auch der EU Al Act, was zu doppelten Anforderungen, er-
hohten Kosten und einer verlangerten Markteinflihrungszeit fiihrt. Hier braucht es
klare Abgrenzungen.

e Die Bundesregierung sollte sich auf europaischer Ebene fiir eine von der EU-
Kommission vorgeschlagene Verschiebung der Gesetzesverweise auf die MDR
und IVDR von Anhang | Abschnitt A in Anhang | Abschnitt B der KI-VO einset-
zen. Die MDR und IVDR enthalten bereits umfassende Bestimmungen zur Pro-
duktsicherheit im Sinne der Grundrechte. Eine doppelte Regulierung von Kl-
Systemen durch die KI-VO ist daher nicht zielflihrend und sollte vermieden
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werden.

e Der offene Tatbestand fiir Hochrisiko-KI-Systeme nach Art. 6 Abs. 2, Anhang
[ll Nr. 5 a) KI-VO sollte ergédnzt werden, um Kl-Medizinprodukte ausdriicklich
auszuschlieRen. Dies konnte beispielsweise durch den Zusatz ,,... mit Aus-
nahme von Gesundheitsdiensten/-dienstleistungen ... geschehen. Alternativ
dazu kdnnten organisatorische MaRRnahmen — etwa Abrechnungen oder Wa-
renwirtschaft — explizit ausgeklammert werden. Dadurch ware der Einsatz von
KI-Systemen im Krankenhausmanagement z.B. Organisation des Bettenzu-
gangs oder Steuerung der Medikamentenverabreichung) moglich und wiirde
mit erheblichen Effizienzgewinnen sowie Kosteneinsparungen zur Verbesse-
rung der Gesundheitsversorgung beitragen.

Privatwirtschaftliche oder im Rahmen von Public-Private-Partnerships (PPP)
betriebene Datenhubs

Die gezielte und qualitativ hochwertige Aufbereitung von Daten sowie die flexible
Kombination verschiedener Datenquellen (bspw. aus stationdrem und ambulantem
Sektor, insb. Real World Data) kdnnen von zentralen Strukturen bislang nicht im er-
forderlichen MalSe abgebildet werden. Wir empfehlen deshalb privatwirtschaftliche
bzw. Public-Private-Partnership-gefiihrte Datenhubs unter den gleichen gesetzlichen
Rahmenbedingungen hinsichtlich des Datenschutzes und der Datensicherheit zu er-
moglichen, wie sie fiir das NFDZ gelten, bspw. Uiber die Registrierung des Data Hubs
nach Art. 11 (1) des Data Governance Act. Solche Datenhubs wiirden das bestehende
System erganzen und Synergien schaffen, ohne Konkurrenz zum NFDZ darzustellen.

Definition des Forschungstatbestands

Durch die rechtliche Gleichstellung von privaten und 6ffentlichen Akteuren, die Aner-
kennung von Datenintermedidren und eine eigene Rechtsgrundlage fiir digitale For-
schung, insbesondere KI, kdnnen Innovation und internationale Wettbewerbsfahig-
keit auch im Gesundheitsbereich nachhaltig gestarkt werden. Die Vorgehensweise der
franzosischen Datenschutzbehorde (CNIL) bietet ein Beispiel fir proaktive und praxis-
nahe Gesetzgebung, die eine dezentrale Forschungskultur begiinstigt. GDNG und
BDSG sollten klar regeln, dass privatwirtschaftliche Projekte mit klarem Forschungs-
zweck und die begleitende Datenaufbereitung ebenfalls unter den Forschungstatbe-
stand (§27 BDSG) fallen. Im Hinblick auf die zuvor genannten Punkte zur Anonymisie-
rung und Pseudonymisierung von Gesundheitsdaten spricht sich der bvitg zudem da-
fr aus diese klar und rechtssicher zu regeln: Bisher bleibt es bspw. unklar, wie die
aus dem GDNG stammende auf Grundlage der Krankenversichertennummer anlass-
bezogen zu erstellenden Forschungskennziffer so angepasst werden soll, dass sie als
einheitliche Identifikation flr alle Blirgerinnen und Biirger nutzbar wird. Ohne eine
solche Anpassung wird die Interoperabilitat sowie die Nutzbarkeit von Gesundheits-
daten erheblich behindert.
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Gleichberechtigte Voraussetzungen im § 25b SGB V schaffen

