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1 Einleitung

In der am 29. Dezember 2015 in Kraft getretenen Fassung des Gesetzes fiir sichere digitale Kommunikation und
Anwendungen im Gesundheitswesen (E-Health-Gesetz) hat der Gesetzgeber die gematik GmbH, damals noch
firmierend unter dem Namen ,,gematik — Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH*,
mit dem Aufbau eines Interoperabilititsverzeichnisses beauftragt. Die gematik hat diese Aufgabe mit der Ent-
wicklung von ,,vesta™ erfiillt. Seit dem 30. Juni 2017 steht das Interoperabilititsverzeichnis ,,vesta“ unter
https://www.vesta-gematik.de/ zur Verfiigung.

Der Kurzname ,,vesta“ leitet sich aus der Bezeichnung Verzeichnis fiir Standards und Anwendungen ab. vesta hat
demnach mit ,,Standards* und ,,Anwendungen“ zwei Bestandteile, ndmlich:

— ,,vesta Standards® als Verzeichnis fiir technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fur in-
formationstechnische Systeme im Gesundheitswesen und

,vesta Informationsportal* als Verzeichnis fiir Informationen iiber elektronische Anwendungen im Gesund-
heitswesen.

GemaiB § 394 SGB V muss die gematik fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit alle zwei Jahre einen Bericht
mit Informationen iiber den Aufbau des Interoperabilititsverzeichnisses, Anwendungserfahrungen und Vorschli-
gen zur Weiterentwicklung des Interoperabilititsverzeichnisses erstellen. Im Dezember 2019 legte die gematik
dazu fristgerecht ihren zweiten Bericht! vor. Das Bundesministerium fiir Gesundheit leitet den Bericht an den
deutschen Bundestag weiter.

Der hier vorliegende dritte Bericht zum Interoperabilitétsverzeichnis vesta betrachtet den Zeitraum zwischen De-
zember 2019 und November 2021. Dieser Bericht stellt den aktuellen Stand, die Entwicklungen, Erkenntnisse
und Erfahrungen zu vesta vor und beschreibt die daraus abgeleiteten und geplanten Verdnderungen.

Hinweis: Alle personenbezogenen Bezeichnungen und Formulierungen in diesem Dokument sind geschlechts-
neutral zu verstehen; die Verwendung des generischen Maskulinums erfolgt ausschlieBlich zur Erleichterung des
Leseflusses.

1.1 vesta Standards

vesta Standards (https://www.vesta-gematik.de/) ist das zentrale Verzeichnis fiir technische und semantische
Standards, Profile und Leitfdden fiir informationstechnische Systeme im deutschen Gesundheitswesen (im Fol-
genden als IT-Standards bezeichnet).

Grundsétzlich werden IT-Standards in vesta eingetragen, nachdem sie den in der Geschifts- und Verfahrensord-
nung (GVO) definierten Antragsprozess durchlaufen haben. Damit schafft die Aufnahme in das Verzeichnis
Transparenz hinsichtlich der IT-Standards im deutschen Gesundheitswesen. Allerdings wird aus der Aufnahme
in das Verzeichnis keine direkte Wirkung hinsichtlich der Nutzung oder eine Nutzungsverpflichtung abgeleitet.
Erst mit einer Entscheidung der gematik, dass ein IT-Standard als ,,Empfehlung® zu beachten ist, ist die Nutzung
des IT-Standards verpflichtend fiir Anwendungen, die aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
finanziert werden.

Je nach Urheber des IT-Standards wird hierbei in drei Kategorien unterschieden:

(1) Interoperabilititsfestlegungen sind in vesta eingetragene Festlegungen der gematik, insbesondere Spezifikati-
onen zur Telematikinfrastruktur. Sie sind in vesta aufzunehmen, bevor sie fiir den flichendeckenden Wirkbetrieb
der Telematikinfrastruktur freigegeben werden.

(2) Daneben sind in vesta Standards Festlegungen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung, der Kassenzahnérzt-
lichen Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Integration ihrer sektorspezifischen
offenen Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 SGB V aufzunehmen. Auf Basis des § 355 Absatz 1 SGB V sind
zusitzlich Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten in der elektronischen
Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans, der elektronischen Notfalldaten und der elektronischen Pati-
entenkurzakte, welche von der kassendrztlichen Bundesvereinigung festgelegt werden, aufzunehmen.

(3) Die dritte Kategorie bilden IT-Standards anderer Urheber, die auf Antrag in das Verzeichnis aufgenommen
werden.

' https://dserver.bundestag.de/btd/19/261/1926134 pdf
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Wihrend des Aufnahme- und Empfehlungsprozesses sind gemif der Geschéfts- und Verfahrensordnung (GVO)
die so genannten vesta-Experten und die Fachoffentlichkeit einzubinden. Néhere Informationen zu Prozessen und
Nutzerbeteiligung sind in der aktuell giiltigen GVO von vesta enthalten.?

1.2 vesta Informationsportal

Das vesta Informationsportal (https://www.informationsportal.vesta-gematik.de) ist der Nachfolger des ,,.Deut-
schen Telemedizinportals®, welches als Projekt der vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Jahr 2010 gegriin-
deten E-Health-Initiative startete. Das deutsche Telemedizinportal wurde durch das Fraunhofer-Institut FOKUS
entwickelt und 2012 veroffentlicht. Zu diesem Zeitpunkt enthielt es zahlreiche Telemedizinprojekte des deutschen
Gesundheitswesens.

