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Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
fiir informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung

*(1) ' Fir die in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung eingesetzten

informationstechnischen Systeme legen die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen im Ein-

vernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen sowie im

Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundes-

verbianden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erfor-

derlichen Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 fest.

2 Uber die Spezifikationen nach Satz 1 entscheidet fiir die Kassenarztliche Bundesvereinigung

der Vorstand. ° Bei den Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen

nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsverord-
nung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 zu beriicksichtigen.

*Anmerkung: Mit Wirkung ab 1. Januar 2025 wird Satz 1 wie folgt gefasst: ,Fiir die in der vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung eingesetzten informationstechnischen Systeme legen die Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2, sofern sie hierzu gemaB § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund
der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurden, im Einvernehmen mit dem Kompe-
tenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen sowie im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbinden aus dem Bereich der Informationstechnolo-
gie im Gesundheitswesen die erforderlichen Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnitt-
stellen nach § 371 fest.“ (vgl. Artikel 2 Nummer 4 i. V. m. Artikel 9 Absatz 2 Nummer 1 Digital-Gesetz)

(2) ' Die Spezifikationen nach Absatz 1 sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 5 zu veréffentlichen. 2 Uber deren jeweilige verbindliche Festlegung fiir einen Bereich des
Gesundheitswesens oder das gesamte Gesundheitswesen entscheidet gemaB § 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 das Bundesministerium fiir Gesundheit im Rahmen der Rechtsverordnung
nach § 385 Absatz 1 Satz 1.

*(@8) ' Far die abrechnungsbegriindende Dokumentation von vertragsérztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Leistungen diirfen Vertragsarzte und Vertragszahnarzte nur solche informati-
onstechnischen Systeme einsetzen, die von den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen in
einem Bestéatigungsverfahren nach Satz 2 bestétigt wurden. 2 Die Kassenérztlichen Bundes-
vereinigungen legen im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen die Vorgaben fiir das Bestatigungsverfahren so fest, dass im Rahmen des
Bestatigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende Integration der offenen
und standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System innerhalb
der Frist nach § 371 Absatz 3, die sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1
ergibt, und nach MaBgabe des § 371 erfolgt ist. ® Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
veroffentlichen die Vorgaben zu dem Bestatigungsverfahren. * Das Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitat im Gesundheitswesen veréffentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 bestétigten
informationstechnischen Systemen auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.
*Anmerkung: Fassung ab 1. Januar 2025 (vgl. Artikel 2 Nummer 4 i. V. m. Artikel 9 Absatz 2 Nummer 1 Digital-Gesetz):
»(3) ' Vertragsarzte und Vertragszahnédrzte kénnen ihre vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen
Leistungen nur dann bei den Kassenarztlichen Vereinigungen abrechnen, wenn sie solche informations-
technischen Systeme einsetzen, die ein Konformitdtsbewertungsverfahren nach § 387 erfolgreich durch-
laufen haben. 2 Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen veroffentlicht eine Liste
mit den nach Satz 1 bestétigten informationstechnischen Systemen auf der Plattform nach § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5.¢
Begriindung zum Digital-Gesetz zur Neufassung von § 372:

Es handelt sich bei dem Normtitel wie auch in § 371 um eine Anpassung der Begrifflichkeit.

Zu Absatz 1 - Anmerkung: Satz 1 neu gefasst mit Wirkung ab 1. Januar 2025 (siehe Begriindung)
Entsprechend der wesentlichen Rolle des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheits-
wesen bei der Férderung der Interoperabilitit informationstechnischer Systeme im Gesundheits-
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wesen geméB § 385 und insbesondere hinsichtlich § 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, sind die Spe-
zifikationen fiir die in der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten
informationstechnischen Systeme hinsichtlich der offenen und standardisierten Schnittstellen nach
§ 371 sowie nach MaBgabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung ab dem Inkrafttreten
der Vorschrift im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt zu erstellen.

Ab dem 1. Januar 2025 findet sodann entsprechend der Aufgaben des Kompetenzzentrums nach
§ 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Beauftragungsprozess von Akteuren hinsichtlich der Erstel-
lung von Spezifikationen im Gesundheitswesen Anwendung. Demnach muss die Kassendrztliche
Bundesvereinigung ab dem 1. Januar 2025 durch das Kompetenzzentrum zunédchst mit der Erstel-
lung der Spezifikationen betraut werden. Davon unberiihrt bleibt die Benehmensherstellung im
Sinne des Absatzes 1 Satz 1 erhalten.

Uber die Festlegungen entscheidet mit Inkrafttreten des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 auf
Vorlage des Kompetenzzentrums hin das Bundesministerium fiir Gesundheit im Wege der Rechts-
verordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1.