Der neue § 25b SGBV, der durch das GDNG eingefilihrt wurde, regelt Voraussetzungen
zu datengestiitzter Erkennung individueller Gesundheitsrisiken, eroffnet diese Mog-
lichkeiten jedoch ausschlieBlich fiir Kranken- und Pflegekassen. Nicht nur diese sind
jedoch zu Datenauswertungen im Interesse der Versicherten in der Lage. Der strenge
Akteursbezug lasst weite Potentiale datengestiitzte Erkennung individueller Gesund-
heitsrisiken ungenutzt, bspw. durch behandelnde Arztinnen. Eine Auflésung des Ak-
teursbezuges bzw. die Umwandlung eines Patientinnen Opt-In in ein Opt-Out zur Da-
tenverarbeitung von Leistungserbringern und ihren Auftragsverarbeitern wére die
konsequente weitergehende Verfolgung des Ziels der Férderung von Pravention und
Gesundheitserhaltung.
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Teil Il — Digitale Versorgungsinfrastruktur starken

Die Telematikinfrastruktur (Tl) verbindet Leistungserbringer, Krankenkassen und Ver-
sicherte (iber einheitliche, sichere und interoperable Standards und schafft damit die
Grundlage fur eine  verlassliche, sektoreniibergreifende  Versorgung.
Ihre Leistungsfahigkeit entscheidet maRgeblich dariber, ob digitale Anwendungen im
Versorgungsalltag tatsachlich Nutzen stiften, Prozesse vereinfachen und die Patien-
tensicherheit erhéhen.

Vor diesem Hintergrund kommt der Stabilisierung, strategischen Weiterentwicklung
und praxisnahen Ausgestaltung der Tl zentrale Bedeutung zu. Dabei ist insbesondere
die gematik gefordert, verlassliche und zukunftsfahige Rahmenbedingungen zu set-
zen. Dazu gehort es, sie wie in Teil lll beschrieben konsequent weiterzuentwickeln und
zugleich geeignete Analyse- und Monitoring-Tools fiir die Tl zu schaffen. Diese ermog-
lichen es, Leistungsfahigkeit, Interoperabilitdt und Nutzung der Tl kontinuierlich zu
evaluieren, Transparenz herzustellen und evidenzbasiert nachzusteuern.

Die elektronische Patientenakte als Gesundheits(daten)plattform weiterentwi-
ckeln

Die elektronische Patientenakte ist Deutschlands grofStes Digitalisierungsprojekt und
soll sich zu einem zentralen Baustein der Versorgung entwickeln. lhre Rolle als zukinf-
tiger Knotenpunkt einer Gesundheitsdatenplattform ist nachvollziehbar, erfordert je-
doch eine kluge Balance zwischen Stabilitdt und Innovation.

Bevor weitere Ausbaustufen im Schnellverfahren eingefiihrt werden, gilt es, das ge-
wachsene System zu konsolidieren, zu stabilisieren und gezielt weiterzuentwickeln.
Zusatzliche Komplexitat und parallele GroBprojekte dirfen nicht den Versorgungsnut-
zen gefahrden, sondern muissen sich in ein belastbares, praxiserprobtes Gesamtsys-
tem einfligen. Der bvitg sieht folgende Punkte als zentrale und zwingend notwendige
Erfolgsfaktoren fiir die ePA:

e Realistische Zeitplane bei der Testung von Spezifikationen und Funktionen im
realen Versorgungsalltag, wie beispielsweise dem elektronischen Medikati-
onsplan (eMP): Medikationsinformationen miissen immer verlasslich und ein-
heitlich sein, der Fehlerspielraum ist sehr klein. Solche Funktionen fiir weniger
als sechs Monate zu testen und anschliefend fur alle ambulanten und statio-
ndren Leistungserbringer und alle Versicherten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung auszurollen ist fahrlassig.

e Ein vernetztes, sektorenlibergreifendes Konzept fiir die ePA. Sie muss vom
Versorgungsalltag gedacht werden; bisher sind insbesondere klinische Pro-
zesse nicht oder unzureichend berticksichtigt.
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e Anstatt eine geschlossene, proprietare Digitalisierung voranzutreiben, sollte
durch offene und standardisierte Schnittstellen ein echtes Okosystem im Zuge
der Tl 2.0 gefordert werden. Mehrwerte durch eine bi-direktionale Anbindung
an die ePA kénnen so schneller generiert und bei den Patientinnen und Pati-
enten sowie Leistungserbringenden ankommen.