Seit 2016 wurde das Deutsche Telemedizinportal von der gematik betrieben und im Laufe des Jahres 2018 durch
die Ubertragung aller relevanten Telemedizinprojekte in das vesta Informationsportal vollstindig abgeldst.

Das vesta Informationsportal stellt ein zentrales Verzeichnis fiir telemedizinische Projekte und elektronische An-
wendungen im Gesundheitswesen dar, wie z. B. Apps, Software-Losungen oder Kommunikations- und Daten-
austauschplattformen. Es enthilt insbesondere Informationen iiber den Inhalt, den Verwendungszweck und die
Finanzierung, aber auch iiber das Szenario, den medizinischen Nutzen und die zugrundeliegende Technik der
jeweiligen Anwendung. Dabei spielt es, als Erweiterung zum Vorgéngerportal, keine Rolle, ob die Anwendung
z. B. ein 6ffentlich gefordertes Pilotprojekt war oder bereits in der Regelversorgung etabliert ist.

Anbieter von elektronischen Anwendungen, die ganz oder teilweise aus GKV-Mitteln finanziert werden, sind
gesetzlich verpflichtet, die Aufnahme ihrer Anwendung im vesta Informationsportal zu beantragen. Néhere In-
formationen zu Prozessen und Nutzerbeteiligung sind in der aktuell giiltigen Geschifts- und Verfahrensordnung
von vesta enthalten (s. 0.).

2 https://www.vesta-gematik.de/geschaefts-und-verfahrensordnung/
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2 Entwicklung bis einschlieBlich November 2021

Ab dem Jahr 2018 haben sich die Portale vesta Standards und vesta Informationsportal in unterschiedlichen Ge-
schwindigkeiten weiterentwickelt. Aus diesem Grund werden im Folgenden die Entwicklungen der beiden Portale
gesondert beschrieben.

2.1 vesta Standards

Schnelliiberblick:

— vesta Standards umfasst 475 IT- Standards mit einem Zuwachs seit 11/2019 von 30,5 Prozent. Der Zuwachs
der Festlegungen der gematik betrigt dabei 28,9 Prozent;

— 57 Experten und 295 registrierte Nutzer sind hinterlegt;

— sieben medizinische Informationsobjekte und 18 DiGA-Antridge (DiGA: Digitale Gesundheitsanwendung)
befinden sich in vesta Standards;

— im Bewertungszeitraum sind mit dem Krankenhauszu-kunftsgesetz (KHZG), der Gesundheits-IT IOP-Ver-
ordnung (GIV), dem Digitale Versorgung und Pflege — Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) und der Ge-
sundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Verordnung (GIGV) vier neue gesetzliche Regelungen ent-
standen, die u. a. Interoperabilitdt und vesta Standards in den Fokus nehmen.

Der Bereich vesta Standards umfasst zum Zeitpunkt der Berichterstellung insgesamt 475 I1T-Standards (plus 111
seit 11/2019). Dabei wurden 303 Festlegungen der gematik (Interoperabilitatsfestlegungen — plus 68 seit 11/2019) und
vier Festlegungen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung nach § 371 Absatz 1 SGB V aufgenommen sowie 161
Antrage fiir IT-Standards anderer Urheber verdffentlicht (plus 36 seit 11/2019).

Zusitzlich sind in vesta Standards aktuell 57 benannte Experten (plus 3 seit 11/2019) und 295 weitere registrierte Nutzer
verzeichnet (plus 145 seit 11/2019), welche als Fachoffentlichkeit bezeichnet werden.

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV) wurde auf Basis des § 355 SGB V durch den Gesetzgeber damit beauf-
tragt, die semantischen und syntaktischen Inhalte der elektronischen Patientenakte zu definieren. Hierfiir werden von
der KBV medizinische Informationsobjekte (MIOs) entwickelt. Diese MIOs sind durch die gematik in vesta Standards
zu verdffentlichen, um verbindlich zu sein. Es sind aktuell sieben medizinische Informationsobjekte zu den Themen
Impfpass, zahnirztliches Bonusheft, Mutterpass und U-Heft in vesta Standards verdffentlicht worden.

Aufgrund der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) sind Hersteller von digitalen Gesundheitsan-
wendungen (DiGV) dazu verpflichtet, entwickelte Profile zur freien Nutzung zu verdftentlichen und eine Aufnahme in
vesta Standards zu beantragen. Die Aufnahme des Standards war unter anderem ein Kriterium, dass die digitale Ge-
sundheitsanwendung in das DiGA-Verzeichnis (https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis) des Bundesinstituts flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) aufgenommen wird. Es wurden daraufhin 18 Antrage (der 161 IT-Standards) von
16 unterschiedlichen Herstellern verdffentlicht.

