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Verordnungsentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Zweite Verordnung zur Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabilitats-
Governance-Verordnung

A. Problem und Ziel

Die medizinische Versorgung in Deutschland ist in erheblichem MalRe von der Fahigkeit der
Leistungserbringer abhéngig, Gesundheitsdaten der Patientinnen und Patienten sicher,
vollstdndig und zeitnah auszutauschen. Zwar erdffnet der durch die Digitalgesetze etab-
lierte Rechtsrahmen bereits erhebliche Potentiale zur Verbesserung der Patientenversor-
gung durch Digitalisierung, gerade im stationaren Bereich behindert eine mangelnde In-
teroperabilitat zwischen den in Krankenh&usern eingesetzten informationstechnischen Sys-
temen jedoch weiterhin eine durchgangige, sektoriibergreifende und standardisierte Nut-
zung von Gesundheitsdaten. Unterschiedliche Datenformate, inkompatible Softwaresys-
teme und unzureichende Schnittstellenstandards kénnen damit im Versorgungsalltag zu
Informationsverlusten, vermeidbaren Doppeluntersuchungen sowie einem erhdhten admi-
nistrativen Aufwand auf Seiten der Kliniken fihren. Zudem sind die Krankenh&user damit
in hohem Mal3e abhéangig von IT-Anbietern bereits im Klinikalltag integrierter informations-
technischer Systeme.

Ziel dieser Verordnung ist daher insbesondere die Festlegung verbindlicher Anforderungen
an die Interoperabilitat informationstechnischer Systeme in Krankenhausern. Durch klare
technische und organisatorische Vorgaben sollen einheitliche Standards geschaffen wer-
den, die eine sichere, strukturierte und automatisierte Kommunikation zwischen informati-
onstechnischen Systemen innerhalb der Krankenh&auser, aber auch mit weiteren Akteuren
des Gesundheitswesens ermdglicht. Damit soll die Grundlage fir eine kosteneffiziente, zu-
kunftsfahige und digitale Versorgungsinfrastruktur geschaffen werden, in der die Patienten-
sicherheit erhoht, die Versorgungsprozesse optimiert und der Datenaustausch im Gesund-
heitswesen nachhaltig verbessert wird.

B. L4sung

Der Interoperabilitdtsprozess im Gesundheitswesen ist malRgeblich von der verbindlichen
Festlegung von Spezifikationen und Standards fur die in der Versorgung eingesetzten in-
formationstechnischen Systeme abhangig. Gemaf § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) ist das Bundesministerium fiir Gesundheit er-
machtigt, in der Anlage zur Rechtsverordnung nach § 385 Absatz Satz 1 SGB V technische,
semantische und syntaktische Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekomponenten fiir bestimmte Bereiche oder das gesamte
Gesundheitswesen verbindlich festzulegen.

Mit dieser Verordnung werden daher in Anlage 1 zur IOP-Governance-Verordnung verbind-
liche Anforderungen zur Implementierung des Standards ,Informationstechnische Systeme
in Krankenhdusern® (ISiK) festgelegt. ISiK ist eine einheitliche Schnittstelle fir den Daten-
austausch zwischen informationstechnischen Systemen in Krankenh&ausern, mit der die
Kommunikation zwischen verschiedenen Systemen ermoglicht wird. Der Interoperabilitats-
standard schafft einen verbindlichen Rahmen fiir den schnellen und medienbruchfreien
Austausch von Gesundheitsdaten sowohl innerhalb eines Krankenhauses, als auch mit an-
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deren Leistungserbringern, Kostentragern und digitalen Gesundheitsanwendungen. Durch
die verbindliche Festlegung einheitlicher Vorgaben sollen Daten strukturiert und standard-
konform erhoben, verarbeitet und tbertragen werden. Damit kdnnen administrative und kli-
nische Prozesse optimiert und die Versorgungsqualitat bei der Behandlung von Patientin-
nen und Patienten mafRgeblich verbessert werden. Darliber hinaus enthalt diese Verord-
nung geringfligige Anpassungen zur weiteren Optimierung des Interoperabilitatsprozesses
im Rahmen der Fortschreibung von Spezifikationen, der Zertifizierung und der Evaluation.

