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Gemeinsam mit seinen Mitgliedsunternehmen arbeitet der
° Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. intensiv daran,
b\ll tg éfé;;ij:; die Gesundheits-IT fiir alle Versorgungsbereiche zu etablie-
el ren, um so die Gesundheitsversorgung der Menschen in
Deutschland nachhaltig zu verbessern.

Burokratieentlastung im Gesundheitswesen: Weniger Aufwand, mehr
Digitalisierung

Die Digitalisierung wird haufig als zentraler Hebel zur Reduzierung von Biiro-
kratie verstanden. Dabei wird jedoch oft Gibersehen, dass die reine Elektrifi-
zierung bestehender Prozesse nicht automatisch zu einer Entlastung fhrt.
Werden analoge Abladufe lediglich digital abgebildet, werden bestehende
Komplexitaten, Medienbriiche und Dokumentationspflichten oftmals unver-
andert Gbernommen oder sogar ausgeweitet. Das Ziel darf daher nicht die
bloBe Elektrifizierung von Prozessen sein, sondern eine echte Digitalisierung,
die Ablaufe vereinfacht, automatisiert und konsequent an den Beddirfnissen
der Nutzer:innen ausrichtet.

Hier kommt der Industrie eine wichtige Rolle als Innovator und L&sungs-
partner zu. Sie verfligt Uber die Erfahrung und das technische Know-how, um
bestehende Prozesse nicht nur digital nachzubilden, sondern grundlegend
neu zu denken. Die notwendige Transferleistung besteht darin, regulatori-
sche Anforderungen, technische Moglichkeiten und praktische Anwendungs-
falle so zusammenzufiihren, dass daraus effiziente, nutzerorientierte und ska-
lierbare Losungen entstehen.

Ein wesentlicher Beitrag zur Blrokratieentlastung liegt dabei in der systema-
tischen Identifikation redundanter Erhebungen, Dokumentationspflichten
und Meldewege. Doppelte, Uberlappende oder sogar widersprichliche An-
forderungen sollten frithzeitig erkannt und zwischen den beteiligten Akteu-
ren harmonisiert werden. Eine konsequente Synchronisierung von Datener-
hebungen und regulatorischen Vorgaben vermeidet Mehrfachaufwénde, ver-
bessert die Datenqualitat und erhoht die Effizienz auf allen Ebenen.

Nachhaltiger Burokratieabbau entsteht somit nicht durch die Digitalisi
bestehender Birokratie, sondern durch die intelligente Neugestalt
Prozessen, die Harmonisierung von Anforderungen und die eng
menarbeit zwischen Politik, Verwaltung, Gesundheitswesen u

In der untenstehenden Tabelle haben wir eine Reihe von
Entbulrokratisierung fiir das Gesundheitswesen aufbereit
Anspruch auf Vollstandigkeit. Zudem kdnnen die MaBn
betrachtet werden, sondern missen in ihrer Gesamth
Reihenfolge der genannten MaBBnahmen stellt keine
nahmen zueinander dar, ebenso sollte aus der erwa
kung kein Riickschluss auf die Wichtigkeit gezogen
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Voraussetzung fiir eine qualitativ hochwertige
Umsetzung im Feld. Werden Spezifikationen nur
unzureichend kommentiert, geprift oder abge-
stimmt, bleiben Unklarheiten, Widerspriiche und
Interpretationsspielrdume bestehen. Dies fiihrt in
der spateren Umsetzung haufig zu Rickfragen,
Nacharbeiten, Verzégerungen sowie zusatzlichen
Aufwanden fir alle Beteiligten. Daher gilt: Je ge-
ringer die Qualitat und Tiefe der Kommentierung
von Spezifikationen ausféllt, desto hoher ist das
Risiko von Fehlern und Ineffizienzen in der prak-
tischen Umsetzung. Eine angemessene Kommen-
tierungs- und Analysephase tragt somit wesent-
lich zur Blrokratieentlastung bei, da sie spatere
Korrekturschleifen, Abstimmungsaufwande und
Dokumentationspflichten reduziert. Mikroregu-
lierung ist meist nicht zielfihrend, sondern stan-
dardbasierte Leitplanken.

rungsfristen fur fundierte
Stellungnahmen. So kénnen
viele Mehraufwande bereits
im Vorfeld vermieden wer-
den.

# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

1 Prozess / Fristen Ausreichende Zeit fiir die Kommentierung und Realistische Umsetzungsfris- | Kurzfristig Keine, aber

Analyse von Spezifikationen ist eine wesentliche | ten und langere Kommentie- Vermeidung

zusatzlicher
Belastungen.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

2 Cloud-Zertifizie- Mehrfachprifungen durch Uberschneidungen Verbindliches Anerken- Kurzfristig hoch

rung (C5) zwischen dem C5-Testat und Standards wie ISO nungs- und Substitutions-

27001, ISO 27017/18 und weiteren fiihren zu ver- | prinzip sowie Nutzung von

meidbaren Mehraufwdnden ohne praktischen Crosswalks und Carve-Outs

Nutzen. zur Vermeidung redundanter
Priifungen (siehe: bvitg Posi-
tionspapier ,Sichere Cloud.
Starke Wirtschaft. C5 praxis-
nah betrachtet”)

3 Cloud and Al Devel- | Durch verpflichtend umzusetzende Kriterien und | Die Bundesregierung sollte Mittel- Keine, aber

opment Act (CADA) | MaBnahmen aus dem CADA wiirden erhebliche sich auf Européischer Ebene | bis langfristig Vermeidung
Mehraufwénde und -kosten auf Unternehmen daflr einsetzen, dass die im zusatzlicher
zukommen. CADA formulierten Kriterien Belastungen.
und MaBnahmen durch Un-
ternehmen nicht verpflich-
tend und zusatzlich zu natio-
naler Gesetzgebung umzu-
setzen sind.

Bundesverband Gesundheits-IT - bvitg e. V.



https://www.bvitg.de/wp-content/uploads/2026_bvitg_Sichere-Cloud-Starke-Wirtschaft-C5-praxisnah_v2.pdf
https://www.bvitg.de/wp-content/uploads/2026_bvitg_Sichere-Cloud-Starke-Wirtschaft-C5-praxisnah_v2.pdf
https://www.bvitg.de/wp-content/uploads/2026_bvitg_Sichere-Cloud-Starke-Wirtschaft-C5-praxisnah_v2.pdf
https://www.bvitg.de/wp-content/uploads/2026_bvitg_Sichere-Cloud-Starke-Wirtschaft-C5-praxisnah_v2.pdf

Handlungsfeld

Biirokratische Hiirde

Vorschlag zur Entlastung

Zeithorizont

Erwartete
Entlastungs-
wirkung

Wechselschnitt-
stelle (WeSt)

Die Wechselschnittstelle soll nach aktuell vorge-
sehenen Planen auf dem FHIR-Format basieren.
Dieses Datenformat ist nicht praktikabel und
wirde dazu fiihren, dass die Systemhersteller
eine Schnittstelle umsetzen missen, die keinen
praktischen Mehrwehrt beim Systemwechsel von
Arztinnen hat. Dies bindet erhebliche Entwick-
lungskapazitaten bei den Herstellern

Die Wechselschnittstelle darf
nicht auf dem FHIR-Format
beruhen, sondern sollte sich
in einer ersten Stufe an den
im Markt bewahrten Daten-
inhalten des (x)BDT orientie-
ren.

Mittelfristig

hoch

Wechselschnitt-
stelle (WeSt)

Die Einflihrung einer zuséatzlichen Wechsel-
schnittstelle neben ISiK fuhrt zu Parallelstruktu-
ren ohne praktischen Mehrwert.

Wechselschnittstelle im
Krankenhaus streichen bzw.
nicht zusatzlich zu ISiK ein-
fuhren, um die Schnittstel-
lenlandschaft zu konsolidie-
ren.

Kurzfristig

hoch

Verordnungssoft-
wareschnittstelle
(VOSS)

Die verpflichtend nach § 371 Abs. 1 Nr. 2 SGB V
umzusetzende Verordnungssoftwareschnittstelle
wird in der Praxis nicht genutzt, verursacht aber
dennoch Aufwénde bei Systemherstellern und
schadet der Arzneimitteltherapiesicherheit.

Die Streichung von § 371
Abs. 1 Nr. 2 SGB V und damit
der Verpflichtung zur Umset-
zung der Verordnungssoft-
wareschnittstelle.

Kurzfristig

mittel
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

Ergdnzung:

Der Bundesverband Gesundheits-IT - bvitg e. V. setzt sich aufgrund der geringen Nutzung der Verordnungssoftwareschnittstelle (VoS-St)
gemal § 371 Abs. 1 Nr. 2 SGB V im Versorgungsalltag im Rahmen einer Initiative zum Birokratieabbau fir die Streichung des § 371 Abs. 1 Nr.
2 SGB V ein. Die Schnittstelle hat bislang keinen relevanten Markt fiir externe Verordnungssoftware geschaffen und wird nach Einschatzung
der Hersteller aufgrund der tiefen Integration der Arzneimittelverordnung in die Praxisverwaltungssysteme (PVS) auch kiinftig kaum wettbe-
werbliche Relevanz entfalten. Die Streichung dieses Paragraphen bzw. der Umsetzungsverpflichtung wiirde den Herstellern ab sofort grofRe
Aufwiénde ersparen. Die Einsparung durch eine Streichung ist dabei nicht exakt quantifizierbar, belduft sich nach Aussagen unserer Mitglieds-
unternehmen jedoch auf rund 150 - 180 Personenstunden pro System pro Jahr, die nicht mehr in Pflege, Nachhalten und (Re-)Zertifikation
der VoS-St aufgewandt werden miissen. Bei circa 100 zugelassenen PVS ergibt sich so ein gesamtes Entlastungspotential von 15.000 — 18.000
Personenstunden pro Jahr fiir die digitale Gesundheitswirtschaft. Zusatzlich dazu wiirden gematik und KBV entlastet, welche keine Aufwande
mebhr fur die Zertifizierung verwenden miissen.