Im Jahr 2019 wurde aufgrund sich abzeichnender Prozessédnderungen von der gematik entschieden, keine Bewertungs-
verfahren zur Aufnahme von IT-Standards Dritter mehr durchzufiihren. Seitdem wurden beantragte IT-Standards for-
mell gepriift und anschlieBend verdffentlicht. Somit sind von den insgesamt seit Inbetriebnahme 161 verdffentlichten
IT-Standards Dritter 35 mit einem Bewertungsverfahren aufgenommen und 126 ohne ein Bewertungsverfahren in vesta
Standards veroffentlicht worden.

Unabhéngig davon sind die Festlegungen der Kassenirztlichen Bundesvereinigung, der Kassenzahnérztlichen Bundes-
vereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft nach § 371 Absatz 1 SGB V und § 355 Absatz 1 SGB V in
vesta aufgrund der Ausfiihrungen in der Geschéfts- und Verfahrensordnung aufgenommen worden. Ein Kommentie-
rungsprozess im Rahmen der Aufnahme ist hier nicht vorgesehen.

Aufgrund von Anregungen, welche in Workshops im Dezember 2019 und 2020 gemeinsam mit interessierten Stake-
holdern aus dem deutschen Gesundheitswesen (insbesondere aus den Bereichen Selbstverwaltung, Standardisierungs-
organisationen und Industrieverbidnden) durchgefithrt wurden, haben sich grundsétzlich neue Ansétze in Bezug auf
vesta Standards ergeben:

—  Auf Basis von Gruppenarbeiten in den Workshops wurden anschlieBend themeniibergreifende Diskussionen ge-
fithrt. Hierbei sind verschiedene Modellvorschlédge fiir die Schaffung von Interoperabilitit im deutschen Gesund-
heitswesen entstanden, welche tiefergehend analysiert wurden.

—  Es wurden auf Basis von Umfragen Themen identifiziert, welche in den nédchsten Jahren zur Férderung der In-
teroperabilitét gestaltet werden miissen. Diese wurden in einem weiteren Schritt priorisiert.
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—  Weitere Verbesserungspotentiale von vesta Standards und dem Themengebiet der Interoperabilitit wurden aufge-
nommen und verifiziert. Daraus haben sich Entwicklungspotentiale und zwei konkrete Konzeptpapiere ergeben,
welche im Kapitel 3 ,,Erkenntnisse und Erfahrungen® sowie im Kapitel 4 ,,Weiterentwicklungen® beschrieben
sind.

Neben den durchgefiihrten Workshops sind durch die Gesetzgebung mit dem Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG), der
Gesundheits-IT IOP-Verordnung (GIV), dem Digitale Versorgung und Pflege — Modernisierungs-Gesetz (DVPMG)
und der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Verordnung (GIGV) Rahmen entstanden, welche nicht nur
vesta Standards mehr in den Fokus genommen haben, sondern insgesamt das Thema Interoperabilitat.

2.2 vesta Informationsportal

Schnelliiberblick:

— das vesta Informationsportal umfasst 204 Projekte und Anwendungen mit einem Zuwachs seit 11/2019
von 13,9 Prozent;

— der Zuwachs an registrierten Nutzern seit 11/2019 betrdgt 156,7 Prozent;

— 36 neue Antrige fiir weitere Projekte und Anwendungen, 25 seit 11/2019, sind eingereicht und verdf-
fentlicht worden.

Derzeit umfasst das vesta Informationsportal insgesamt 204 Projekte und Anwendungen (plus 25 seit 11/2019).
Das Portal hat auBBerdem 77 registrierte Einzelpersonen (plus 47 seit 11/2019), welche im Kontext des Informati-
onsportals als potentielle Antragsteller neuer Projekte und Anwendungen gesehen werden konnen.

Von diesen 204 Projekten und Anwendungen stammen weiterhin 168 Projekte aus der Ubernahme der Inhalte des
Telemedizinportals zu vesta.

Zusitzlich sind nach Produktivsetzung des Portals 36 (plus 25 seit 11/2019) Antrage fiir weitere Projekte und
Anwendungen von externen Antragstellern eingereicht und verdffentlicht worden.

Nach Aufnahme des Produktivbetriebs des vesta Informationsportals wurden kontinuierlich Weiterentwicklungen
und Verbesserungen vorgenommen. Es wurde eine Verbindung zum Portal vesta Standards hergestellt, sodass die
Antragsteller von Projekten und Anwendungen die Mdglichkeit haben, bereits eingereichte IT-Standards, welche
in der Anwendung verwendet werden, zu verkniipfen. Dadurch wird transparenter, welche Anwendung auf wel-
chen IT-Standards aufsetzt und welcher IT-Standard in welcher Anwendung bereits eingesetzt wird. Da auch die
Moglichkeit geschaffen wurde, im vesta Informationsportal noch nicht gelistete Standards einzutragen, wird dar-
iiber hinaus auch deutlich, welche Standards noch eingereicht werden miissten.