Komplexitat der Tl reduzieren und stabile Versorgung ermoglichen

Die Weiterentwicklung der Tl erfordert ein ausgewogenes Verhaltnis von Sicherheit,
Stabilitat und Innovationsfahigkeit. In den vergangenen Jahren ist ein hochkomplexes
Geflige aus Anwendungen, Basistechnologien und regulatorischen Vorgaben entstan-
den. Diese Komplexitat erhoht die Storanfalligkeit und erschwert stabile digitale Pro-
zessketten im Versorgungsalltag

Um die Betriebsstabilitdt nachhaltig zu starken, miissen insbesondere prozessuale Ab-
hangigkeiten reduziert und Abldufe konsequent vereinfacht werden. Daraus folgt
auch die Notwendigkeit einer verbesserten Gesamtsicht auf Architektur, Sicherheits-
mechanismen und Verantwortlichkeiten, etwa im Kontext neuer Sicherheitsparadig-
men wie Zero Trust. Sicherheit darf nicht durch zusatzliche Komplexitat erkauft wer-
den, sondern muss strukturell so verankert sein, dass sie robuste, praxistaugliche und
langfristig beherrschbare Systeme ermoglicht. Dafiir empfiehlt der bvitg folgende
MaBnahmen:

e Eine Fokussierung auf Basistechnologien, damit diese weniger und einfachere
Hardwarekomponenten enthalten, sind notwendige Voraussetzungen fiir
eine stabile und sichere TI. Durch die Reduktion von Abhangigkeiten in den
digitalen Prozessketten der Tl kann die Storanfélligkeit vermieden werden.

e Die hochfrequente Einflihrung neuer Basistechnologien wie Zero Trust oder
Health Confidential Computing parallel zur Implementierung neuer Anwen-
dungen wie dem dgMP verursacht enorme Komplexitdt und hohe Aufwande
bei den Herstellern. Durch die langen Zyklen des Rollouts (iber das gesamte
Gesundheitswesen sind dadurch auch unterschiedliche technologische Gene-
rationen im Einsatz. Die Einfiihrung neuer Technologien muss mit ausrei-
chend langen technischen und prozessualen Testphasen einhergehen.

e Die Komplexitdt der Tl und zeitlicher Druck auf die Implementierung neuer
Anwendungen fihren dazu, dass wichtige Erkenntnisse fiir den Betrieb oft
erst nach der Einflihrung gewonnen werden kénnen. Letztere missen haufi-
ger als bisher von gematik-Seite aufgegriffen werden und in den Korrekturen
von fehlgesteuerten Prozessen miinden.

Zusatzlich zu den genannten organisatorischen und politischen MaBnahmen sind auch
gezielte technische Anpassungen an der Tl erforderlich, um ihre Stabilitat nachhaltig
zu erhohen. Der bvitg hat hierzu eine eigene Arbeitsgruppe zur Tl-basierten Versor-
gung eingerichtet. Diese bringt sich mit konkreten technischen und architekturellen
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Vorschlagen aktiv in den Diskurs zur Weiterentwicklung der Tl ein. Im Fokus des Dis-
kurses miissen dabei insbesondere ein strukturiertes Change-Management sowie
tragfdhige und praxistaugliche Migrationskonzepte fiir die zukiinftige Ausgestaltung
der Tl stehen.

