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Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC),
der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
zum Referentenentwurf der ersten Verordnung zur Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-
Governance-Verordnung (1. GIGVAndV-E)

Flr die Moglichkeit der Kommentierung der Verordnung wird gedankt.

Die Anderung stellt im Wesentlichen die Beauftragung der KBV bzw. Gesellschaften der KBV und der ZKBV
unter Konkretisierung der Aufgaben des §385 des SGB V mittels Verordnung dar.

Die Beauftragung der KBV bzw. ZKBV als 6ffentliche Institutionen erscheint grundsatzlich einer rein kom-
merziell getriebenen industriellen Beauftragung vorzuziehen. Die zugehdérigen Strukturen sind bereits lan-
gerfristig etabliert.

Die aktuell in der Tabelle vorgesehene ,,Modularisierung” ist ein Ansatz, der sich im Alltag als zielfliihrend
erweisen muss.

Es ist nicht bekannt, wie weitere Detailibermittlungen im Rahmen dieser Module geplant sind.
Der Akt der Zuweisung der Aufgaben in dieser Verordnung ist zundchst nicht kostenverursachend.

Mit Schreiben vom 21.05.2024 war auf vielfaltige Aspekte im Rahmen der Herstellung der Interoperabilitat
hingewiesen worden.

Auf die erheblichen Risikokonstellationen der Digitalisierung samt Finanzierungsfolgen und Kostensteige-
rungen, wie am 21.05.2024 dargestellt, wird erneut hingewiesen.

Die Verordnung entspricht teils dem Versuch der Quadratur eines Kreises.

Dies liegt an der Komplexitat der Zielsetzung und dem Versuch, Ziele mit moglichst einfachen Mitteln und
Geschwindigkeit zu erreichen.

Denn die geplanten Aufgaben unter der Verordnung sind vielfaltig. Sie sind, wie angerissen, einerseits unter
der hohen Cyberkriminalitat - nicht nur, aber wesentlich - in Strukturen des (inter-)nationalen Gesundheits-
wesens und andererseits unter der notwendigen Einfiihrung praktikabler funktionstiichtiger und ausrei-
chend kostenglinstiger ,Stecker und Steckdosen” der IT-Technologie zu sehen.

Die Schwierigkeiten der Cyberkriminalitdt - und damit auch bis zur Interoperabilitat - sind aufgrund der ein-
getretenen Fallzahlen von Cyberattacken fir Kommunen (z.B. ,infrastrukturellen” Sicherheitsstrukturen von
z.B. Krankenhausern, lebenserhaltenden Geraten fiir die eingefrorene Eizelle bis zum Beatmungsgerat auf
der Intensivstation, anzubindendem offentlichen Gesundheitsdienst, Katastrophenschutz etc.), Kranken-
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hausern bis einschl. Forschungs- und Lehraufgaben und in Arztpraxen im Rahmen der IT und sog. Tl unter
zahlreichen Attacken sichtbar geworden.

Diese sind zunachst einmal auch fir diese neuen Aufgaben im nationalen, im Europaischen Gesundheits-
raum mit seinen Saulen und dann auch international durch die Frage, Kompatibilitdt mit welchen Softwaren
von z.B. Herstellerlandern zu klaren (z.B. China, Russland, USA).

Die Grundsatzfrage, ob es einen europdischen eigenen Sicherheitsraum oder einen durch die USA mitbe-
stimmten Sicherheitsraum oder einen in Richtung auf China véllig durchlassigen Sicherheitsraum geben soll,
flhrt erst nach klar getroffenen und dann auch umgesetzten Grundsatzentscheidungen zu geklarten Vorga-
ben im Bereich der Softwaren und je nach Strategie auch der Wachsambkeit im Bereich der Interoperabilitat.
Aktuell werden so bekanntermalRen nach mancher Einschatzung des BSI auch an hochoffiziellen Stellen wei-
ter Tur und Tor offengehalten.

Hier wéren also klare Willenserklarungen sinnvoll, denen dann gefolgt werden kann.

Davon auszugehen, dass die in der Verordnung skizzierten Aufgaben kostenneutral stattfinden werden und
koénnen, erscheint blaudugig und irreflihrend - allein schon unter diesen Gesichtspunkten. Anders als rekla-
miert, sind die Kosten bereits nicht ausreichend im Digitalgesetz abgebildet - fiir keine betroffene Gruppe
jedenfalls ausreichend. Dies ist eindeutig nicht der Fall, auch sowohl im Bereich der Industrie wie der Sozial-
versicherungstrager.