Zusitzlich wurde die Ubersicht der Projekte und Anwendungen um die Funktion ,, Tabellenansicht** erweitert. In
dieser Ansicht ist es moglich, Projekte und Anwendungen basierend auf bestimmten Anwendungsféllen abzufra-
gen.
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3 Erkenntnisse und Erfahrungen

Der Betrieb von vesta innerhalb der letzten viereinhalb Jahre hat gezeigt, dass das Interoperabilitdtsverzeichnis in
Bezug auf verschiedene Themenstellungen noch Verbesserungspotentiale aufweist. Insbesondere die Férderung
von Standards und Interoperabilitit muss im deutschen Gesundheitswesen ganzheitlich und kooperativ angegan-
gen werden. Dies ist sowohl auf Basis von expliziten Riickmeldungen der benannten Experten in vesta Standards
als auch durch verschiedene 6ffentliche Diskussionen beziiglich vesta Standards und beziiglich des vesta Infor-
mationsportals erkennbar geworden.

Aus diesem Grund wird derzeit die Wissensplattform fiir Interoperabilitét als Nachfolger des Interoperabilitéts-
verzeichnisses vesta, also der beiden Portale vesta Standards (www.vesta-gematik.de) und vesta Informationspor-
tal (www.informationsportal.vesta-gematik.de), von der gematik in ihrer neuen Rolle als Koordinierungsstelle
(KOS) fiir Interoperabilitit entwickelt. Diese Zusténdigkeit fiir die Koordination des sektoren- und akteursiiber-
greifenden Zusammenspiels der Interoperabilitit im Gesundheitswesen hat die gematik mit Veroffentlichung der
,,Gesundheits-1T-Interoperabilitits-Governance-Verordnung (GIGV) vom 14. Oktober 2021 erhalten.

Mit vesta Standards wurde durch das am 29. Dezember 2015 in Kraft getretene E-Health Gesetz® eine Plattform
geschaffen, auf der Standards gelistet und durch Experten auf ihre Interoperabilitit bewertet werden sollten. Diese
Bewertungsprozesse mussten bestimmten Bearbeitungsschritten folgen und waren zudem an Fristen gekniipft.
AuBerdem konnte nur auf Antrag von externen, berechtigten Gruppen ein Standard, Profil oder Leitfaden aufge-
nommen und bewertet werden. Dies machte das Verfahren sehr langwierig und unflexibel. Der Auftrag zur Prii-
fung der Interoperabilitit war in der Praxis zu komplex und gab hochstens eine Momentaufnahme wieder, ohne
nachhaltigen Nutzen. Aus diesem Grund verringerte sich auch das 6ffentliche Interesse an der Plattform, die not-
wendige Beteiligung durch Experten aulerhalb der gematik sank und der Ruf nach einer Alternative wurde laut.
SchlieBlich analysierte die gematik gemeinsam mit den Stakeholdern Verbesserungsmoglichkeiten. Es wurde ein
neues Konzept entwickelt, um das eigentliche Ziel von vesta — die Forderung der Interoperabilitidt — doch noch zu
erreichen. Daraus entstand der IOP 2.0-Ansatz, der mit der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Ver-
ordnung — GIGV aufgegriffen wurde und im folgenden Kapitel ndher beschrieben wird.

3.1 vesta Standards

Wie eingangs beschrieben, wurde der Prozess zur Aufnahme und Bewertung von IT-Standards externer Antrag-
steller aus Sicht vieler beteiligter Akteure als zu langwierig empfunden. Hintergrund ist, dass geméil der gesetz-
lichen Grundlage zu jedem zur Aufnahme beantragten IT-Standard eine Bewertung in Bezug auf die Interopera-
bilitdit zu den Festlegungen der gematik (auch Interoperabilititsfestlegungen genannt) durchgefiihrt werden
musste. Die Bewertung von Qualitit und Eignung des IT-Standards stand dabei jedoch nicht im Fokus, sodass fiir
die Bewertung, ob dieser IT-Standard der Interoperabilitit im deutschen Gesundheitswesen dient, keine Aussagen
gemacht werden konnten.

Hinzu kommt, dass jeder IT-Standard vom Grundsatz zunichst einzeln bewertet werden musste, damit jeder Ex-
perte flir jeden beantragten IT-Standard die Moglichkeit hatte, seine Expertise einzubringen. Es ergaben sich da-
raus Aufnahmeprozesse fiir die IT-Standards mit einer Dauer von ca. drei Monaten pro Antrag. Eine Verbesserung
dieses Prozesses wurde ab Mai 2018 erreicht, indem Antrige zu IT-Standards nach bestimmten Gesichtspunkten
gebiindelt fiir die Experten zur Verfiigung gestellt wurden.

Die Teilnahme sowohl der Experten als auch der Fachoffentlichkeit ging dennoch kontinuierlich zuriick. Grund
dafiir ist, dass offenbar nicht deutlich wurde, weshalb bei der Aufnahme von IT-Standards in vesta eine Kommen-
tierung durchgefiihrt werden muss, obwohl vor der verbindlichen Nutzung des Standards ohnehin noch einmal
eine Empfehlungs-Entscheidung fiir die jeweilige konkrete Fragestellung durchgefiihrt werden muss. In diesem
Zusammenhang wurde auch hiufig von Experten und der Fachdffentlichkeit die Grundsatzfrage gestellt, was die
gesetzliche Regelung einer Empfehlung von IT-Standards letztendlich bewirkt. Diese Frage konnte durch die
gematik auf der Basis der damaligen gesetzlichen Regelung nicht hinreichend klar beantwortet werden.