Digitale Ersteinschatzung, E-Uberweisung und Terminvergabe

Mit der Einfiihrung eines verpflichtenden Primarversorgungssystems steigt der An-
spruch an Steuerung, Koordination und Transparenz im Versorgungsgeschehen deut-
lich. Gleichzeitig fehlen bislang einheitliche Vorgaben und klar definierte Rollen fir
digitale Ersteinschatzung, E-Uberweisung und Terminvergabe. Unterschiedliche An-
wendungen, parallele Patientenpfade und unklare Zustandigkeiten bergen das Risiko
von Doppelentwicklungen, Medienbriichen und ineffizienten Prozessketten. Der be-
stehende Ordnungsrahmen adressiert Interoperabilitdit und technische Standards
noch nicht ausreichend ganzheitlich entlang des gesamten digitalen Versorgungs-
pfads. Hier besteht konkreter Handlungsbedarf:

e Digitale Ersteinschdatzungen miussen in einer klar strukturierten und standar-
disierten Form vorliegen, damit sie in nachgelagerten Prozessen unmittelbar
weiterverwendet werden konnen. Die Ergebnisse sollten sicher und interope-
rabel in die Behandlungssoftware tibernommen und (sofern vorhanden) in
der elektronische Patientenakte verfligbar gemacht werden. Nur so lassen
sich Mehrfacheingaben, Informationsverluste und Medienbriiche vermeiden.

e Die E-Uberweisung sollte sich eng am etablierten Praxisablauf orientieren, je-
doch vollstandig digital und medienbruchfrei ausgestaltet sein. Entscheidend
sind dabei:

o Die Ausstellung muss ohne zusatzliche Eingabeschritte und mit auto-
matischer Ubernahme vorhandener Daten (z.B. Diagnosen, Fragestel-
lung, Vorbefunde) maglich sein; dies entspricht den gewohnten Ab-
laufen der Leistungserbringenden.

o Verlassliche Auffindbarkeit: Die Uberweisung muss in der facharztli-
chen Praxis eindeutig und unabhangig vom Zugangsweg der Patien-
tinnen und Patienten abrufbar sein.

o Integration in die ePA ohne Nutzungspflicht: Eine automatische Ab-
lage in der ePA ist sinnvoll, darf jedoch nicht Voraussetzung fiir die
Nutzung sein. Fiir Versicherte ohne ePA sind gleichwertige digitale Al-
ternativen vorzusehen.

e Im Bereich der Terminsteuerung existieren bereits verschiedene funktionie-
rende und bewahrte Losungen. Ohne einheitliche Rahmenbedingungen be-
steht jedoch das Risiko fehlender Interoperabilitat. Erforderlich sind daher:
eine fokussierte Rolle der ePA als zentrales Informationshub fiir Versorgungs-
daten sowie ein vertrauenswiirdiges Okosystem weiterer Gesundheitsanwen-
dungen mit versorgungsnahen Funktionen, wie bspw. Triage und
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Terminmanagement. Diese Funktionen miissen auch in Praxis- und Versor-
gungssystemen integriert bleiben und verbindliche, standardisierte Schnitt-
stellen den Datenaustausch zwischen den beteiligten Anwendungen ermogli-
chen.

Mobiler Zugriff auf die Telematikinfrastruktur

Der vom Bundesgesundheitsministerium vorgesehene digitale Check-in in Gesund-
heitseinrichtungen im Rahmen telemedizinischer und telepharmazeutischer Versor-
gungskonzepte begriiRen wir ausdriicklich. Damit dieser gewéhrleistet werden kann,
muss der Verbreitungsgrade der GesundheitsID jedoch systematisch ausgebaut wer-
den. Laut gematik-Dashboard existieren 4.722.395 registrierte GesundheitsIDs
(Stand: 16. Februar 2026). Bezogen auf rund 74,5 Millionen gesetzlich Versicherte ent-
spricht dies einem Verbreitungsgrad von ca. 6,3 %. Fir eine konsequente Digitalisie-
rung ist eine flichendeckende Nutzung digitaler Identitdten zwingende Vorausset-
zung. Dies fuhrt zu strukturellen Zugangsproblemen, wie sie bereits bei der Einflihrung
des E-Rezepts zu beobachten waren: Online-Apotheken werden faktisch vom Zugriff
auf die ePA und damit auf eML und eMP ausgeschlossen. Dies beeintrachtigt die Arz-
neimitteltherapiesicherheit, verursacht vermeidbare Folgekosten und schafft Wett-
bewerbsnachteilen fiir Versand- und Onlineapotheken. Diese kénnen in telepharma-
zeutischen Anwendungsfallen ihren gesetzlichen Verpflichtungen zur Aktualisierung
der Medikationsdokumentation nach § 31a SGB V nicht nachkommen.