7 Krebsregister Unterschiedliche Meldeanforderungen und Pro- | Krebsregistermeldungen Kurzfristig mittel
zesse der Krebsregister in den Bundeslandern sollten bundesweit einheit-
fihren zu Mehraufwand. lich geregelt werden.
Ergdnzung:

Wie schon beschreiben, gibt es unterschiedliche Meldeanforderungen und Prozesse der Krebsregister in den jeweiligen Bundeslandern. Diese
fihren zu Mehraufwand. Zu der Anregung, die Krebsregistermeldungen bundesweit einheitlich zu regeln, bedarf keiner weiteren Erganzung.
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gen an das RKI

dungen an das RKI verursachen Mehraufwand.

RKI sollten lber vorhandene
Anmeldungen bzw. Anbin-
dungen von Leistungserbrin-
genden an die Tl Ubermittelt
werden kdnnen. Ein separa-
ter Authentikator ist zu ver-
meiden.

# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

8 Infektionsmeldun- Zusatzliche Authentifizierungsverfahren fir Mel- | Infektionsmeldungen an das | Kurzfristig mittel

Erganzung:

Derzeit missen Meldungen nach dem Infektionsschutzgesetz tiber ein Portal des RKI Gbermittelt werden. Die Nutzung dieses Portals erfordert
eine separate Software sowie die Anmeldung mittels physischem Praxisausweis. Alternativ ist eine Anmeldung ber die Telematikinfrastruktur
(Tl) bzw. die gematik moglich. Dabei ist jedoch zusatzlich zur Authentifizierung flir den TI-Zugang ebenfalls der physische Praxisausweis erfor-
derlich, sodass die Identitat faktisch doppelt geprift wird. Dieser Prozess lieBe sich deutlich vereinfachen, indem das RKI Meldungen bei-
spielsweise per KIM-Nachricht entgegennimmt — analog zu den gesetzlichen Krankenkassen, die Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen bereits
auf diesem Weg erhalten. Unabhéngig vom gewahlten Zugangsweg sollten kiinftig weder eine separate Software noch die Nutzung des phy-
sischen Praxisausweises erforderlich sein.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

9 Digital gestiitzter Fehlende Integration von eBTM- und eT-Rezep- Der Funktionsumfang des Mittelfristig Keine, aber

Medikationsplan ten flhrt zu parallelen Prozessen in Arztpraxen dgMP sollte vor dem Start Vermeidung
(dgMP) und Apotheken und unvollstdndigen Medikati- seiner Pilotierung durch die zusatzlicher
onsdaten. Einflhrung von eBTM- und Belastungen.
eT-Rezept erweitert werden.
10 Digitale Abrech- Medienbriiche und analoge Signatur-/Bestati- Elektronisch signierte Doku- | Kurzfristig Mittel
nung / eSignatur gungsprozesse bei Pflegediensten und Home- mente nach §302 SGB V er-

care. moglichen (Empfangsbesta-
tigungen, Pflegedienste, Ho-
mecare). TI-Anbindung als
Hebel.

11 InEK / Katalogdaten | Katalogdaten werden nicht konsequent in ma- Bereitstellung von Kata- Kurzfristig Mittel

schinenlesbarer, voll digital nutzbarer Form be- logdaten als standardisierte,

reitgestellt. Das fuhrt zu hohen Aufwéanden bei maschinenlesbare Datenfor-

den Herstellern, welche diese Kataloge jeweils in- | mate sicherstellen. Dies gilt

dividuell maschinenlesbar umwandeln missen auch fur Akteure, die dem
InEK zuarbeiten und von de-
nen dieses Daten bezieht.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

Ergidnzung:

Die Herausforderung besteht derzeit darin, dass die Katalogdaten als Excel-Datei bereitgestellt werden und dies fiir Unternehmen einen er-
heblichen Mehraufwand nach sich zieht, um die Katalogdaten in ein unternehmensintern taugliches Format umzuwandeln. Durch eine zent-
rale Bereitstellung durch das InEK kdnnten die Unternehmen auf Eigenentwicklungen von Umwandlungssoftware verzichten. Durch den Ver-
zicht auf eigene Umwandlungssoftware kdnnen die Unternehmen ihre begrenzten Kapazitdten besser steuern. Im Austausch mit dem InEK
wurde genannt, dass pro Unternehmen bei einer zentralen Bereitstellung ca. 1-2 Manntage einzusparen waren.