Dies gilt unter der Begrifflichkeit ,,Sozialversicherungstrager”, die ja manchmal sehr weit gedeutet wird, kei-
nesfalls fiir die sog. Gesundheitsdienstleister (,Verbraucher”) wie Krankenh&user, Praxen, Offentlicher Ge-
sundheitsdienst, Medizinische Dienste bei Stellen wie ARGE, Rentenversicherung etc.

Ebenso wenig gilt dies fiur den ,Verbraucher” Krankenversicherter und Steuerzahler.
Und auch die Sozialversicherungstrager, wie die Krankenkassen selbst, haben eine eigene Sichtweise.

Dieser irrefiihrende Bezug ist allenfalls so zu verstehen, dass nur die angedachten Gremien selbst kosten-
glnstig betrieben und tagungspauschalenmaRig gehalten werden sollten.

Aber selbst die notwendige Gremienstruktur wird nach Einschatzung im sechsstelligen Bereich Geld kosten
miissen, wenn eine konsequent getrennte Struktur eingehalten wird (Geschaftsstelle, Raumlichkeiten, Inf-
rastruktur, Personal). Dass diese bei einem intensiv befassten Expertengremium durch de facto Tatigkeit
bernehmenden Kompetenzzentrums unter der Gesellschaft fiir Telematik kostenneutral bliebe, ist unwahr-
scheinlich.

Realistische Kosten sind demgemal anzugeben und klarzustellen, wo diese Finanzen ,frei” werden (s. Haus-
haltsvorgaben der Ministerien und Entstehen der Gelder fiir Telematik und dann Arbeitskreise und Exper-
tengremium).

Denn wie gerade grob skizziert, sind vielschichtige Aufgaben und Strukturen, die mit dem Gesundheitswesen
zusammenhangen, zu bedenken und nicht nur kurze ,,Abnicktagungen” der Einrichtungen wiinschenswert.
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Hinzu kommt dann, dass selbst fiir zunachst so einfach erscheinende Anwendungen wie Krankenhaus- und
Praxisverwaltungssysteme (KIS und PVS) hochst komplexe Schnittstellenanforderungen erfiillt werden soll-
ten - ganz abgesehen von Fragen der Cybersicherheit - rein bezogen auf die Praktikabilitat und alltagsver-
lassliche Funktionalitat, die aktuell hohe Schwierigkeiten hat.

Wiinschenswert ist in diesem Sinn zudem, dass Marktmechanismen eine gewisse Anbieterkonkurrenz ohne
weitgehende Monopolisierungen erméglichen, wie es im Bereich der Krankenhausverwaltungssysteme und
auch der Praxisverwaltungssysteme durch Marktdominanzen bereits erheblich gegeben ist.

Selbstredend hat dies zwar gewisse Vorteile der ,Ubersichtlichkeit”, geht aber zulasten des Wettbewerbs
und erhéht damit in realiter die Kosten der einzelnen ,Verbraucherbetriebe” (Leistungserbringer wie Kran-
kenhduser und Arztpraxen). Praktische Folge ist deren zunehmende Existenzgefahrdung auch durch enorm
gestiegene und perspektivisch anschnellende IT-Kosten. Leidtragender ist letztlich neben den im Gesund-
heitswesen Tatigen der Blrger der Versichertengemeinschaft - zum wirtschaftlichen Vorteil der Anbieter der
IT-Komponenten auf industrieller Seite.

Bei Einsatz und fiir die bessere Interoperabilitit notwendigen Anderung von Schnittstellen ist davon auszu-
gehen, dass Kosten von den Produktentwicklern erhoben werden und dadurch Preisveranderungen prakti-
ziert und notwendig werden.

Es wird aufgrund gednderter Schnittstellen und Zertifizierungen eine Neueinbindung von Softwaren in die
bestehenden IT-Strukturen notwendig, was fiir die Dienstleister und , Verbraucher®, also die Einrichtungen
des Gesundheitswesens in der Vielfalt wie oben unter Cybersicherheit angesprochen Kosten verursacht, die
Ublicherweise von der herstellenden IT-Industrie bzw. den Vertriebs- und Servicepartnern der Produkte er-
hoben werden.

Bei Anderungen der Schnittstellen werden damit auch allein deswegen vielfach neue Versionen bestehender
Programme entstehen. Diese Kosten sind erheblichst anders zu sehen als der Betrieb von Faxgeraten (vgl.
Coronapandemie). Die hohen Kosten einer immer zeitlich begrenzten Erneuerung von Hard- und Software
treiben die Kosten im Gesundheitswesen.