C. Alternativen

Keine. Die verbindliche Festlegung von ISIiK ist fUr eine strukturierte und standardisierte
Kommunikation innerhalb eines Krankenhauses sowie mit externen Partnern im Gesund-
heitswesen erforderlich. Aufgrund der heterogenen Systemlandschaft und der bestehenden
Anreize im Gesundheitswesen ist ohne eine verbindliche Vorgabe nicht zu erwarten, dass
der erforderliche Interoperabilitatsgrad erreicht wird. Wird ISiK nicht zeitnah in den Kran-
kenhausinformationssystemen implementiert, erschwert dies sowohl die digitale Zusam-
menarbeit der Krankenhauser als auch die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Patientenver-
sorgung.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Keine.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Burger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Hersteller und Anbieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswe-
sen sowie Anbietern und Herstellern von digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen
entsteht durch die Vorbereitung und Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens
im Sinne von § 387 SGB V aufgrund der gednderten Interoperabilitatsanforderungen ein
nicht quantifizierbarer, jedoch geringfiuigiger Mehraufwand, da bereits heute Hersteller und
Anbieter Zertifizierungs- bzw. Bestatigungsverfahren durchlaufen missen.

Daruber hinaus ergibt sich fur die Wirtschaft gegebenenfalls ein nicht bezifferbarer Aufwand
fur die Anpassung von Produkten an die geforderten Interoperabilitatsanforderungen.
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Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur den Bund und die Lander entsteht kein Erflllungsaufwand. Der Erfullungsaufwand fur
die Verwaltung wurde bereits durch Festlegung der Rechtsverordnungskompetenz im Rah-
men des Digital-Gesetzes (DigiG) erfasst. Durch die Inanspruchnahme der Rechtsverord-
nungskompetenz entstehen keine dariiberhinausgehenden Aufwande.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Zweite Verordnung zur Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabili-
tats-Governance-Verordnung

Vom ...

Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet aufgrund des § 385 Absatz 1 Satz 1,
Absatz 2 Nummer 3 und 4 sowie des § 373 Absatz 1 und 2 des Fiunften Buches Sozialge-
setzbuches in der Fassung der Bekanntmachung vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477,
2482), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 30. September 2025 (BGBL. 2025 |
Nr. 231) geandert worden ist:

Artikel 1

Anderung der IOP-Governance-Verordnung

Die IOP-Governance-Verordnung vom 10. September 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 279), die
durch Artikel 1 der Verordnung vom 17. Dezember 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 419) geéandert
worden ist, wird wie folgt gedndert

1. 87 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:
»(1) Das Kompetenzzentrum kann fachlich geeignete natirliche Personen oder fach-
lich geeignete juristische Personen des 6ffentlichen oder privaten Rechts mit der
Festlegung und Fortschreibung von Spezifikationen nach § 384 Satz 1 Nummer 7
des Funften Buches Sozialgesetzbuch beauftragen.”
2. 8§14 Absatz 5 wird durch den folgenden Absatz 5 ersetzt:
,Die Glltigkeitsdauer des Zertifikats nach Absatz 2 Nummer 4 kann durch das Kom-
petenzzentrum verlangert werden, soweit und solange ein bereits zertifiziertes in-
formationstechnisches System mit den geltenden Interoperabilitditsanforderungen
Ubereinstimmt. Auf die Riicknahme oder den Widerruf der Ausstellung eines Zertifi-
kats sind die 88 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes anzuwenden.
3. In 8 19 Satz 2 wird die Angabe ,30. September 2026“ durch die Angabe ,31. Marz
2028" ersetzt.
4. Anlage 1 wird durch die folgende Anlage 1 ersetzt:
ID Titel Kurzbe- Version | Kapitel | Datum Auf- | Datum ver- | Rechts- Anwendungsbereich
schrei- nahme bindliche grundlage
bung (in Anlage) LJirSnsetzung
001 |Implemen- | Leitfaden |3.1.0. 3.10.2 |14.09.2024 |15.01.2025 |§ 355 Ab-|1.Praxisverwaltungs-
tierungs- |zur Um- satz 3 Satz | systeme (PVS),
leitfaden | setzung 2 Nummer 1 _—
Primar- der rele- Funftes )Z(i'szvaer;cv";itjhncghszysra'
systeme — | vanten Buch Sozi- )
elektroni- | Anforde- algesetz- teme (ZPVS),
sche Pati- | rungen buch 3.Krankenhausinfor-
entenakte | beziglich mationssysteme
(ePA) der In- (KIS) und
teropera-
bilitat zwi- 4.Apothekenverwal-
schen den tungssysteme (AVS)
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ID Titel Kurzbe- Version | Kapitel | Datum Auf- | Datum ver- | Rechts- Anwendungsbereich
schrei- nahme bindliche grundlage
bung (in Anlage) tJirSnsetzung
ePA-Ak-
tensyste-
men und
Primér-
systemen
hinsicht-
lich der
Umset-
zung der
elektroni-
schen Me-
dikations-
liste (eML)