Ein weiterer Punkt, der firr die Krankenhauser relevant ist, leitet sich aus der Mdglichkeit einer schnelleren Bereitstellung der Abrechnungsda-
ten fiir das nachste Datenjahr ab. Im zuriickliegenden Jahr und in den vergangenen Jahren bestand das Problem, dass die Katalogdaten auf-
grund der noch nicht abgeschlossenen Verhandlungen mit dem GKV-SV erst Anfang Dezember bereitgestellt wurden. Die Bereitstellung ist
rtickblickend von 2023 bis 2025 immer weiter in Richtung Dezember gerutscht. Dies ist eine Entwicklung, die fiir die Industrie und deren Kun-
den zeitintensiv ist. So kdnnte eine zentrale Bereitstellung auch bei spaten Datenlieferungen die entscheidende Zeit herausholen, um den
Krankenh&usern vor dem Jahreswechsel die Katalogdaten fiir das kommende Datenjahr bereitzustellen. Wiinschenswert ist, dass die Daten im
Oktober, spatestens im November vorliegen.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

12 Dateniibermittlung | Unterschiedliche, nicht harmonisierte Anforde- Anforderungen standardba- | Mittelfristig Mittel

an den Medizini- rungen und Umsetzungen im MD-Portal fiihren siert und harmonisiert im

schen Dienst zu Mehraufwand und Inkonsistenzen. Rahmen eines Codes of
Conducts ausgestalten und
zentral Uber KIG bei der ge-
matik als verantwortliche
Stelle etablieren. Die Relea-
seplanung zudem mit ausrei-
chendem Vorlauf bereitstel-
len.

13 Pflegepersonalun- Parallele Anwendung von PpUGV und PPR 2.0 Parallele Anwendung been- Kurzfristig Hoch

tergrenzen-Verord- | fihrt zu Doppelaufwanden; zusétzliche manuelle | den und PPR 2.0 fir Dunkel-
nung (PpUGV) Eingriffe verhindern automatisierte Verarbeitung. | verarbeitung bei eindeutigen
Pflegepersonalre- Daten sowie durchgéngig di-
gelung 2.0 (PPR gitale, automatisierbare Pro-
2.0) zesse ermdglichen.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

14 Genehmigungs- Unsichere bzw. uneinheitliche Anwendung von Gesetzliche Klarstellung: Ver- | Mittelfristig Mittel

pflicht nach § 33 Einzelfallgenehmigungen (NGPV), teilweise Ersatz | zicht auf Einzelfallgenehmi-
SGB V starken durch pauschale Verfahren ohne echte Einzelfall- | gungen ist unzulassig; volldi-
prifung. gitale, automatisierte Verfah-
ren sind zul&ssig, sofern eine
echte Einzelfallpriifung ge-
wahrleistet ist.

15 Digitalisierungsin- Investitionen in digitale Genehmigungs- und Gesetzliche Ausnahme fiir Kurzfristig Hoch

vestitionen aus dem | Priifprozesse fallen unter Verwaltungskostende- Digitalisierungs- und Auto-

Verwaltungskosten- | ckel und bremsen Umsetzung. matisierungsinvestitionen

deckel herauslosen als Versorgungsinvestitionen
oder extrabudgetar formulie-
ren (z. B. Anpassung §4 Abs.
4 SGB V im GeDIG).

16 Elektronischer Leis- | Papiergebundene Ubertragung dominiert; mo- Ubergangslésungen ermég- | Mittelfristig Mittel

tungsnachweis bile Datenerfassung nur bei rund der Halfte des lichen (eLNW aus Papier-

(eLNW) Marktes. nachweis erzeugen); § 302-
Abs.-2-Rechenzentren ein-
binden.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-

wirkung
17 Lebenslange Be- Separate Einfiihrung erzwingt teure Doppelan- Einflhrung strikt mit dem Mittelfristig Mittel
schiaftigtennummer | passungen bei Diensten, Software und Kassen. eLNW parallelisieren — Dop-
(LBNR) pelaufwand bei allen Markt-

teilnehmern vermeiden.

