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Sommerfest mit neuem Look:
bvitg stellt sich fiir die Zukunft auf

eim Sommerfest des bvitg am
24. Juni wurde es italienisch:
Bei hochsommerlichen Tempe-
raturen und mediterraner Atmospha-
re im Berliner Coccodrillo im Wein-
bergspark stellte der bvitg seinen neu-
en Markenauftritt vor. Gemeinsam
mit Mitgliedern und Wegbegleiter:in-
nen feierten wir das neue Design und
nutzten den Abend fiir intensiven Aus-
tausch in entspannter Atmosphare.
Das neue Logo wurde gemeinsam
mit der Agentur Salz Kommunikation
entwickelt. Es ist Ausdruck einer kon-
sequenten Weiterentwicklung des Ver-
bands, die sich nicht nur im visuellen
Auftritt, sondern auch in der inhaltli-
chen und politischen Arbeit des bvitg
widerspiegelt.
Ein besonderes Highlight war der
Besuch von Tino Sorge, dem damali-
gen Parlamentarischen Staatssekretdr

im Bundesministerium fiir Gesund-
heit. In seiner Rede betonte er die zen-
trale Bedeutung der Digitalisierung
fiir ein zukunftsfahiges Gesundheits-
wesen und unterstrich damit die Rele-
vanz der Themen, fur die sich der
bvitg und seine Mitgliedsunterneh-
men téglich einsetzen.

Der Abend bot den perfekten Rah-
men, um den neuen Auftritt gebiih-
rend zu présentieren, auf die gemein-
same Arbeit zuriickzublicken und
den Dialog tiber die Zukunft der digi-
talen Gesundheitsversorgung fortzu-
fihren.

Herzlichen Dank an.alle, die dabei
waren.und diesen besonderen
Abend mit uns gefeiert haben!
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Call for Papers fiir die DMEA 2027 gestartet

Die DMEA, Europas fihrendes Event

fur Digital Health, sucht bis zum 22.
September 2026 Speaker und Best

Practices fiir das Kongressprogramm

2027. Gesucht werden Beitrage zu
Schwerpunkten wie Kl in der

Versorgung, Daten und Infrastruktur,

sektoreniibergreifende Versorgung

Neu im bvitg-Team:
Kora Reinicke

Kora Reinicke ist seit Juli als
Referentin eHealth im Bereich
Politik & Kommunikation beim
bvitg tatig. Zu ihren Aufgaben
gehoren die Beobachtung und
Einordnung politischer Entwick-
lungen im Bereich E-Health, die
Interessenvertretung der bvitg-
Mitglieder sowie der Austausch
mit relevanten Stakeholdern.

Herzlich willkommen — wir freuen
uns auf die Zusammenarbeit!

sowie internationale Perspektiven.
Interessierte konnen ihre Abstracts
ab sofort online einreichen.

Die DMEA findet vom 13. bis 15. April

2027 erstmals in Miinchen statt.

odatosd ciadici
https://dmea.de/de/messe/
programm/sprecher-werden//

Positionspapier zum
Cyber Resilience Act

Der bvitg hat ein Positionspapier
zum Cyber Resilience Act (CRA)
veroffentlicht. Es gibt einen
Uberblick liber zentrale
Anforderungen an die
Cybersicherheit digitaler Produkte
und deren Bedeutung fir die
Gesundheits-IT. Dabei werden
unter anderem der
Geltungsbereich, das
Schwachstellenmanagement
sowie die Abgrenzung zu MDR
und IVDR betrachtet.

Zum Download:
www.bvitg.de/publikationen/
positionspapiere/

GeDIG: ZEIT FUR
VERBINDLICHKEIT

Das GeDIG markiert einen wichtigen Schritt
fir die digitale Transformation des Gesund-
heitswesens — jetzt kommt es darauf an, die
richtigen Weichen fiir eine innovations-
freundliche und praxistaugliche Umsetzung
zu stellen.