SchlieBlich hat auch aufgrund dieser Umsténde das Interesse der vesta-Experten an der Einbringung von Expertise
deutlich abgenommen. Im Ergebnis wurden bei den letzten Verdffentlichungen weder von den Experten noch von

3 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/e/e-health-gesetz.html
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der Fachoffentlichkeit Kommentare abgegeben. Damit konnte das intendierte Ziel der regen Beteiligung und Ver-
bindlichkeit durch Verbreitung im E-Health Markt nicht umgesetzt werden.

Aus den genannten Griinden erarbeiteten relevante Stakeholder des deutschen Gesundheitswesens wie bspw. In-
dustrieverbénde und Standardisierungsorganisationen gemeinsam mit der gematik im August/Oktober 2020 ein
Konzeptpapier mit dem Titel ,,JOP 2025%. Daran anschlieBend und ankniipfend wurde im April 2021 von der
gematik selbst ein konkretisierendes Konzeptpapier ,,JOP 2.0* aufgesetzt, welches inhaltliche Aspekte aus IOP
2025 aufgreift und weiterentwickelt. Das Konzept IOP 2.0 stellt demnach ein Governance-System dar, bestehend
aus verschiedenen Elementen, Ebenen und Prozessen. Darin wird die Rolle der Koordinierungsstelle (KOS) durch
die gematik eingenommen. Die Koordinierungsstelle ist fiir den Betrieb der Wissensplattform zustindig, bildet
die Schnittstelle zum Markt sowie zur gematik intern und steht vor allem in direkter Kooperation mit dem Exper-
tengremium. Dieses Expertengremium nach § 4 GIGV bringt die High-Level-Expertise verschiedener Disziplinen
in einem Gremium zusammen. Es bildet gemeinsam mit der Koordinierungsstelle ein Tandem, welches zur wich-
tigsten Instanz im Themenfeld Interoperabilitit wird. Dieses Tandem wird gemeinsam an einem konkreten Ar-
beitsprogramm zur gezielten Verbesserung von Interoperabilitét in konkreten Handlungsfeldern in der medizini-
schen Versorgung oder Forschung arbeiten. Des Weiteren erfolgt die Beauftragung von IOP-Arbeitskreisen zu
spezifischen Themenfeldern und Fragestellungen sowie zu Empfehlungen {iber verbindliche Interoperabilitéts-
Festlegungen.

Die Gemeinsamkeiten beider Konzepte bestehen vor allem in dem Grundprinzip, dass das Expertengremium als
Schliissel bei der Zusammenfithrung von Interoperabilitdts-Themen dient. Das Expertengremium soll die Exper-
tise aller fiir E-Health-Interoperabilitit relevanten Akteure zusammenfithren, um gemeinsame, tragfihige und
verbindliche Losungen zur Nutzung von Standards, Normen und Profilen zu finden. Die Etablierung der notwen-
digen Strukturen und konkrete Bearbeitung der Auftrage aus der GIGV wird in 2022 starten und in Folge weiter-
entwickelt werden.

3.2 vesta Informationsportal

Aufgrund von Riickmeldungen an die gematik wurde deutlich, dass nicht alle Projekttrager, selbst solche, deren
Projekte mit GKV-Mitteln finanziert werden, von der gesetzlichen Meldepflicht zur Aufnahme von Projektinfor-
mationen in das vesta Informationsportal wissen oder dieser gesetzlichen Pflicht nicht nachkommen. Da nur der
Betrieb des Informationsportals gesetzlich geregelt wurde, konnte lediglich ein formloser Hinweis auf diese Mel-
depflicht durch die gematik erfolgen, dazu wurde eine Erlduterung der gesetzlichen Grundlage zur Meldepflicht
auf der Internetdarstellung des vesta Informationsportals verdffentlicht. Dies hat aber bisher noch nicht die ge-
wiinschte Wirkung erzielt. Eine Aufnahme von Projekten ohne eine Antragstellung ist gesetzlich nicht vorgese-
hen.

Parallel zum Betrieb des vesta Informationsportals wurden durch regionale Initiativen ohne Abstimmung mit der
gematik weitere Portale aufgebaut, welche im gleichen bzw. in einem dhnlichen Kontext zum vesta Informations-
portal Projekte und Anwendungen, teilweise mit gleichen Funktionalititen, regional und iiberregional erfasst und
verdffentlicht haben. Einen Bedarf fiir die Erstellung eines allgemein verfiigbaren Verzeichnisses zu telemedizi-
nischen Anwendungen und digitaler Medizin gibt es demnach offenbar nach wie vor. Das vesta Informationspor-
tal als bundesweites Verzeichnis flir Projekte und Anwendungen im deutschen Gesundheitswesen wurde durch
die Etablierung dhnlicher Portale mit anndhernd gleicher Funktionalitdt in seiner Aulenwirkung und im Nutzen
eingeschrankt.