Dies wird typischerweise zum kostenpflichtigen Lizenzerwerb und Einsatz der Techniker der Softwareher-
steller fiihren und zudem Ublicherweise zu ,notwendigen Preisanpassungen”. Oder (iber andere Preise in
den in den letzten Jahren verscharft eingefihrten bzw. deutlich preis-/kostengesteigerten sog. Servicever-
tragen fiihren. Vor diesem Hintergrund bei aktueller Unterfinanzierung sind die dahinterstehenden Zielset-
zungen die Versorgung gefdhrdend.

Noch regelrecht milde im Verhaltnis zu den hier zu erwartenden Preisveranderungen, seien beispielhaft die
Preisanderungen von Servicevertragen von z.B. Medatixx und der Compugroup fiir Praxisverwaltungssys-
teme im Juli bzw. August 2023 im Zusammenhang mit Veranderungen der Tl-Pauschalenauszahlungsweisen
zu nennen. Kosteneffekte, die ja notwendigerweise nicht zu erwarten waren.

So entstehende Kostensteigerungen missen notwendigerweise von den ,Endverbrauchern” der praktischen
Patienten-/Birgerversorgung wie Krankenhdusern und Arztpraxen etc. wieder erwirtschaftet werden, so
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dass diese im Gefolge entstehenden zu erwartenden enormen Kostensteigerungen durch Erhéhung bzw.
Neueinflihrung von IT-Pauschalen analogen Fordermitteln ausgeglichen werden sollten - oder die Verord-
nung sollte bereits festlegen, dass die Anderung / Harmonisierung und vor allem auch Implementierung der
Schnittstellen kostenfrei von den entsprechenden Herstellern / Implementierern zu erbringen ist.

Auch sollten Haftungsfragen, wie ggf. auftretende Storungen und Ausfallzeiten im Rahmen und als Folge
neuer Implementierung auf Seiten der Verbraucher geklart und auch entsprechend zu entschadigen sein.

Denn immer wieder zeigen sich im Alltagsbetrieb bei noch so wohlmeinender Konzeption Stérungen einschl.
unvorhergesehener und unerklarlicher Interaktionen der Software (-module), die erschwerend sind.

Der niedrigstschwellige Level ware dazu, unter SGB V § 385 Abs. 1. (3) nur fir solche Systeme (,,Software-
komponenten” im Sinne von Softwareprogrammen) die Empfehlung und damit verbundene Zertifizierung
Uber die Kompetenzzentrum bzw. das Expertengremium zu empfehlen, wo die Hersteller auch eine kosten-
neutrale Implementierung vornehmen. Dazu kénnte mutmallich ebenso Abs. 2 (7.), wie dann in der ,Be-
grindung” auf S. 8 ausgefiihrt wird (,,zu Nummer 7“) eingesetzt werden.

Es wird darum gebeten, dass dies klaren Eingang als Bestandteil der Verordnung findet. Dazu ist die Stelle
unter § 2 Abs. 2 (7.) nicht vollstédndig geeignet.

Daher wird eine Ausarbeitung einzuhaltender Kostenneutralitat als Folge der Notwendigkeit neuer Imple-
mentierungen in der Verordnung selbst angeregt bzw. kostenstabilisierende oder kostenkompensierende
Mechanismen in die Verordnung eingefihrt.

Diese Kosten miissen damit auch als sog. Folgekostenschatzung in den Verordnungsentwurf eingebracht
werden.

In diesem Kontext ist dann auch abzuwagen, inwieweit Industrieinteressen im Kompentenzzentrum fir In-
teroperabilitdt und Expertengremium dem Gemeinwohl und der wirtschaftlichen Realisierbarkeit auf der
sog. ,letzten Wiese” unterzuordnen sind, was sich in der Zusammensetzung vor allem des Kompetenzzent-
rums und des Experten- und Arbeitskreises IOP und dann des Expertengremiums durch eine ausreichend
paritatische Auswahl widerspiegeln muss.

Die angedachten Strukturen lassen dies grundsatzlich zu, sollten aber unter diesem Gesichtspunkt noch kon-
kreter ausformuliert werden.

Eine hohe Schwierigkeit der Widerspiegelung der vielfaltigen Interessen stellt sich durch die ,,nur” 7 Mitglie-
der des Expertengremiums (§ 3) dar. Es erscheint zwar sinnvoll, dass Gremien keine liberbordende GréRe
erfahren, aber die gesellschaftliche bzw. Interessenvielfalt ldsst sich so nicht angemessen widerspiegeln.