Der Gesetzgeber muss daher MaRnahmen ergreifen, damit die Krankenkassen inner-
halb einer angemessenen Ubergangszeit von elektronischer Gesundheitskarte auf die
GesundheitsID fiir Alle umstellen. Insbesondere durch Mehrwertanwendungen fiir
Versicherte ist eine deutlich héhere Verbreitung bei hoher gesellschaftlicher Akzep-
tanz moglich.

Weiterentwicklung des TI-Messengers

Der TI-Messenger (TI-M) ist ein bundesweit verfligbarer, interoperabler und gesetz-
lich regulierter Sofortnachrichtendienst innerhalb der Telematikinfrastruktur (TI). Als
TI-Fachdienst ist er eng an die elektronische Patientenakte (ePA) angebunden und soll
eine sichere, Ende-zu-Ende-verschliisselte Echtzeitkommunikation zwischen Versi-
cherten, Leistungserbringern und weiteren Akteuren ermaoglichen.

Nach wie vor sind jedoch viele Leistungserbringende nicht in der Lage, Sofortnachrich-
ten zu senden oder zu empfangen. Eine flachendeckende Verbreitung ist jedoch eine
notwendige Bedingung, um einen sicheren und verlasslichen Austausch von Sofort-
nachrichten im Versorgungsalltag zu etablieren. Hinzu kommt, dass die derzeitigen
Spezifikationen des TI-Messengers Uber den weiteren Nachrichtenaustausch hinaus
weiterentwickelt werden muss, um zentrale Funktionen von
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Kommunikationsldsungen, etwa das strukturierte Weiterleiten von Nachrichten oder
eine flexible Einbindung in bestehende Arbeitsabldaufe, zu erganzen. Die digitale Ver-
sorgungsarchitektur aus ePA, E-Rezept und weiteren TI-Anwendungen verfligt zwar
Uber einen strukturierten Datenraum, jedoch fehlt bislang ein verbindlicher, standar-
disierter Kommunikationskanal fiir den Versorgungsalltag. Die Folge sind Medienbri-
che, parallele Nutzung unsicherer oder ineffizienter Kommunikationswege und eine
ePA, die in vielen Prozessen passiv bleibt. Angesichts erheblicher Investitionen aus
Versichertengeldern ist diese Situation weder systemkonsequent noch wirtschaftlich
sinnvoll.

Gleichzeitig sollte die Tl perspektivisch starker fir den Markt gedffnet werden, um
eine interoperable Kommunikation auch liber etablierte Messenger-Dienste auRer-
halb der Tl zu ermdglichen. Insbesondere Patient:innen sollten nicht auf die Nutzung
ihres Frontends des Versicherten (FdV), ihrer ,,ePA-App“ der jeweiligen Krankenkasse,
beschrankt werden, sondern Wabhlfreiheit haben. Ziel muss es sein, dass Sofortnach-
richten unter Einhaltung der erforderlichen Sicherheits- und Datenschutzanforderun-
gen auch iber marktgangige Kommunikationslésungen ausgetauscht werden kénnen.
Dadurch kdnnen bestehende Kommunikationsgewohnheiten der Leistungserbringen-
den und Patient:innen besser berlicksichtigt und die Verbreitung sicherer digitaler
Kommunikationswege deutlich beschleunigt werden.

Vor diesem Hintergrund bedarf es einer klaren politischen und gesetzlichen Weichen-
stellung, damit Kommunikation zwischen allen Beteiligten gleichberechtigt stattfin-
den kann und nicht ausschliefSlich iber Krankenkassen gesteuert wird. Der bvitg setzt
sich daher dafiir ein, die Nutzung eines Sofortnachrichtendienstes fiir Krankenkassen,
Leistungserbringende und Patient:innen verbindlich zu regeln, etwa mit einer gesetz-
lichen Verpflichtung zur Nutzung fiir die Kommunikation mit Versicherten ab einem
zu definierenden Stichtag. Diese Regelung muss an die Bedingung einer echten Markt-
offnung geknlpft sein, also erst dann greifen, wenn Kommunikation tiber Sofortnach-
richten nachweislich fiir alle Losungen des Marktes interoperabel moglich ist. Eine sol-
che Regelung wiirde die ePA und Anwendungen auRerhalb der TI, wie z.B. Patienten-
portale, funktional ergdnzen, die sektoreniibergreifende Versorgung stdrken, In-
teroperabilitat konsequent absichern und die digitale Kommunikation im Gesund-
heitswesen auf eine einheitliche, sichere Grundlage stellen.