Ergidnzung zu 16. und 17:

Die LBNR ist schon seit Jahren (2020) im Einsatz. Die Frist zur Einfihrung vom 01.12.2026 ist nicht mehr existent, auch wenn sie noch schrift-
lich verbiirgt ist. Die Umsetzung muss derzeit zum 01.10.2027 erfolgen. Ab dem 01.06.2027 gibt es eine Probezeit fiir die Umsetzung. Word-
ing dazu ist dahingehend vereinbart, dass der Vorteil herausgestellt werden soll, dass damit beide Leistungskreise (SGB V und Xl) gleichzeitig
vollelektronisch abgerechnet werden kénnen — evtl. sogar § 37 Abs. 3 SGB XI (Beratung). Der Vorschlag fiir mehr Entburokratisierung sollte
somit sein: Eine verpflichtende vollstandige mobile Erfassung der Leistung am Versicherten selbst (mobile device managment). Ein verpflich-
tender vollautomatischer Prozess von der Erhebung der Leistung bis zur Abrechnung (bei Beachtung des Ersatzverfahrens). Abrechnungsvor-
gaben sind derzeit zu komplex und unterschiedlich. Daher bedarf es bundeseinheitlicher Vorgaben der Sozialhilfetrdger und Pflegekassen. Bei
der eLNW und LBNR fordern wir daher keine Parallelitat.

18 Krankenhausdaten- | Ahnliche Daten gehen mehrfach an Destatis, Formate und Spezifikationen | Mittelfristig Mittel
lieferungen InEK, IQTIG und Lander — burokratischer Wild- vereinheitlichen; zentrale
wuchs. Sammelstelle verteilt an die

Institutionen.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

Erganzung:
Diese Ubersicht bildet den erfragten und aktuellen Umfang wieder.

So haben die Krankenhauser insb. kritisiert, dass sie fiir StrOPS und LOPS ordnerweise die gleichen Daten flr verschiedene Zwecke aufberei-

ten mussen.
19 GoBD-Relevanz von | Eine GoBD-Einstufung griffe tief in die Praxisor- GoBD-Konformitét von PVS Mittelfristig Mittel
PVS ganisation ein und kostet Anwender erhebliche klar und einfach regeln, ohne
Zeit. etablierte Praxisabldufe zu
erzwingen.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

Erganzung:

Fir Unternehmen bestehen Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten, soweit diese fiir die Besteuerung von Bedeutung sind. Zuletzt mit
Schreiben des Bundesministeriums der Finanzen (BMF) vom 28.11.2019 wurden diese Grundsatze zur ordnungsmaBigen Fihrung und Aufbe-
wahrung von Buchern, Aufzeichnungen und Unterlagen in elektronischer Form sowie zum Datenzugriff (im Folgenden GoBD) aus Sicht der
Finanzverwaltung flr IT-Gestlitzte Datenhaltung definiert. Regelungen durch eine GoBD-Konformitat wiirden - sofern sie seitens der Finanz-
verwaltungen Anwendung finden - tief in die Praxisorganisation eingreifen. Exemplarisch wiirde eine Verfahrensdokumentation gefordert, die
die Beschreibung des organisatorischen und technischen Prozesses zur Nachvollziehbarkeit und Nachprifbarkeit der Aufzeichnungen und
Aufbewahrungen der steuerlich relevanten Geschéftsvorfille und ergdnzender Informationen mit sich bringt. Wenn das Praxisverwaltungssys-
tem als Vorsystem deklariert wiirde, miissten seitens der Anbieter Anderungen und Anpassungen der Software vorgenommen werden. Dies
ware notwendig, damit die eingesetzte Software den GoBD-Richtlinien der Finanzbehdrden entspricht. Die Anwendenden mussten dann ihre
gewohnte Arbeitsweise den entsprechenden Regelungen anpassen bzw. etablierte Prozesse im Praxisablauf abandern. Arzt:innen als Freibe-
rufleriinnen werden in ihrer Tatigkeit somit eingeschrankt. Missten herstellerseitig zudem GoBD-geforderte Softwaredanderungen erfolgen,
kénnte dies zu softwareunabhangigen Performance-Problemen und - Einschrankungen - beispielsweise durch Verlangsamungen — auf Seiten
derjenigen Anwendenden fiihren, die keine optimale Hardware im Praxiseinsatz haben, auf die Hersteller keinen Einfluss haben. Die Eintra-
gung von Geblhren, Ziffern und Diagnosen, Befunde, Begriindung ware zwar besonders sicher, nahme allerdings sehr viel zusatzliche Zeit auf
Seiten der Anwendenden in Anspruch. Folglich sollte eine GoBD-Konformitat von PVS-Systemen klar und einfach geregelt werden.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

20 Pflegepersonalbe- Mehrere Datenlieferpflichten zum selben Sach- Keine parallelen Reporting- Mittelfristig Mittel
messung (PPBV) verhalt erzeugen manuellen Erfassungsaufwand. | vorgaben zum gleichen
Sachverhalt; klares Enddatum
fur Doppelmeldungen festle-
gen.