002 |IOP-An- 1.0.0 31.05.2027 Krankenhausinfor-
forderun- mationssysteme
gen ge- (KIS)
maf § 385
SGB V im
Rahmen
der
Schnitt-
stellen fiir
informati-
onstechni-
sche Sys-
teme in
Kranken-
h&usern

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Juni 2026 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die medizinische Versorgung in Deutschland ist in erheblichem Mal3e von der Fahigkeit der
Leistungserbringer abhéngig, Gesundheitsdaten der Patientinnen und Patienten sicher,
vollstandig und zeitnah auszutauschen. Zwar erdffnet der durch die Digitalgesetze etab-
lierte Rechtsrahmen bereits erhebliche Potentiale zur Verbesserung der Patientenversor-
gung durch Digitalisierung, gerade im stationaren Bereich behindert eine mangelnde In-
teroperabilitéat zwischen den in Krankenh&usern eingesetzten informationstechnischen Sys-
temen jedoch weiterhin eine durchgangige, sektoriibergreifende und standardisierte Nut-
zung von Gesundheitsdaten und damit die Durchlassigkeit fur innovative Software. Unter-
schiedliche Datenformate, inkompatible Softwaresysteme und unzureichende Schnittstel-
lenstandards kénnen damit im Versorgungsalltag zu Informationsverlusten, vermeidbaren
Doppeluntersuchungen sowie einem erhéhten administrativen Aufwand auf Seiten der Kili-
niken fahren.

Ziel dieser Verordnung ist daher insbesondere die Festlegung verbindlicher Anforderungen
an die Interoperabilitét informationstechnischer Systeme in Krankenh&usern. Durch klare
technische und organisatorische Vorgaben sollen einheitliche Standards geschaffen wer-
den, die eine sichere, strukturierte und automatisierte Kommunikation zwischen informati-
onstechnischen Systemen innerhalb der Krankenh&auser, aber auch mit weiteren Akteuren
des Gesundheitswesens ermdglicht. Damit soll die Grundlage flr eine kosteneffiziente, zu-
kunftsfahige und digitale Versorgungsinfrastruktur geschaffen werden, in der die Patienten-
sicherheit erhdht, die Versorgungsprozesse optimiert und der Datenaustausch im Gesund-
heitswesen nachhaltig verbessert wird.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dieser Verordnung werden in Anlage 1 zur IOP-Governance-Verordnung verbindliche
Anforderungen zur Implementierung des Standards ,Informationstechnische Systeme in
Krankenhausern® (ISiK) festgelegt. ISiK ist eine einheitliche Schnittstelle fir den Datenaus-
tausch zwischen informationstechnischen Systemen in Krankenhausern, mit der die Kom-
munikation zwischen verschiedenen Systemen ermdglicht wird. Der Interoperabilitdtsstan-
dards schafft einen verbindlichen Rahmen fir den schnellen und medienbruchfreien Aus-
tausch von Gesundheitsdaten sowohl innerhalb eines Krankenhauses, als auch mit ande-
ren Leistungserbringern, Kostentragern und digitalen Gesundheitsanwendungen. Durch die
verbindliche Festlegung einheitlicher Vorgaben sollen Daten strukturiert und standardkon-
form erhoben, verarbeitet und Ubertragen werden. Damit kénnen administrative und klini-
sche Prozesse optimiert und die Versorgungsqualitat bei der Behandlung von Patientinnen
und Patienten mal3geblich verbessert werden. Darliber hinaus enthélt diese Verordnung
Anpassungen zur weiteren Optimierung des Interoperabilitdtsprozesses im Rahmen der
Fortschreibung von Spezifikationen, der Zertifizierung und Evaluation.