Systemhartung vor Systemausbau

Beim Ausbau von sicheren, interoperablen Standards im Gesundheitswesen ein Un-
gleichgewicht zwischen Anspruch und Wirklichkeit. Dies zeigt sich beispielhaft an den
ISiK-Spezifikationen und -Umfangen, die mit fortlaufenden Umsetzungsstufen immer
weiter ausgebaut werden. Dabei tritt jedoch die Hartung der bestehenden Ausbau-
stufen zunehmend ins Hintertreffen. ISiK-Module und -Schnittstellen spielen im Ver-
sorgungsalltag kaum eine Rolle, wahrend der stetige Ausbau groRe personelle,
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finanzielle wie zeitliche Ressourcen kostet. Wir fordern daher, die Hartung bestehen-
der Systeme und Strukturen tGber immer neue Produktiterationen zu priorisieren. Nur
so kann der theoretische Nutzen auch ein Praktischer werden.
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Teil lll — Governance, Steuerung und Weiterentwicklung der ge-
matik

Der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. setzt sich fiir eine Nationale Agentur fir Digi-
talisierung im Gesundheitswesen (gematik) ein, die als starke, neutrale Rahmengeberin die Te-
lematikinfrastruktur konsequent weiterentwickelt und damit die Grundlage fir moderne, digi-
tale Versorgungsprozesse schafft. Hinzu kommt die entscheidende Aufgabe als Koordinations-
stelle, die gemeinsam mit allen Stakeholdern und unter Einbeziehung ihrer jeweiligen Kompe-
tenzen, Spezifikationen zu erarbeiten, die sowohl hinsichtlich der Umsetzungsfahigkeit als
auch der realistischen zeitlichen Machbarkeit tragfahig sind. Eine solche zentrale Koordinie-
rungsinstanz ist auch flr die Interoperabilitat im deutschen Gesundheitswesen sinnvoll und fir
eine gleichermalien innovative und effiziente Digitalisierung des Gesundheitswesens notwen-
dig. Folglich muss die Nationale Agentur fir digitale Medizin ihr Mandat zukiinftig klar und
verbindlich auf folgende konkrete Aufgaben beschranken:

e Entwicklung, Festlegung und Pflege von Referenzarchitektur fir die Tl unter Einbezug
internationaler Standards und Profile.

e Strukturierung von Datensatzen unter Einbeziehung der Anwender und Hersteller.

e Diskriminierungsfreie Bereitstellung von funktionsfahigen Produktivumgebungen zum
Testen sowie die Durchfiihrung transparenter und blrokratiearmer bestatigungs-/ Zu-
lassungsverfahren fir Produkte und Anwendungen im TI-Umfeld.

e Die Umsetzung eines strukturierten Qualitatsriickmeldesytems.

e Die Uberwachung der technischen Lauffahigkeit sowie das Monitoring von sicherheits-
und funktionsbezogenen Prozessen im Rahmen der Tl sowie Schaffung klarer Verant-
wortlichkeiten im Betrieb der Tl und ihrer Anwendungen.

Grundsatzlich ist der bvitg liberzeugt: Nachhaltige Innovationen entfalten sich dann, wenn ver-
lassliche Rahmenbedingungen einen offenen Wettbewerb erméglichen. Gerade dynamische
und schnelllebige Technologiezyklen wie die Kiinstlicher Intelligenz (Kl) zeigen, dass innovative
Losungsansatze, welche die Versorgung verbessern, durch schnell veraltete und starre Detail-
vorgaben verhindert werden. Entscheidend ist daher, dass die gematik bestdndige und tech-
nologieoffene Leitplanken fiir Interoperabilitdt, Datenschutz und Datensicherheit setzt, an-
statt selbst als Entwickler und Wettbewerber am Markt aufzutreten. Staatliche und zentrali-
sierte Eigenentwicklungen entziehen sich dem offenen Wettbewerb und verfehlen damit re-
gelhaft das Ziel, im Sinne von Patienten und Leistungserbringenden die bestmoglichen Losun-
gen hervorzubringen.