Mit dem Kabinettsbeschluss vom 15. Juli
2026 ist das Gesetz fiir Daten und digitale In-
novation im Gesundheitswesen (GeDIG) in
das parlamentarische Verfahren gestartet;
die erste Lesung im Bundestag wird voraus-
sichtlich im September stattfinden. Der bvitg
begriifit die Schwerpunkte des Entwurfs —
die Stabilisierung der Telematikinfrastruk-
tur, die Weiterentwicklung der elektroni-
schen Patientenakte und die Umsetzung des
EHDS. Gleichzeitig bleibt der Entwurf bei
Refinanzierung, realistischen Zeitachsen und
einer klaren Governance hinter den Anforde-
rungen der Praxis zurtick.

Mit Carsten Linnemann tibernimmt nun
ein Gesundheitsminister das Ressort, der fur
Biirokratieabbau, Wettbewerbsorientierung
und wirtschaftspolitische Impulse steht. Diese
Chance gilt es zu nutzen, um das GeDIG im
parlamentarischen Verfahren konsequent auf
Innovation, Wettbewerbsfdhigkeit und ver-
lassliche Rahmenbedingungen auszurichten.
Der bvitg wird diesen Prozess mit konkreten
Vorschldgen konstruktiv begleiten und freut
sich auf den Austausch mit Politik und Part-
ner:innen.

SASCHA RADDATZ
bvitg-Geschaftsflihrer
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GeDIG: ZWISCHEN STEUERUNG UND

UMSETZUNG

er Kabinettsbeschluss vom 15.

Juli 2026 zum Gesetz fiir Daten

und digitale Innovation im Ge-
sundheitswesen (GeDIG) ist keine iso-
lierte Reform. Er fiihrt die Linie von
Digital-Gesetz, Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz und insbesondere dem
nicht verabschiedeten Gesundheits-
Digitalagentur-Gesetz (GDAG) fort.
Neu geordnet werden Datenzugang,
Versorgungsprozesse, Telematikinfra-
struktur (TI) und staatliche Steue-
rung.

Bereits das GDAG sollte die Gesell-
schaft fir Telematik (gematik) mit er-
weiterten Kompetenzen ausstatten.
Die Frage nach den Grenzen von Spe-
zifikation, Zulassung, Beschaffung
und eigener Leistungserbringung
stellt sich damit erneut. Inhaltlich
greift das Diskontinuitdtsprinzip nur
begrenzt: Weite Teile der von der vor-
herigen Bundesregierung angestreb-
ten Verdnderungen finden sich so-
wohl im Referentenentwurf als auch
im Kabinettsbeschluss wieder.

Der bvitg hat bereits 2024 klarere
Rollen, wettbewerbliche Offenheit
und eine verbindliche Beteiligung der
Hersteller gefordert. Im Méarz 2026
hat der Verband diese Position in ei-
nem Positionspapier erneut bekraf-
tigt. Auf den Referentenentwurf des
GeDIG vom Mai folgten eine umfang-
reiche bvitg-Stellungnahme und die
Verbandeanhorung im Bundesminis-
terium fiir Gesundheit. Die Kabinetts-
fassung enthilt zwar sinnvolle Kor-
rekturen, ldsst aus Verbandssicht je-
doch weiterhin ein tbergreifendes
Zielbild fir Zustandigkeiten, Archi-
tektur und Umsetzung vermissen.

VOM DATENRAUM BIS ZUR (E)UBER-
WEISUNG

Mit dem GeDIG wird der Europaische
Gesundheitsdatenraum (European
Health Data Space, EHDS) national
umgesetzt. Das Gesetz regelt den
grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten fiir die Behandlung
sowie deren Sekundirnutzung fiir
Forschung, Innovation und Steuerung.
Vorgesehen sind unter anderem Kon-
takt- und Zugangsstellen, eine For-
schungskennziffer und neue Verfah-
ren fiir den Datenzugang. Auch die
elektronische Patientenakte (ePA) wird
erweitert und stiarker mit digitalen
Versorgungspfaden verkniipft.

Fiar den Versorgungsalltag rele-
vant sind unter anderem elektroni-
sche Uberweisungen, digitale Bedarfs-
einschiatzung, Terminvermittlung, si-
chere Kommunikation und weitere
ePA-Funktionen. Offene Schnittstel-
len, verbindliche Interoperabilititsan-
forderungen und Konformitatsbewer-
tungen sollen Systemwechsel erleich-
tern und Datensilos abbauen. Gleich-
zeitig erhilt die gematik zusétzliche
Befugnisse zur Stabilisierung der T1.