Erganzung:

Wir bendétigen dringend eine gute Personalbemessung im KH. Die derzeitige PPR 2.0 ist jedoch nie von Anfang digital gedacht worden und es
gibt keine grundlegende Spezifikation auf die Hersteller aufbauen konnten. Es kann somit dazu kommen, dass KH deren Systeme keine
(Ubergangs-)Lésung anbieten, die Daten handschriftlich erheben miissen (und dann in Excel an das InEK). Auch die Weiterentwicklung hat
bisher keine Ergebnisse gebracht. Zudem missen die KH lhre Meldungen quartalsweise an das InEK schicken. Das InEK priift jedoch nur den
Eingang der Daten und nimmt keine inhaltliche Priifung vor. Dies fiihrt dazu, dass keine geeigneten MaBnahmen zum Personaleinsatz der
Pflege in KH erhoben oder geplant werden. Die Empfehlung ist daher ein durchgehender digitaler Prozess und eine inhaltliche Priifung der
Ergebnisse. Andernfalls ist dies ein rein birokratischer Prozess ohne Nutzen und Wirkung. Es bleibt weiterhin unsere Forderung, dass ein (gu-
tes, digitalgestiitztes) Instrument ausreicht (Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung (PpUGV)).

21 Telemedizin Wirtschaftliche und regulatorische Begrenzung 30 %-Abschlag (EBM) strei- Kurzfristig hoch
durch 30 %-EBM-Abschlag, fachgruppenspezifi- | chen, keine fachgruppen-
sche Einschrankungen sowie komplexe Abrech- spezifischen Begrenzungen,
nungslogik. Abrechnung vereinfa-chen.
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

22 Telemedizin Genehmigungspflichten und uneinheitliche An- Genehmigungspflicht fur Vi- | Kurzfristig hoch

forderungen fir Videosprechstunden erschweren | deosprechstunden abschaf-
bundesweit einheitliche Nutzung. fen — bundeseinheitlicher,
niedrigschwelliger digitaler
Prozess.
23 Telemedizin Analoge bzw. medienbruchbehaftete Antrags- Digitale Antrége: Pflegekas- | Kurz- bis mittel- | hoch
und Nachweisverfahren bei Pflegekassen sowie sen (88 36/39/45b/40/105 fristig
komplexe Einzelfallnachweise trotz kleiner Bud- SGB Xl) und eGBR Miinster
gets. vollstandig digitalisieren; 40-
€-Budget ohne Einzelnach-
weis.
24 Pseudonymisierung | Fehlende zentrale, einheitliche Instanz fur Pseu- Einheitliche, zentral gesteu- Mittelfristig mittel
von Gesundheitsda- | donymisierung fihrt zu fragmentierten Verfahren | erte Pseudonymisierung
ten und uneinheitlichen Sicherheits- und Vertrauens- | schafft Rechtssicherheit, re-
Forschung & Ki standards. duziert Prif- und Ab-stim-
mungsaufwand und erhoht
Vertrauen in Datennutzung
fur Forschung und KI.
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von Gesundheitsda-
ten
Forschung & KI

sierungspflicht, uneingeschrankte Betroffenen-
rechte, fehlende rechtliche Absicherung von
Pseudonymisierung) behindern Nutzung von Ge-
sundheitsdaten fiir Forschung und KI

donymisierter Daten fiir For-
schung und Kl-Training, Re-
duktion regulatorischer Hiir-
den, Starkung von Innova-
tion und internationaler
Wettbewerbsfahigkeit.

# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

25 Pseudonymisierung | Strenge Datenschutzanforderungen (Anonymi- Rechtssichere Nutzung pseu- | Mittelfristig Hoch
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Erganzung zu 24. und 25.:

Die datenschutzkonforme Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke bildet eine fundamentale Sdule der wirtschaftlichen und
innovationsbezogenen Souveranitat Deutschlands und sind ein nicht zu unterschatzender Standortfaktor fiir Wirtschaft und Wissenschaft.
Dies unterstreichen auch sowohl GDNG als auch die EHDS-Verordnung. Diese sollen als Grundlage fir innovative medizinische Anwendungen
dienen, die Qualitat der medizinischen Versorgung erhéhen und die Effizienz im Gesundheitswesen steigern. Der Aufbau zentraler, staatlich
organisierter Dateninfra-strukturen wie das Forschungsdatenzentrum sind ein wichtiger Schritt zur Erreichung dieser Ziele. Damit der gesell-
schaftliche Mehrwert von Forschungsdaten ausgeschopft werden kann, muss der Zugang zu diesen Daten jedoch fir alle relevanten Akteure,
einschlieBlich Unternehmen der Privatwirtschaft, diskriminierungsfrei moglich sein.

Privatwirtschaftliche Unternehmen sind mit unklaren oder restriktiv ausgelegten Rahmenbedingungen (bspw. § 6 GDNG) konfrontiert. Diese
schrénken die rechtskonforme Verarbeitung und Verkniipfung pseudonymisierter oder anonymisierter Gesundheitsdaten durch Unternehmen
ein und hemmen Innovationspotenziale, etwa fir digitale Versorgungsmodelle oder die Analyse unstrukturierter Daten. Gleichzeitig schranken
fehlende technische Infrastrukturen, unzureichende Datenkompetenz sowie der Mangel an dezentralen, sicheren Datenplattformen eine leis-
tungsfahige industrielle Gesundheitsdatenforschung zusatzlich ein.