Beispielhaft ist es nicht nachvollziehbar, dass ,wissenschaftliche Einrichtungen und Patientenorganisatio-
nen” angesichts der Vielfalt moglicher Vertretungen und Interessenslagen durch eine konsentierte Person
reprasentiert sein konnten oder bei den sehr unterschiedlichen Bediirfnissen unter 6. ,,Fachlich betroffen...”
werden eine hohe Anzahl verschieden gelagerter Interessen angefiihrt sein, die nicht durch eine Person re-
prasentiert sein kann.
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Damit droht das Expertengremium in eine schwer zu definierende Uberfliissige Funktion oder eine reine
,Begrifungsfunktion” als Alibi zu geraten, womit den Interessen des Gemeinwohls der BRD bzw. Europas
nicht gedient ware.

Dies bestatigt dann auch wieder (,,zu Nummer 19“): Die operative Ausgestaltung der Aufgaben ... obliegt
dem Kompetenzzentrum, dass hier als Expertengremium ein reines ,Abnickgremium” entstehen dirfte.

Die Vielfalt zu berticksichtigender Schnittstellen und Interessenslagen ergibt sich allein aus einfachen Bei-
spielen:

typische weitverbreitete Beispiele sind hier Rontgenanwendungen (einschl. Ultraschall und MRT — sog. RIS)
und Laboranwendungen sog. LIS).

Es ist zu kldaren, wie die bereits vielfachen verschiedenen ,, Module” mit Schnittstellen der Software von Er-
zeugung und Dokumentation der Bilder und vielfachen, gemessenen Bildparameter in z.B. die ndchste Ebene
eines Krankenhausverwaltungssytems (KIS) oder Praxisverwaltungssystems (PVS) eingelesen ohne enorme
Kostenstrukturdanderungen eingearbeitet werden kdnnen.

Dann missen diese in einem néchsten Schritt z.B. in eine elektronische Patientenakte (sog. ePa) kostentech-
nisch aufgeschlisselt und durchdacht integriert werden.

Da entstehen Ublicherweise enorme Kosten, die eben auch im Digitalgesetz und der jetzigen Verordnung
dargestellt worden sein missten. Diese Folgekosten diirften fiir die vielfaltigen Strukturen bei vollstandiger
Betrachtung im zwei- bis dreistelligen Milliardenbereich liegen.

Die wesentlichen Kosten entstehen ja nicht in der reinen Gremieneinfiihrung.
Es ist daher unrealistisch zu erwarten, dass dies kostenneutral erfolgen wird.
S. 13 der Begriindung: Zu § 5, Absatz 1:

Es wird begriifit, dass die Bedeutung von medizinischer Expertise gegenliber reiner IT-Expertise, die bei den
bisher Akkreditierten zu dominieren scheint, dargestellt wird.

Allerdings sollte es sich dabei auch um praktisch in der Versorgung der von Patienten Tatigen handeln, damit
in entsprechendem Umfang die Alltagserfahrungen einflieRen kdnnen. Damit sollten auch eine angemes-
sene Anzahl Praktiker mit direkter Patiententatigkeit aus den verschiedenen Bereichen des Gesundheitswe-
sens vertreten sein - und nicht in der reinen Verwaltung IT-nah titige Arztegruppen oder arztnahe Berufe.

Wenn dann bedacht wird, dass die praktische Tatigkeit in der Versorgung durch IT-Bediirfnisse und IT-
Systeme und Erfahrungen mit Systemen sehr unterschiedlich gepragt sein kann, muss hier - bedauerlicher-
weise - auch durch entsprechend hohe Personenzahl Rechnung getragen werden.

Ein Arbeitsplatz in der Pathologie und bereits Labormedizin ist hoch verschieden von einem Arbeitsplatz in
der Radiologie und von Tatigkeit in der Notfallaufnahme hoch verschieden von Abldufen auf einer Station
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und wieder z.B. im Operationssaal oder auf einer Intensivstation. Eine Tatigkeit in einer Haus- oder Facharzt-

praxis wiederum hat oft deutlich anders strukturierte Notwendigkeiten.

Es gibt gewisse Gemeinsamkeiten, aber die Vielfalt und damit die Unterschiede sind enorm und werden
aufgrund unterschiedlicher IT-Umfelder wesentlich grofer statt kleiner im Anspruch an die Implementie-

rung.

Es wird fir die Moglichkeit zur Stellungnahme gedankt und es besteht selbstverstandlich hohe Bereitschaft

zum weiteren Austausch.

Gez. Privatdozent Dr. EImar Lindhorst
Mitglied der AG Digitalisierung der DGOU