Das GeDIG verbindet damit zahlrei-
che Vorhaben der digitalen Gesund-
heitsversorgung. Nationale Regelun-
gen, EHDS-Fristen und technische Ab-
hdngigkeiten werden aus Sicht des
bvitg jedoch noch nicht zu einer belast-
baren Roadmap zusammengefiihrt.

UMSETZUNG BRAUCHT VORLAUF

Fiur die Mitgliedsunternehmen des
bvitg zahlt nicht allein das Datum ei-
ner gesetzlichen Verpflichtung. Davor
liegen Spezifikation, Entwicklung, In-
tegration, Test, Zulassung, Ausliefe-
rung und Einfiihrung. Sind lediglich
Endtermine festgelegt, wahrend stabi-
le Vorgaben und Testwerkzeuge erst
spater zur Verfiigung stehen, konzen-
triert sich das Umsetzungsrisiko bei
Herstellern und Anwendenden.

Bei der elektronischen Uberwei-
sung zeigt sich dieses Problem weiter-
hin: Zugelassene Programme sollen
ab September 2029 verpflichtend sein,
ohne dass ein verbindlicher Mindest-
vorlauf fur Spezifikationen und Prif-
mittel vorgesehen ist.

Auch der Erfiillungsaufwand muss
nachdriicklich realistischer abgebildet
werden. Gesetzlich veranlasste Anpas-
sungen verursachen Entwicklungs-,
Test- und Betriebsaufwénde und bin-
den Fachkrifte. Planbare Refinanzie-
rung, schlanke Konformitiatsbewer-
tungen und die Anerkennung vorhan-
dener Nachweise beeinflussen Investi-
tionsentscheidungen und die Anbieter-
pluralitat. Fir modulare Systeme
braucht es Priifverfahren, die sowohl
einzelne Komponenten als auch deren
Zusammenspiel angemessen bewer-
ten, anstatt Mehrfachzertifizierungen
auszulosen. Ein mit 300000 Euro an-
gesetzter Erfillungsaufwand fur die
Wirtschaft ist aus Sicht des bvitg da-
her nicht sachgerecht.

BILD: © NAME NAME - STOCK.ADOBE.COM, 000000000, STAND.-LIZ.; MIT KI BEARBEITET



» Nationale Regelungen,
EHDS-Fristen und technische
Abhangigkeiten werden aus
Sicht des bvitg noch nicht zu

einer belastbaren Roadmap
zusammengefiihrt. «

Die gestdrkte Rolle der gematik
kann dazu beitragen, kritische TI-
Komponenten zu stabilisieren. Proble-
matisch wird sie dort, wo Spezifikati-
ons-, Zulassungs-, Vergabe- und Be-
triebskompetenzen zusammenfallen.
Die Kabinettsfassung hilt an der Ver-
gabekompetenz fest und erméglicht
der gematik unter bestimmten Vor-
aussetzungen auch den Eigenbetrieb
kritischer Teile der zentralen Infra-
struktur. Hierfiir bedarf es einer en-
gen und transparenten Abgrenzung.
Jenseits dieses Kerns sollten offene
Schnittstellen, Wettbewerb und An-
bieterpluralitat die Entwicklung von
Losungen bestimmen.

NOTWENDIGE KORREKTUR BEI §386A:
INTEROPERABILITATSPFLICHT

Eine wesentliche Anderung gegeniiber
dem Referentenentwurf betrifft den
geplanten §386a des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V). Urspriing-
lich sollten Hersteller die interne Hal-
tung von Patientendaten in einem in-
teroperablen Format ermdglichen.
Dies hitte nicht nur den Datenaus-
tausch geregelt, sondern mittelbar
auch interne Datenmodelle und Pro-
duktarchitekturen normiert.

Die Kabinettsfassung verlangt
stattdessen einen interoperablen Zu-
griff auf Patientendaten und die Be-
reitstellung verbindlicher Schnittstel-
len. Der bvitg begriifit diese Uberar-
beitung ausdriicklich. Sie sichert die
Dateniibertragung, ohne ein einheit-
liches internes Datenbankmodell vor-

zuschreiben. Hersteller konnen ihre
Architekturen damit weiterentwi-
ckeln, solange die erforderlichen Da-
ten standardisiert zugdnglich sind.
Klarungsbedarf besteht weiterhin bei
Fristen sowie bei Schadensersatz- und
Sanktionsrisiken.