[l Exekutiver Ful3abdruck
Die verbindliche Festlegung von ISiK folgt gemaf § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V

dem Vorschlag des Kompetenzzentrums fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen sowie
den Empfehlungen des IOP-Expertenkreises nach § 4 der IOP-Governance-Verordnung.
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Eine Einbeziehung der mafRgeblichen Akteure des Interoperabilitdtsprozesses im Gesund-
heitswesen nach 88 385 ff. SGB V ist daher erfolgt.

V. Alternativen

Keine. Die verbindliche Festlegung von ISIK ist flr eine strukturierte und standardisierte
Kommunikation innerhalb eines Krankenhauses sowie mit externen Partnern im Gesund-
heitswesen erforderlich. Aufgrund der heterogenen Systemlandschaft und der bestehenden
Anreize im Gesundheitswesen ist ohne eine verbindliche Vorgabe nicht zu erwarten, dass
der erforderliche Interoperabilitatsgrad erreicht wird. Wird ISiK nicht zeitnah in den Kran-
kenhausinformationssystemen implementiert, erschwert dies sowohl die digitale Zusam-
menarbeit der Krankenhauser als auch die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Patientenver-
sorgung.

V. Regelungskompetenz

Die Ermachtigung zum Erlass dieser Rechtsverordnung folgt aus § 385 Absatz 1 Satz 1 in
Verbindung mit Absatz 2 und § 373 Absatz 1 Satz 3 SGB V.

VI. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und den vélkerrechtli-
chen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VIl.  Regelungsfolgen

Die Einfiihrung einheitlicher, interoperabler Schnittstellen in Krankenhausern fuhrt zu einer
héheren Versorgungsqualitat und tragt zur Modernisierung und Sicherheit der Kranken-
hausversorgung bei.

Durch die Standardisierung des digitalen Datenaustauschs zwischen klinischen Informati-
onssystemen, Fachanwendungen und sektortibergreifenden Versorgungspartnern werden
medizinische Informationen vollstandig, strukturiert und in Echtzeit verfugbar. Dies reduziert
Ubertragungsfehler, vermeidet redundante Diagnostik und ermoglicht eine schnellere, pra-
zisere Entscheidungsfindung im Behandlungsprozess.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlicksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Gesundheit und Lebensqualitat der Burgerin-
nen und Blrger sowie zu sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Mit dem Verordnungsentwurf werden weitere notwendigen MalRnahmen zur Digitali-
sierung des Gesundheitswesens fortgefuhrt. Dabei soll durch die verbesserte Interoperabi-
litat gesundheitsbezogener Daten insbesondere die medizinische Versorgung im stationa-
ren Sektor weiter verbessert und dauerhaft sichergestellt werden. Dadurch ergeben sich
Entlastungen im Versorgungsalltag, beziehungsweise kénnen vorhandene Ressourcen
besser genutzt werden.
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Der Verordnungsentwurf wurde unter Berticksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Ent-
wicklung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht
er insbesondere den Zielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 9 (Industrie, Innovation
und Infrastruktur) der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein gesundes Leben flr
alle Menschen jeden Alters gewéahrleistet und ihr Wohlergehen sowie Innovationen gefor-
dert werden. Damit wird die Umsetzung der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie weiter un-
terstutzt.
3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund
Keine.
b) Lander
Keine.
c) Sozialversicherung
Keine.
4. Erfullungsaufwand
a) Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Birger
Keiner.
b) Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft
Keiner.
Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten
Keine.
c¢) Erfillungsaufwand fir die Verwaltung
Erflllungsaufwande fir die Verwaltung wurden bereits im Rahmen des Patientendaten-
Schutz-Gesetzes (PDSG), des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes
(DVPMG) und des Digital-Gesetzes (DigiG) erfasst. Durch die Inanspruchnahme der
Rechtsverordnungskompetenz entstehen keine dariiberhinausgehenden Aufwande.
d) Erfullungsaufwand fir die Sozialversicherung
Keiner.
5. Weitere Kosten
Keine.
6. Weitere Regelungsfolgen
Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Die in dem
Regelungsentwurf vorgesehenen Malinahmen leisten vor dem Hintergrund der zunehmen-