Um dem konkreten Wunsch nach einem allgemein verfiigbaren Verzeichnis zu telemedizinischen Anwendungen
und digitaler Medizin zu erfiillen, wird mit der Weiterentwicklung zur Wissensplattform ein neuer Ansatz ver-
folgt. Die Wissensplattform wird weiterhin von der gematik in ihrer Rolle als Koordinierungsstelle fiir Interope-
rabilitdt betrieben und dient als first point of contact fiir Akteure im nationalen wie internationalen Markt. Sie
beinhaltet relevantes Wissen zu Interoperabilitit und E-Health und gibt insbesondere den nétigen Uberblick iiber
gesetzliche und verbindliche Interoperabilitits-Festlegungen. Im Gegensatz zu vesta sind dank vernetzter Inhalte
sowie umfangreicher Such- und Filterfunktionen Analysen moglich und Trends ableitbar. Dabei steht die Nutzer-
orientierung im Fokus: Es werden alternative Einstiegsszenarien und auch Inhalte auf Englisch geboten. Damit
wird ein Angebot eines nutzerorientierten Werkzeugs fiir nationale und internationale Akteure geschaffen. Mit
Informationen zu bestehenden Vorgaben und Regelungen zur Interoperabilitit, aber auch einer verldsslichen
Ubersicht iiber existierende IT-Systeme, Anwendungen, Projekte und darin eingesetzten Standards, Profilen und
Leitfiden wird der herrschenden Intransparenz und Uniibersichtlichkeit entgegengewirkt.
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3.3 Einschatzung zur Standardisierung im Gesundheitswesen

Aus den bisherigen Erfahrungen mit vesta kann nach wie vor kein vollstdndiges Bild zur Einschidtzung der Stan-
dardisierung im Gesundheitswesen gegeben werden.

Eine neue Basis fiir realisierbare Losungen zur Schaffung von Interoperabilitét bildet hier aber die am 14. Oktober
2021 veroffentlichte Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Verordnung (GIGV). Sie unterstiitzt die bis-
herigen Bemiihungen zur Schaffung von Transparenz iiber die an verschiedenen Stellen im Gesundheitssystem
eingesetzten Standards oder spezifisch definierten Losungen als Grundlage fiir die erforderlichen weiteren
Schritte der Digitalisierung im Gesundheitswesen. Bedingt durch die heterogenen und teilweise sektoral existie-
renden Inselldsungen ist die Schaffung von Interoperabilitdt der Systeme im Gesundheitswesen zudem eine hochst
kommunikationsintensive Aufgabe, um die verschiedenen existierenden Systeme, Schnittstellen und Losungen
schrittweise durch die Nutzung von neuen oder angepassten Standards interoperabel zu machen. Hierflir werden
in Zukunft auf Basis der GIGV die Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitidt gemeinsam mit einem Expertengre-
mium eingesetzt, welche sowohl die kommunikativen Aufgaben {ibernehmen sowie bestehende und neue Stan-
dards interoperabel zu machen.

Das Bewusstsein, dass diese Entwicklung hin zu einer interoperablen Ubertragung in einer durch viele Hersteller
umsetzbaren Systemlandschaft durch vorhergehende Abstimmung und Einigung auf zu verwendende Spezifika-
tionen und IT-Standards sinnvoll ist, wéachst weiterhin in Deutschland, gerade auch vor dem Hintergrund des
uniibersehbar gro3en Abstands Deutschlands im Bereich der Digitalisierung zu fast allen anderen europdischen
Landern. Im Unterschied zu Deutschland sind Lénder, die seit mehreren Jahren auf Standardisierung der Daten-
strukturen und Inhalte im medizinischen Bereich setzen und dafiir internationale und européisch abgestimmte
Normen und Standards nutzen, in der Digitalisierung im Gesundheitswesen erfolgreich. Viele dieser Lander nut-
zen teilweise seit mehreren Jahren digital vernetzte Gesundheitsanwendungen, inzwischen sogar grenziibergrei-
fend. In den letzten Jahren sind hier aber aufgrund verschiedener gesetzlicher Regelungen (Digitale-Versorgung-
Gesetz — DVG, Krankenhauszukunftsgesetz — KHZG, Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz
— DVPMG, Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Verordnung — GIGV, Gesundheits-IT IOP-Verord-
nung — GIV) und deren Ausgestaltung durch die handelnden Akteure viele neue Losungen entstanden, welche die
Digitalisierung stark vorantreiben.

Weiterhin werden IT-Standards im Gesundheitswesen, unabhingig von der gematik, an sehr unterschiedlichen
Stellen definiert, teilweise sektorspezifisch und zweckgebunden, ohne auf existierende oder international ge-
briuchliche Standards zuriickzugreifen. Es erscheint daher zweckmiBig, die Aktivititen der verschiedenen, teil-
weise durch den Gesetzgeber beauftragten Institutionen, stirker zu koordinieren und die Schaffung von interope-
rablen Losungen im digitalen Gesundheitswesen stérker als bisher in den Anforderungsrahmen aufzunehmen.

Aufgrund der beschriebenen Maflnahmen ist davon auszugehen, dass unabhéngig von vesta die Themen Interope-
rabilitdt und Digitalisierung stirker vorangetrieben werden.

3.4 Empfehlung zur Harmonisierung der Standards

Die Menge der derzeit in vesta aufgenommenen Interoperabilititsfestlegungen und IT-Standards 1dsst nach wie
vor keine verldssliche Aussage zum konkreten Bedarf und zu Handlungsfeldern fiir die Verbesserung der sekto-
reniibergreifenden Interoperabilitit im Gesundheitswesen zu.