PARLAMENTARISCHE NACHARBEIT
Unklare Rollen, spéte Spezifikationen
und unterschitzte Aufwande kénnen
zu verschobenen Investitionen, hasti-
gen Rollouts und instabilen Prozess-
ketten fithren. Verldssliche Vorgaben
konnen dagegen Wettbewerb und TI-
Stabilitat zugleich starken. Dafiir muss
die Industrie friher, kontinuierlich
und verbindlich in Planung, Spezifika-
tion, Pilotierung und Weiterentwick-
lung einbezogen werden. Expertise zu
Abhiangigkeiten, Migration und Be-
trieb lasst sich nicht nachtraglich er-
ganzen.

Zum Redaktionsschluss lag weder
eine Bundestagsdrucksache noch ein
fester Beratungstermin vor. Der Ent-
wurf ist als Einspruchsgesetz ange-
legt; der Bundesrat wirkt am Verfah-
ren mit, seine Zustimmung ist jedoch
nicht erforderlich. Das Gesetz soll
grundsitzlich am Tag nach der Ver-
kiindung in Kraft treten.

Fur Teile der EHDS-Umsetzung
gelten Fristen am 26. Médrz 2029, 1. Ja-
nuar 2030 und 26. Mdrz 2031. Erwar-
tet werden die erste Lesung des GeDIG
im Bundestag und eine anschlieflende
Uberweisung in den Gesundheitsaus-
schuss im Frithherbst.

WENIGER
BUROKRATIE,
MEHR DIGITALE
VERSORGUNG

bvitg bringt konkrete Vorschlage ins BMG ein

ie lasst sich Buirokratie im Gesundheits-
wesen wirksam und nachhaltig abbauen?
Bei einem Gespriach im Bundesministe-

rium fir Gesundheit (BMG) brachten Vorstandsvor-
sitzender Matthias Meierhofer und Geschaftsfithrer
Sascha Raddatz konkrete Vorschlage des bvitg ein.
Die Kernforderung: Digitalisierung darf bestehende
Abldufe und Doppelstrukturen nicht blof elektro-
nisch fortschreiben, sondern muss Prozesse grund-
legend vereinfachen.

,JUnser Ziel muss sein, Prozesse zu vereinfachen,
Doppelstrukturen abzubauen und digitale Lésun-
gen konsequent am Versorgungsalltag auszurich-
ten, betont Sascha Raddatz.

Konkrete Entlastungspotenziale sieht der bvitg
vor allem in drei Bereichen:

Digitales Handzeichen:

Papiergebundene Unterschriften (u.a. bei Abrech-
nungen nach § 302 SGB V) sollten durch rechtssiche-
re elektronische Signaturen auf Basis der Telematik-
infrastruktur ersetzt werden.

Verordnungssoftwareschnittstelle (VoS-St):
Der bvitg fordert die Streichung der Integrationspflicht
(§ 371 Abs. 1 Nr. 2 SGB V). Da kein relevanter Markt
entstanden ist, bindet sie unnétig Ressourcen; ein
Wegtall spart jahrlich 15000 bis 18 000 Personen-
stunden.

Gemeinsam Prozesse neu denken

Der bvitg wird den politischen Prozess weiterhin
konstruktiv begleiten. Ein konsequenter Biirokratie-
abbau entlastet Leistungserbringende sowie Herstel-
ler und schafft Raum fiir eine funktionierende digi-
tale Gesundheitsversorgung.
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KLINISCHE KI ALS MEDIZIN-
PRODUKT: ,REGULATORY KANN
DURCHAUS SEXY SEIN”

Der DMEA nova Award wird an Start-ups vergeben, die mit beson-
ders visiondren und {iberzeugenden ldeen und Lésungen die
Digitalisierung des Gesundheitswesens transformieren und voran-
treiben. In diesem Jahr gewann Prof. Valmed die begehrte Aus-
zeichnung. Das Unternehmen entwickelte eine Kl-gestiitzte Such-
und Entscheidungsunterstiitzung fiir Arzt:innen. Im Interview er-
klaren Dr. Vera Rodel und Prof. Dr. Heinz Wiendl, wie verlassliche
Kl den Versorgungsalltag entlastet und weshalb Innovation und

Dr. Vera Rédel und Prof. Dr. Heinz Wiendl haben mit ihrer KI-An- . . . .
wendung Prof. Valmed den DMEA nova Award auf der DMEA ReQu“erung von Bean an Hand In Hand gehen mussen.