Der Schlissel zur Steigerung von Umsetzungsgeschwindigkeit und Akzeptanz ist eine friihe Ein-
bindung aller Stakeholder unter Einbezug der jeweiligen Kompetenzen, eine transparente Ent-
scheidungsdokumentation und eine Weiterentwicklung der TI, die sektoren- und leistungser-
bringeribergreifend gedacht ist. Die Tl 2.0 muss gleichsam europaisch anschlussfahig sein.
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Der EHDS erhoht die Anforderungen an Interoperabilitdt, Konformitat und Zustandigkeiten.
Daflir braucht es eine zligige Festlegung nationaler Verantwortlichkeiten inklusive der natio-
nalen Kontaktstelle, realistische und mit nationalen Projekten abgestimmte Zeitplane, nach-
haltige Finanzierung sowie eine gemeinsame nationale Infrastruktur, etwa fiir Dokumenten-
strukturen und ein standardisiertes Mapping zwischen medizinischen Codesystemen. Vor dem
Hintergrund, dass sich in Deutschland die verantwortlichen Institutionen beim Anschluss an
den EHDS fir einen Sonderweg in Europa entschieden haben, muss bei Konzeption und Um-
setzung absolute Transparenz eingehalten werden. Ziel muss eine marktoffene Losung sein,
die sowohl kleineren als auch gréBere Einrichtungen volle Flexibilitdt und freien Zugang er-
moglicht. Dazu hat sich der bvitg auch in einem Positionspapier geduRert, auf welches an die-
ser Stelle verwiesen wird.

Zudem bendotigen Unternehmen Klarheit Gber die Integrationsmoglichkeiten bewahrter Losun-
gen und deren Ausbau. Hierzu bedarf es klarer Ubergabepunkte und Schnittstellenbeschrei-
bungen fir die Anbindung von Marktprodukten aller am Versorgungsprozess Beteiligten. Da-
neben bedarf es klarer Ubergangsregelungen und realistischer Fristen, um bestehende Inves-
titionen zu sichern und neue Entwicklungen planbar umzusetzen. Uber alle Bearbeitungs- und
Kommunikationsstufen ist auBerdem ein durchgangiges digitales Verfahren zu etablieren, in-
klusive Fachdienstzugriff, elektronischer Genehmigung, digitaler Leistungsdokumentation-
und -bestatigung sowie einer digitalen Abrechnung.

Die Zertifizierungsprozesse im Gesundheitswesen missen harmonisiert werden, um wider-
sprichliche Anforderungen zu vermeiden und bestehende unnotige Dopplungen abzuschaf-
fen. GemaR dem Sinne des GDAG missen alle Zertifizierungsprozesse in der Digitalagentur zu-
sammengefiihrt werden, um Ressourcen effektiv zu nutzen, Wissen und Zustandigkeiten sinn-
voll zu biindeln und klare organisatorische Strukturen fir Hersteller und Anwendende zu schaf-
fen.
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Fazit

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens ist kein Selbstzweck, sondern eine zent-
rale Voraussetzung fir Qualitat, Effizienz und Resilienz der Versorgung. Damit Deutschland
seine Innovationskraft in konkrete Versorgungsverbesserungen Ubersetzen kann, braucht es
klare regulatorische Leitplanken, interoperable und stabile Infrastrukturen sowie verlassliche
Investitionsbedingungen fiir die digitale Gesundheitswirtschaft.

Daten missen verantwortungsvoll nutzbar gemacht, die Telematikinfrastruktur konsequent
weiterentwickelt und neue digitale Anwendungen praxisnah implementiert werden. Entschei-
dend ist dabei ein koharenter politischer Rahmen, der europaische Entwicklungen bericksich-
tigt, Doppelstrukturen vermeidet und Innovationszyklen nicht ausbremst.

Wenn es gelingt, Regulierung, Technologie und Versorgung strategisch zusammenzufiihren,
kann die digitale Gesundheitswirtschaft zu einem tragenden Pfeiler einer leistungsfahigen, pa-
tientenzentrierten und zukunftssicheren Gesundheitsversorgung werden.
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