Weitreichende Erkenntnisse zum Bedarf der Harmonisierung von Standards werden erst in der Zukunft erkennbar
werden, wenn verschiedene Standards, Profile, Leitfdden und Interoperabilititsfestlegungen einen Handlungsbe-
darf erkennen lassen. Gleichwohl sind, gerade fiir die zukiinftige Nutzung von strukturierten medizinischen Daten,
viele Projekte und Initiativen (z. B. die Medizininformatikinitiative) inzwischen dazu iibergegangen, IT-Standards
fiir die medizinische Versorgung auszuwéhlen bzw. zu profilieren. Die dabei gelegten Grundlagen fiir die Schaf-
fung von Interoperabilitit sind wichtig fiir die zukiinftige Festlegung von IT-Standards, auch fiir {iber die gesund-
heitliche Versorgung hinausgehenden Moglichkeiten der Digitalisierung.
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4 Weiterentwicklungen

Um die aktuellen und zukiinftigen Herausforderungen im Gesundheitswesen und in der Pflege eine effiziente und
qualitativ gute Versorgung der Versicherten sicherzustellen, ist es notwendig das Potential der Digitalisierung
weiter auszuschopfen. Aus diesem Grund ist das Digitale-Versorgungs-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMG) am 8. Juni 2021 verdftentlicht worden, welches u. a. Interoperabilitit ganzheitlich fordert. Zur Forde-
rung soll eine Koordinierungsstelle eingesetzt werden, welche Bedarfe fiir die Standardisierung identifizieren und
Empfehlungen fiir die Nutzung von Standards, Profilen und Leitfdden entwickeln und fortschreiben soll.

Die Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Verordnung (GIGV) regelt die Aufgaben dieser Koordinie-
rungsstelle, die gemeinsam mit dem Expertengremium zu erfiillen sind. ,,Damit wird in offener und kooperativer
Weise ein ,,runder Tisch er6ffnet, der interdisziplindre Expertise zusammenbringt und effektiv einsetzt. Dies
wird komplementiert durch eine neue Wissensplattform fiir Interoperabilitit. Diese dient im Sinne einer Weiter-
entwicklung von vesta als erste Anlaufstelle im Markt, bietet als Nachschlagewerk sowie Analyse-Werkzeug
Orientierung und stellt die umfassende Transparenz der Struktur und Ergebnisse der Governance sicher” (Bun-
desministerium fiir Gesundheit, November 2021). Die Einzelheiten hierzu regelt die Geschifts- und Verfahrens-
ordnung, welche von der Koordinierungsstelle und dem Bundesministerium flir Gesundheit abgestimmt werden.

Die gematik nimmt die Rolle der sektoren- und akteursiibergreifenden Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitét
im deutschen Gesundheitswesen ein. Sie wird in einem neuen Governance-System ,,IOP 2.0“ vom Gesetzgeber
beauftragt, die zentrale Steuerung zur organisatorischen, aber vor allem fachlichen Koordination von IOP-Akti-
vitdten und -MaBnahmen (wie die Festlegung von international anerkannten und verbindlichen Standards, Profilen
und Leitfdden) einnehmen. Dieser Auftrag leitet sich ab aus dem Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisie-
rungs-Gesetz (DVPMG).

Dabei beschrénkt sich der Wirkungsrahmen zur Férderung der Interoperabilitdt nicht ausschlieBlich auf den Un-
ternehmensgegenstand der gematik im direkten Kontext der Telematikinfrastruktur und ihren Anwendungen etc.,
sondern kann dariiber hinaus jegliche Aspekte im Gesundheitswesen betreffen. Wie in Kapitel 3 zu ,,Erkenntnis-
sen und Erfahrungen‘ beschrieben, wird die Vision verfolgt, eine Roadmap zur Erreichung von Interoperabilitét
aufzusetzen und durch verbindliche IOP-Festlegungen umzusetzen. Die Ausgestaltung wird durch die Koordinie-
rungsstelle gemeinsam mit einem Expertenkreis, benannt vom Expertengremium, erfolgen. Hierfiir wird das Ex-
pertengremium, eingebettet in einem von der gematik koordinierten und moderierten Arbeitsprozess, notwendige
Handlungsfelder, Bedarfe fiir Standards, Profile und Leitfiden fiir eine bessere medizinische Versorgung und
Forschung identifizieren und schlussendlich Empfehlungen abgeben. Alle Akteure der E-Health-Branche sollen
dadurch transparent und zielgerichtet Mdglichkeiten zur Mitwirkung sowie Planungssicherheit fiir ihre Entwick-
lungen erhalten. Im Ergebnis sollen so Gesundheit und Forschung durch mehr Team Play gefordert werden.