den Alterung und Multimorbiditat der Gesellschaft mit einem erleichterten Datenaustausch
zur sektorenuibergreifenden, interprofessionellen Versorgungsformen einen Beitrag, die
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Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen und die Ver-
sorgungsqualitéat zu erhéhen.

VIIl.  Befristung; Evaluierung

Keine. Eine Befristung kommt insofern nicht in Betracht, als dass aufgrund des technischen
Fortschritts eine standige Anpassung der Rahmenbedingungen zur Interoperabilitat erfor-
derlich ist, um eine nahtlose Kommunikation zwischen den im Gesundheitswesen einge-
setzten informationstechnischen Systemen sicherzustellen. Eine begleitende Evaluation
wird sowohl durch den jahrlichen Bericht zu den Aktivitaten des Kompetenzzentrums ge-
mal § 17 I0P-Governance-Verordnung, als auch durch die Evaluation des Kompetenz-
zentrums und der Erfillung seiner Aufgaben gemaf § 19 der IOP-Governance-Verordnung
sichergestellt.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Gesundheits-IT-Interoperabilitats-Governance-
Verordnung)

Zu Nummer 1

Das Kompetenzzentrum kann gemaf § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit
Absatz 4 SGB V natrliche oder juristische Personen mit der Erstellung von Spezifikationen
beauftragen. So kdnnen Arbeitsaufwande in der Erstellung von Spezifikationen verteilt und
parallelisiert, die Qualitat von Spezifikationen erhéht und Doppel- oder Mehrfachspezifika-
tionen vermieden werden.

Um abweichende Interpretationen hinsichtlich des Aufgabenprofils der beauftragten Dritten
zu vermeiden, wird 8§ 7 dahingehend geandert, dass die Beauftragung sowohl die Festle-
gung, als auch die Fortschreibung einer Spezifikation beinhaltet. Dies stellt sicher, dass die
Spezifikationen den aktuellen, jeweils geltenden technischen Anforderungen an informati-
onstechnische Systeme entsprechen.

Zu Nummer 2

Gemal 8§ 14 Absatz 1 der IOP-Governance-Verordnung wird ein informationstechnisches
System zertifiziert, wenn es die in Anlage 1 verbindlich festgelegten Anforderungen erfiillt.
Dabei soll die Giiltigkeitsdauer des Zertifikats gemal § 14 Absatz 2 Nummer 4 der IOP-
Governance-Verordnung ab dem Tag der Ausstellung 18 Monate nicht Giberschreiten. Diese
zeitliche Befristung eines Zertifikats ist grundsatzlich erforderlich, um dem technischen Fort-
schritt Rechnung zu tragen und um sicherzustellen, dass informationstechnische Systeme
die aktuell geltenden, nach Anlage 1 der IOP-Governance-Verordnung verbindlich festge-
legten Anforderungen erfiillen. Soweit jedoch innerhalb der Gultigkeitsdauer eines Zertifi-
kats keine weiteren Interoperabilitdtsanforderungen im betroffenen Anwendungsbereich
verbindlich festgelegt wurden, erfillt ein informationstechnisches System auch nach Ablauf
der Giltigkeitsdauer die in Anlage 1 verbindlich festgelegten Anforderungen. Unter diesen
Voraussetzungen wird das Kompetenzzentrum daher berechtigt, die Gultigkeitsdauer eines
Zertifikats fur ein informationstechnisches System zu verlangern, soweit und solange diese
Anforderungen weiterhin erfullt sind.