2026 gewonnen.

Sie haben im April den DMEA nova
Award gewonnen - welche Auswir-
kungen hatte die Auszeichnung auf
Prof. Valmed?

Der DMEA nova Award hat unsere
Bekanntheit erheblich gesteigert —
sowohl bei Kliniken und IT-Anbietern
als auch bei potenziellen internatio-
nalen Partnern. Besonders wertvoll
war, dass wir nicht nur als interessan-
tes Start-up, sondern als bereits zuge-
lassenes und einsetzbares Medizin-
produkt wahrgenommen wurden. Die
DMEA hat zahlreiche neue Gespriche
ausgelost und bestehende Partner-
schaften deutlich beschleunigt.

Welche Meilensteine haben Sie seit-
dem erreicht?

Wir haben Prof. Valmed weiter in die
Versorgungs- und IT-Infrastruktur in-
tegriert. Dazu gehoren die Aufnahme
in die SAP Partner Suite, weitere
Partnerschaften mit Universitatskli-
niken — unter anderem in Stuttgart —
sowie zusitzliche Kooperationen mit
Krankenhaus- und Praxissoftware-
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anbietern. Gleichzeitig haben wir die
regulatorischen Voraussetzungen fiir
den Markteintritt in der Tiirkei und
in Marokko geschaffen. Damit entwi-
ckelt sich Prof. Valmed zunehmend
von einem einzelnen Tool zu einer in-
tegrierbaren klinischen Intelligenz-
schicht.

Welche Bedeutung haben Plattformen
wie die DMEA fiir junge Digital-
Health-Unternehmen?

Eine sehr grofle. Im Gesundheits-
wesen reicht eine technisch gute
Losung nicht aus. Man benotigt
Kliniken, Arzt:innen, IT-Anbieter,
regulatorische Expertise und haufig
auch politische Unterstiitzung. Platt-
formen wie die DMEA bringen diese
Akteure an einem Ort zusammen.
Fir junge Unternehmen verkiirzen
sich dadurch Wege, die ansonsten
Monate dauern kénnen. Entschei-
dend ist allerdings, dass man nicht
nur eine Vision, sondern ein belast-
bares Produkt und ein konkretes
Kooperationsmodell mitbringt.

Welches konkrete Problem wollten
Sie urspriinglich lI6sen?

Arzt:innen miissen tiglich Entschei-
dungen auf Grundlage einer kaum
noch beherrschbaren Informations-
menge treffen. Medizinisches Wissen
wichst rasant, ist tiber Leitlinien,
Fachinformationen und Studien ver-
teilt und im entscheidenden Moment
haufig nicht schnell verfiigbar. Gleich-
zeitig sind allgemeine KI-Systeme fiir
klinische Entscheidungen weder aus-
reichend validiert noch regulatorisch
dafiir vorgesehen. Wir wollten des-
halb ein System entwickeln, das medi-
zinisches Wissen innerhalb weniger
Sekunden strukturiert, evidenz-
basiert und mit nachvollziehbaren
Quellen bereitstellt — und zwar in
einem regulatorisch zugelassenen
Rahmen.

Wie verandert sich der Arbeitsalltag
mit Prof. Valmed?

Die medizinische Entscheidung bleibt
vollstindig bei den Behandelnden.
Prof. Valmed tibernimmt jedoch einen

FOTO: © MESSE BERLIN



erheblichen Teil der zeitaufwendigen
Recherche und Aufbereitung. Arzt:in-
nen konnen eine klinische Frage in
natiirlicher Sprache stellen und erhal-
ten unmittelbar eine strukturierte,
quellenbasierte Antwort.