Interoperabilitit im deutschen Gesundheitswesen und dariiber hinaus wurde zuletzt auch im Koalitionsvertrag
2021 bis 2025 ,,Mehr Fortschritt wagen® von SPD, Biindnis 90/Die Griinen und FDP als Ziel adressiert und von
der Medizininformatik-Fachcommunity am 6. Deutschen Interoperabilitéitstag im Oktober 2021 als ein zentrales
und essentielles Thema der nichsten Jahre bestiétigt. Die verschiedenen Stakeholder im Gesundheitswesen appel-
lierten dort an eine facheriibergreifende Zusammenarbeit und warben fiir offene internationale Standards und
einheitliche Terminologien bei der interoperablen IT-Vernetzung. Die vorgeschlagenen Maflnahmen zur Weiter-
entwicklung zahlen nach Ansicht der gematik auf dieses Ziel ein und sollten aktiv weiterverfolgt werden. Durch
die klare Verteilung von Zusténdigkeiten und Verantwortlichkeiten, einer zentralen Koordination und durch trans-
parente Entscheidungen kann die Erreichung des Ziels weiter vorangetrieben werden. Mit der neuen Ausrichtung
zur koordinierten sektoreniibergreifenden Kooperation und gemeinsamen Ausrichtung an Zielen fiir die Interope-
rabilitdt in Deutschland kénnen die bisherigen Hemmnisse fiir die medizinische Kommunikation und den Aus-
tausch sowie die Nutzung von medizinischen Daten gezielt angegangen und Schritt fiir Schritt behoben werden.
In der Rechtsverordnung wird es wie folgt begriindet: ,,Die Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Ver-
ordnung (GIGV) schafft neue und zukunftsfahige Strukturen, um die IT-Systeme des Gesundheitswesens in-
teroperabel zu machen. Das Interoperabilititsverzeichnis vesta konnte zwar Transparenz erzeugen, erwies sich
jedoch nur bedingt als geeignete Plattform zur Empfehlung von Standards und der Schaffung von Interoperabili-
tét. Aus diesem Grund sind neue Prozesse und Verfahren notwendig, um auf koordinierte Weise Interoperabilitit
zu erreichen® (Bundesministerium fiir Gesundheit*, November 2021).

4 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/gigv.html
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5 Ubergang von vesta zu INA (Ergidnzung zum 30. November 2023)

Nach § 385 Absatz 1 wird das Interoperabilititsverzeichnis vesta seit dem 1. Februar 2023 iiber die Wissensplatt-
form INA nach § 7 Absatz 1 der IOP-Governance-Verordnung betrieben. Im Zuge des Ubergangs vom Interope-
rabilitdtsverzeichnis vesta zu INA wurden die wesentlichen Inhalte von vesta angelehnt an die Aufnahmekriterien
fiir INA migriert.

Schnelliiberblick:

— 154 Festlegungen der gematik, medizinische Informationsobjekte und Schnittstellenfestlegungen wurden
migriert;

— 60 weitere Standards, Profile und Leitfdden wurden von vesta auf INA {ibertragen;

— 68 Projekte und Anwendungen wurden von vesta auf INA {ibertragen.

Der Ubergang von vesta zu INA wurde in mehreren Stufen vollzogen. Dabei wurde das Prinzip der Nachhaltigkeit
verfolgt und gepriift, inwiefern Funktionen und Bestandteile von vesta nachgenutzt werden kdnnen. Die Abbil-
dung zeigt das daraus entstandene Stufenkonzept fiir den Ubergang:

5.

Abschaltung vesta
4 ab 15.12.2023
L] (Weiterleitung bleibt
bestehen)
Automatische
3. Weiterleitung Status vesta: Abschaltung,
8.12.2023 - 31.3.2024 sodass Daten und einzelne
URLs nicht mehr aufrufbar sind

Ansicht in vesta Status : bel Aufrufen

2. 1.4.2023 - 08.12.2023 ) yeg nks
Stat ta: welterhin | automatische Weiterleitung
Pflege in vesta atus vesta: weiterhin in - gyf [NA;
1.2.2023 - 31.3.2023 Be_trleb, Inhalte sichtbar;
1. keine Antragstellung und
Pflege mehr;

Parallelbetrieb Status vesta: weiterhin in
bis 31.1.2023 Betrieb; Inhalte sichtbar;
T keine Antragstellung mehr;

Status vesta: weiterhin in Pflege weiterhin méglich

Betrieb; Inhalte sichtbar;
Antragstellung und Pflege

mdglich
Status INA: Antragstellung und Pflege Migration: Analyse
maglich; alle relevanten vesta- (entsprechend definierter
Funktionen vorhanden, alle relevanten Kriterien) und Migration der
vesta-Inhalte vorhanden > Inhalte aus vesta in INA

gleichbleibend fir alle Stufen

Parallel dazu wurde bei jeder Stufe eine umfassende Auskunft auf vesta und der Wissensplattform fiir alle Besu-
cherinnen und Besucher der Seiten verdffentlicht. Damit wurde sichergestellt, dass die interessierte Offentlich-
keit iiber die Entwicklungen informiert ist und dariiber Bescheid weil3, wo sie wann welche Antrége stellen oder
Informationen finden kann. Zudem ist bei Schritten, die Antragstellende oder registrierte Nutzerinnen und Nut-
zer betreffen, vorab eine Information per E-Mail erfolgt.

Die Abschaltung des Interoperabilititsverzeichnisses vesta wurde zum 15. Dezember 2023 vorgenommen. So-
mit betreibt die gematik GmbH seit diesem Datum ausschlieBlich die Wissensplattform INA. Nicht-migrierte
Inhalte und Nutzerdaten werden geloscht.
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