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

X Im Sinne von § 6 GDNG darf Weiterverarbeitung und Weitergabe von Gesundheitsdaten fir legitime Nutzungszwecke nicht allein 6ffentli-
chen Gesundheitseinrichtungen vorbehalten sein. Auch privat- und gemischtwirtschaftliche Institutionen miissen von den Privilegierungen
profitieren.

X Forschung im Sinne des § 27 BDSG darf nicht ausschlieBlich auf Tatigkeiten nicht-kommerzieller Institute und rein akademische Tatigkeiten
beschrankt sein. Eine technologieoffene und umfassende Auslegung des Forschungsbegriffs ist essenziell, um datenbasierte Innovationen von
Unternehmen und Start-ups in Deutschland zu ermdglichen. Auch spezialisierte Dienstleister und Datenintermediare sollten als Forschungs-
einrichtungen anerkannt werden kénnen, etwa wenn sie Daten statistisch fur klinische Studien aufbereiten (,Data Science”).

X Die Rechtsgrundlage des § 27 Abs. 1 BDSG muss fiir innovationsgetriebene Zwecke erweitert werden und insbesondere die Erhebung, Auf-
bereitung und Weiterverarbeitung von Daten fir privatwirtschaftliche Forschung und Produktentwicklung sowie das Kl-Training legitimieren.
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Dabei kénnen Zweckbindung, Richtigkeit sowie Integritit und Vertraulichkeit mit Pflichten zur Validierung, Aktualisierung und Uberwachung
der Modelle nach dem Vorbild des Medizinproduktrechts sichergestellt werden.

X Die Pflicht zur fristgeméaBen Veroffentlichung der Ergebnisse aus der Sekundardatennutzung gem. EHDS-Verordnung muss europarechts-
konform gestaltet werden, um sicherzustellen, dass Erkenntnisse aus diesem Datenbestand gemeinniitzig weiterverwendet werden kénnen.

Nutzung pseudonymisierter Gesundheitsdaten rechtlich legitimieren

Fur die Entwicklung innovativer, KI-basierter Versorgungsmodelle sind umfassend verfligbare und nutzbare Gesundheitsdaten entscheidend:
Sie ermdglichen die Analyse vollstandiger Behandlungspfade lber verschiedene Leistungserbringer hinweg. So kann der gesamte medizini-
sche Versorgungskontext in die Forschung, Produktentwicklung und in das Modelltraining einflieBen. Das GDNG erkennt diese Pramisse aus-
dricklich an und betont die wesentliche Bedeutung valider Datenbestande.

Eine vollstandige und unwiderrufliche Anonymisierung von Gesundheitsdaten erschwert deren sinnvolle Nutzung erheblich, da insbesondere
fur die KI-Entwicklung die Kontextualisierung von Patient Pathways sowie die Verknlipfung mehrerer Ereignisse erforderlich sind. Damit ent-
steht ein Zielkonflikt zwischen absoluter Anonymisierung und der Entwicklung préziser, leistungsfahiger KI-Modelle. Zugleich fehlen fir die
innovationsgetriebene Nutzung pseudonymisierter Daten ausgewogene und praktikable 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 fir die klinische Forschung dar,
schafft jedoch keine ausreichend breite Datenbasis, um international wettbewerbsfahige KI- und Digital Health-Innovationen aus Deutschland
nachhaltig zu ermdglichen.

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

X 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 mussen; eine Pseudonymisierung sollte unter klaren Sicherheitsvorga-
ben und Ausschlussmoglichkeiten fir Betroffene (,Opt-Out”), in dhnlicher Weise wie bei der Elektro-nischen Patientenakte, als ausreichend
angesehen werden.
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X Datenschutzrechtliche Betroffenenrechte (Widerspruch, Widerruf der Einwilligung, Auskunft und Léschung) fir Gesundheitsdaten, die zur
Entwicklung und zum Training von KI-Modellen eingesetzt werden oder bereits Teil anonymisierter Forschungsergebnisse sind, sollten gesetz-
lich klar definierte Einschrankungen im Kl-Kontext erfahren. Eine nachtrdgliche Entfernung von Daten aus einem trainierten KI-Modell (sog.
.Untraining”) ist technisch nicht realisierbar und wiirde Forschungs- sowie Innovationsvorhaben erheblich behindern. Technische Sicherheits-

maBnahmen zur Sicherstellung des Daten-schutzes wie bspw. das ,Salted Hashing” von Pseudonymen, die Trennung von Identitéts- und
Nutzdaten sowie In- und Output.
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Data Space (EHDS)

wand durch Anforderungen auf dezentraler
Ebene bei den Priméarsystemen.

sollten auf Ebene der ePA
und nicht auf Ebene der Pri-
marsysteme umgesetzt wer-
den, dies bezieht sich insbe-
sondere auf die zentrale
EHDS-Anbindung und -Zerti-
fizierungen.

# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

26 Datenschutz Foderal fragmentierte Datenschutzaufsicht und Zentrale Koordination des Mittelfristig Hoch

uneinheitliche Auslegung erschweren KI- und Datenschutzes durch die
EU-AI-Act-konforme Umsetzung. BfDI; einheitlicher, KI- und
Al-Act-tauglicher Daten-
schutzrahmen Uber die Lan-
der hinweg.
27 European Health Vielfacher Umsetzungs- und Zertifizierungsauf- Anforderungen des EHDS Mittelfristig Hoch
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Data Space (EHDS)

Zertifizierungslandschaft mit Doppelpriifungen,
fehlender Anerkennung bestehender Verfahren
sowie hoher Aufwand durch nicht harmonisierte
Konformitatsbewertungen (z. B. EHDS, ISiK, ePA,
MIO, MDR), zusatzlich kostenintensive Test- und
Zertifizierungsprozesse ohne einheitliche zentrale
Struktur

Konformitatsbewertung mit
Anerkennung bestehender
EU-/nationaler Zertifizierun-
gen, Bindelung der Pro-
zesse, kostenfreie Zertifizie-
rung und Testsysteme sowie
prozessorientierte statt rein
strukturelle Priifung und
friihzeitige Einbindung der
Industrie

bis langfristig

# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

28 European Health Fragmentierte Schnittstellen-, Terminologie- und | Zentrale, blrokratiearme Mittel- Hoch
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Data Space (EHDS)

che und verbindliche Interoperabilitdtsvorgaben
(Schnittstellenspezifikationen, API-Standards, Va-
lue Sets, Kodiersysteme). Fragmentierte semanti-
sche und syntaktische Vorgaben, fehlende zent-
rale Terminologieserver-Strukturen sowie unein-
heitliche Migrationspfade (z. B. FHIR 1G-Versio-
nen). Hoher Aufwand fir Industrie durch Imple-
mentierung, Kommentierung und Testung von
Leitfaden, Mappings und Integrationstests sowie
fehlende systematische Nutzung nationaler
Schnittstellen-entwicklungen und Synergien.

Gestaltung der Interoperabi-
litat mit verbindlichen E-
EHRxF- und API-Standards,
abgestimmten Value-Set-
Mappings, Aufbau bzw. Aus-
bau zentraler Terminologie-
server, klare Festlegung von
HL7-FHIR-Datenstrukturen
(Prioritdtsklassen), prozess-
basierte Integrationstests
(IHE-Methodik), abge-
stimmte Migrationsstrategie
fur FHIR 1Gs sowie friihzei-
tige und verbindliche Indust-
rieeinbindung zur Sicherstel-
lung praxistauglicher und
ressourcenschonender Um-
setzung.

bis langfristig

# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

29 European Health Fehlende europaweit harmonisierte, praxistaugli- | Gemeinsame europaische Mittel- Hoch
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# Handlungsfeld Biirokratische Hiirde Vorschlag zur Entlastung Zeithorizont Erwartete
Entlastungs-
wirkung

30 Al Act / Hochrisiko- | Uberdehnte Auslegung von Annex III Nr. 5(a) Klarstellung, dass rein orga- | Mittel- bis lang- | Keine, aber

Kl im Gesundheits- | flihrt dazu, dass auch rein administrative, doku- nisatorische/administrative fristig Vermeidung
wesen mentarische und unterstiitzende KI-Systeme als KI-Systeme nicht unter zusatzlicher
Hochrisiko eingestuft werden; zusatzlich unklare | Hochrisiko fallen; prazise De- Belastungen.
Definition von ,mate-rial influence” sowie dro- finition von ,material in-
hende Doppelregulierung trotz bestehender fluence” (nur bei steuern-
MDR/IVDR-Rahmenwerke der/entscheidungsbestim-
mender Wirkung); Vorrang
sektoraler Regulierung
(MDR/IVDR) zur Vermeidung
von Doppelregulierung
31 Digitale Terminbu- | Zusatzliche Regulierungs-, Zertifizierungs- und Streichung des § 370c SGB V; | Kurzfristig Keine, aber
chungsplattformen | Nachweispflichten fir digitale Terminbuchungs- | Verzicht auf zuséatzliche Re- Vermeidung
(8§ 370c SGB V) plattformen ohne belastbare Evidenz fiir Versor- | gulierungs- und Zertifizie- zusatzlicher
gungsverbesserungen; Wettbewerbsverzerrun- rungspflichten fur digitale Belastungen.
gen und zusatzlicher Aufwand fir Praxen. Terminbuchungsplattformen.
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