Dadurch bleibt mehr Zeit fiir die
eigentliche arztliche Tatigkeit: die
Bewertung des individuellen Falls,
das Gespréach mit den Patient:innen
und die gemeinsame Therapieent-
scheidung.

Wo sehen Sie derzeit den groRten
Mehrwert?

Der grofite Mehrwert liegt in der
Kombination aus Zeitersparnis,
Patientensicherheit und regulatori-
scher Verlisslichkeit. Viele Systeme
konnen Informationen generieren.
Entscheidend ist aber, ob diese Infor-
mationen validiert, nachvollziehbar
und im klinischen Kontext rechts-
sicher einsetzbar sind.

Besonders relevant ist Prof. Valmed
deshalb in komplexen Fillen, bei sel-
tenen Erkrankungen, Polypharmazie
oder Therapieentscheidungen, bei
denen aktuelle Leitlinien und unter-
schiedliche Evidenzquellen schnell
zusammengefiithrt werden miissen.

Was war auf lhrem bisherigen Weg
die grofRte Herausforderung?
Innovation und Regulierung nicht
nacheinander, sondern von Beginn
an gemeinsam zu denken. Ein KI-
System kann technisch sehr schnell

entwickelt werden. Ein Medizinpro-
dukt der Klasse IIb benétigt dagegen
ein vollstindiges Qualitditsmanage-
mentsystem, klinische Bewertung,
Risikomanagement, Dokumentation
und kontinuierliche Uberwachung.

Die eigentliche Herausforderung
bestand darin, Geschwindigkeit und
regulatorische Sorgfalt miteinander
zu verbinden. Riickblickend ist genau
das heute einer unserer wichtigsten
Wettbewerbsvorteile.

Welcher Mythos iber Kl im Gesund-
heitswesen halt sich besonders hart-
nackig?

Dass ein leistungsfahiges Sprach-
modell automatisch ein medizinisches
Produkt ist. Eine tiberzeugend formu-
lierte Antwort ist noch lange keine
klinisch belastbare Antwort.

Entscheidend sind die Qualitit und
Validierung der Wissensgrundlage,
die Nachvollziehbarkeit der Quellen,
das Risikomanagement und die klare
Definition dessen, wofiir ein System
eingesetzt werden darf. KI ersetzt zu-
dem keine Arzte. Sie kann aber dafiir
sorgen, dass medizinisches Wissen
im richtigen Moment besser verfiig-
bar ist.

Wo steht Prof. Valmed in fiinf Jahren?
In finf Jahren soll Prof. Valmed als
regulierte klinische Intelligenzschicht
in Krankenhausinformationssysteme,
Praxissoftware und weitere medizini-
sche Plattformen integriert sein. Der

Schwerpunkt liegt dabei auf der geo-
grafischen Expansion: zunachst in
Europa und im Nahen Osten, an-
schlieffend in weiteren internationalen
Mirkten.

Unsere Vision ist, dass validierte
klinische KI so selbstverstindlich zur
medizinischen Infrastruktur gehort
wie heute Labor- oder Krankenhaus-
informationssysteme. Nicht als Ersatz
fur arztliche Entscheidungen, sondern
als verlassliche Grundlage dafiir. Die
,Valmedisierung“ der Welt.

Was wiirden Sie Griinder:innen im
Digital-Health-Bereich raten?

Das Griinderteam sollte moglichst
direkt aus dem Problem kommen.
Wer den Versorgungsalltag, die Ab-
laufe und die tatsidchlichen Bediirf-
nisse der Nutzer:innen nicht kennt,
entwickelt schnell am Markt vorbei.
Daher bringt Heinz (Prof. Wiendl) die
medizinische Fach- und Versorgungs-
perspektive direkt ins Team ein.

Zudem sollte regulatorische Expertise
von Anfang an im Team vertreten
sein. Regulierung ist nicht nur eine
Hiirde, sondern kann Produktstrate-
gie, Vertrauen und Marktzugang
bestimmen. Oder etwas zugespitzt
gesagt: Regulatory kann durchaus
sexy sein. Zumindest, wenn man es
rechtzeitig mitdenkt.

Infos BMEA nova Award:
https://dmea.de/de/messe/
programm/awards/nova/
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