Weitere Erlduterung hinsichtlich der Aufgabenwahrnehmung durch das Kompetenzzentrum sind
der Begriindung des § 385 zu entnehmen.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 sind Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informa-
tionstechnische Systeme in der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung auf der
Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu veréffentlichen. Die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung legt dafiir die Spezifikation dem Kompetenzzentrum vor. Diese bewertet diese fachlich
und legt diese dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur verbindlichen Festlegung im Rahmen der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 vor und kennzeichnet diese anschlieBend entsprechend
§ 385 Absatz 1 Nummer 5. Sobald die Spezifikationen auf der Plattform als Festlegung gekennzeich-
net sind, miissen diese innerhalb einer durch die KIG definierten Frist verbindlich umgesetzt werden.
Zu Absatz 3 - Anmerkung: Satz 1 neu gefasst mit Wirkung ab 1. Januar 2025 (siehe Begriindung)
Die Konformitét (iber die frist- und sachgerechte Umsetzung der Anforderungen nach Absatz 2
wird durch ein Konformitdtsbewertungsverfahren der Kassendrztlichen Bundesvereinigung im Sin-
ne des § 387 bestétigt. Hierzu wird die Kassendrztliche Bundesvereinigung durch das Kompetenz-
zentrum im Sinne des § 387 Absatz ab dem 1. Januar 2025 betraut, vgl. Artikel 2 Nummer 4 (§ 372).
Das Konformitidtsbewertungsverfahren muss den Anforderungen nach § 387 entsprechen. Die
Vorgaben fiir das Konformitdtsbewertungsverfahren sind daher im Einvernehmen mit dem Kom-
petenzzentrum festzulegen.

Durch die Einvernehmensherstellung werden die unterschiedlichen Auspragungen der Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach § 387 harmonisiert.

Die Vorgaben zu dem Konformitdtsbewertungsverfahren sowie eine Liste mit den nach Absatz 3
Satz 1 bestéitigten Systeme sind im Sinne der Transparenz auf der Plattform nach § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 zu veréffentlichen.

Begriindung zum Digital-Gesetz mit Wirkung ab 1. Januar 2025 (vgl. Artikel 2 Nummer 4 i. V. m. Artikel 9
Absatz 2 Nummer 1):

Zu Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 - neu gefasst durch den 14. Ausschuss

Diese Regelung stellt sicher, dass auch im Bereich der offenen und standardisierten Schnittstellen
fiir informationstechnische Systeme in der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versor-
gung das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen entsprechend seiner Rol-
le im harmonisierten Gesamtprozess seine gesetzliche Aufgabe im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 wirksam ausiiben kann. Hierfiir ist eine Konsolidierung der gesetzlichen Befugnis zur
Beauftragung von Spezifikationsakteuren in Gestalt des Kompetenzzentrums notwendig, was mit
dieser Vorschrift umgesetzt wird. Durch den Anderungsbefehl in Artikel 7 tritt diese Ergdnzung des
§ 372 erst zum 1. Januar 2025 in Kraft.

Der 14. Ausschuss begriindet die Anderungen wie folgt:

Zu Absatz 1 Satz 1 - neu gefasst

Die Ergédnzung ,[Die Kassenérztliche Bundesvereinigung] oder eine juristische Person im Sinne
des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2“ dient der Rechtsklarheit. Ab dem 1. Januar 2025 kann das
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen im Bedarfsfalle auch einen ande-
ren Akteur, als den bisherigen Spezifikationsakteur - die KBV -, mit der Spezifikation von techni-
schen, semantischen, syntaktischen Standards, Profilen und Leitfdden beauftragen, sodass eine
umféngliche Koordination von Spezifikationen im Gesundheitsweisen stattfinden kann. So kénnen
auch Ressourcen- und Kapazitdtsengpdsse von Spezifikationsakteuren deutlich besser adressiert
werden. Das Kompetenzzentrum steht hierfiir in einem engen, kontinuierlichen Austausch mit den
Spezifikationsakteuren.

Zu Absatz 3 - neu gefasst
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Durch die redaktionelle Umformulierung sollen etwaige Rechtsunklarheiten genommen werden.
Um bei den Kassenérztlichen Vereinigungen abrechnen zu kénnen, miissen die IT-Systeme der
Leistungserbringer, wie etwa das Praxisverwaltungssystem, alle verbindlichen Interoperabilitdts-
vorgaben einhalten und nach § 385 Absatz 3 SGB V entsprechend zertifiziert sein. Die Kassenérzt-
lichen Vereinigungen haben sich bei der Abrechnungspriifung nach § 106d SGB V das Zertifikat
vorlegen zu lassen. Um fiir die Leistungserbringer Transparenz zu schaffen, welches informations-
technische System bereits zertifiziert ist und somit verwendet werden kann, wird eine entspre-
chende Auflistung verdéffentlicht.