Ergeben sich innerhalb der Giiltigkeitsdauer des Zertifikats neue verbindliche Interoperabi-
litatsanforderungen, ist nach Ablauf der Glltigkeitsdauer des Zertifikats ein neuer Antrag
auf Zertifizierung beim Kompetenzzentrum zu stellen, sofern die neuen Interoperabilitats-
anforderungen durch das informationstechnische System erfllt werden.
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Zu Nummer 3

Die bisher fur die Evaluation des Kompetenzzentrums und der Erfillung seiner Aufgaben
vorgesehene Frist (30. September 2026) wird auf den 31. Marz 2028 verlangert. Die fur
eine belastbare Bewertung erforderlichen Daten und Erfahrungswerte liegen gegenwartig
noch nicht in hinreichendem Umfang vor. Insbesondere sind wesentliche Wirkungen der
Interoperabilitétsregelungen und Aufgabenwahrnehmung durch das Kompetenzzentrum
erst nach einer langeren Anlauf- und Implementierungsphase messbar. Eine Evaluation
zum urspringlich vorgesehenen Zeitpunkt wirde daher zu unvollstandigen oder verzerrten
Ergebnissen fuhren und die Aussagekraft der Untersuchung erheblich beeintrachtigen. Die
Verschiebung dient somit der Sicherstellung einer methodisch fundierten, reprasentativen
und verwertbaren Evaluation.

Zu Nummer 4

Gemal § 373 Absatz 1 Satz 1 SGB V hat das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im
Gesundheitswesen fir die in den zugelassenen Krankenhéusern eingesetzten informati-
onstechnischen Systeme die erforderlichen Spezifikationen zu den offenen und standardi-
sierten Schnittstellen nach § 371 zu erstellen und dazu die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft sowie die fur die Informationstechnologie im Gesundheitswesen mafigeblichen Bun-
desverbande ins Benehmen zu setzen. Die in diesem Rahmen erarbeiteten Spezifikationen
zum Interoperabilitatsstandard ISiK wurden dem Bundesministerium fiir Gesundheit gemaf
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V zur verbindlichen Festlegung im Rahmen der
Anlage 1 der IOP-Governance-Verordnung vorgeschlagen.

Die ISiK-Spezifikationen sind stufenweise aufgebaut, wobei in jeder Stufe zusatzliche Mo-
dule mit einem jeweiligen Anwendungsfall spezifiziert oder aktualisiert werden.

Fur die ISiK-Schnittstelle Stufe 5 sind die folgenden Anwendungsfalle als einzelne Module
abgebildet:

Basisprofil

Dokumentenaustausch

—  Vitalparameter und Kérpermal3e

—  Terminplanung

— Medikation

— ICU - Normalstation

— Labor

— Connect

—  Formular

—  Subscription.

Die Festlegungen sind maf3geblich fir Hersteller von Krankenhausinformationssystemen
und Subsystemen, welche die Schnittstellen nach den 88 371, 373 SGB V umsetzen und
bei der gematik ein I1SiK-Bestatigungsverfahren antreten. Durch die Aufnahme der Anfor-
derungen in Anlage 1 der IOP-Governance-Verordnung gelten diese Festlegungen als ver-

bindlich zur Umsetzung in Krankenhausinformationssystemen und sind im Rahmen des
Konformitatsbewertungsverfahren nach 8§ 387 SGB V auf ihre Einhaltung zu tberprifen.
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Als Datum zur verbindlichen Umsetzung wird der 31. Mai 2027 festgelegt. Da die Spezifi-
kation der ISiK Stufe 5 bereits zum 1. Juli 2025 ver6ffentlicht wurde und die ISIK Stufen 1-
3 bereits mittels vorheriger Gesetzregelungen verbindlich in den Krankenhausinformations-
systemen zu integrieren waren, wird dieser Umsetzungszeitraum als ausreichend bewertet.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt zum 1. Juni 2026 in Kraft.



