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Beginn der Sitzung: 14:32 Uhr

Der Vorsitzende, Abg. Erwin Riiddel (CDU/CSU):
Ich darf alle ganz herzlich begriien und freue
mich, dass wir uns hier zur 93. Sitzung des Aus-
schusses fiir Gesundheit in Form einer 6ffentlichen
Anhorung in einer Kombination aus Prdsenz- und
Online-Meeting treffen. Ich mdchte alle bitten, falls
Sie das noch nicht getan haben, sich mit ihrem
Vor- und Nachnamen im WebEx-Meeting anzumel-
den, damit wir feststellen kénnen, wer online dabei
ist. Wenn wir Teilnehmer nicht voll umfianglich
identifizieren kénnen, dann schliefen wir den Teil-
nehmer oder die Teilnehmerin von der Sitzung aus.
AuBlerdem bitte ich darum, dass die Mikrofone an
den Gerédten stummgeschaltet werden, so wie das
auch im Raum der Fall ist. Die im Saal anwesenden
Abgeordneten bitte ich, sich mit einem Endgerit in
die Sitzung einzuwdhlen und dieses Gerit ebenfalls
stumm zu schalten. Das verhindert akustische
Riickkopplungen. Thre Fragen stellen Sie bitte iiber
die Tischmikrofone. Das vorab. Wir beschiéftigen
uns in der heutigen 6ffentlichen Anhérung mit
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung ,,Entwurf
eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patien-
tendaten in der Telematikinfrastruktur (Patienten-
daten-Schutz-Gesetz — PDSG)“ (BT-Drucksa-

che 19/18793) sowie den Antrdgen der Fraktion der
FDP ,,Prozesse im Gesundheitswesen durch Digita-
lisierung modernisieren® (BT-Drucksache
19/18946), der Fraktion DIE LINKE. , Elektroni-
sches Rezept freiwillig und sicher ausgestalten®
(BT-Drucksache 19/18943), der Fraktion

DIE LINKE. , Patienteninteresse voranstellen und
gemeinwohlorientierten Gesundheitsdatenschutz
einfiithren“ (BT-Drucksache 19/18944), der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ,,Patientenorientierung
und Patientenbeteiligung in der Digitalisierung im
Gesundheitswesen sicherstellen und dezentrale
Forschungsdateninfrastruktur aufbauen®
(BT-Drucksache 19/19137). Die Bundesregierung
hat einen umfassenden Gesetzentwurf zur Digitali-
sierung des Gesundheitswesens vorgelegt. Sie ist
der Auffassung, dass die Digitalisierung auf allen
Ebenen der medizinischen und pflegerischen Ver-
sorgung fiir Patientinnen und Patienten sowie fiir
die Leistungserbringerseite grole Chancen ertffnet
und vorhandene Ressourcen auf diese Weise noch
besser genutzt werden kénnten. Dazu miisse eine
umfassende Neustrukturierung der Regelungen zur
Telematikinfrastruktur (TI) und ihrer Anwendun-
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gen unter Sicherstellung von Datenschutz und Da-
tensicherheit erfolgen. Die vier Antrédge der Opposi-
tionsfraktionen beschéftigen sich ebenfalls mit der
Digitalisierung und der Optimierung der verschie-
denen Prozesse im Gesundheitswesen. Der Tenor
liegt dabei unter anderem auf der Einfiihrung des
elektronischen Rezepts (E-Rezept), der Einfithrung
des gemeinwohlorientierten Gesundheitsdaten-
schutzes oder dem Aufbau einer dezentralen For-
schungsinfrastruktur. Im Zentrum aller Vorlagen
steht die Forderung, dass sich die Digitalisierung in
erster Linie an den Bediirfnissen der Patientinnen
und Patienten zu orientieren habe und Datenschutz
und Datensicherheit garantiert werden miissten.
Bevor wir mit der Anhérung beginnen, will ich
kurz den Ablauf erkldren. Fiir die Anhérung stehen
insgesamt 90 Minuten zur Verfiigung. Diese 90 Mi-
nuten wurden auf die Fraktionen entsprechend ih-
rer Stérke verteilt. Ich bitte die Fragenden und die
Sachverstidndigen, sich méglichst kurz zu fassen.
Nur so konnen viele Fragen gestellt und beantwor-
tet werden. Die Sachverstdndigen sollten bei der
Beantwortung der Fragen ihr Mikrofon am Rechner
aktivieren und sich mit Namen und Verband vor-
stellen. Des Weiteren bitte ich alle hier im Sit-
zungssaal Anwesenden, ihre Mobiltelefone auszu-
schalten. Ein Klingeln kostet fiinf Euro fiir einen
guten Zweck. Ich weise darauf hin, dass die Anho-
rung zeitversetzt im Parlamentsfernsehen gezeigt
wird. Aullerdem ist sie in der Mediathek des Deut-
schen Bundestages abrufbar. Das Wortprotokoll der
Anhérung wird auf der Internetseite des Ausschus-
ses verOffentlicht. An dieser Stelle méchte ich den
Sachverstdndigen, die eine schriftliche Stellung-
nahme vorgelegt haben, herzlich dafiir danken. So-
weit die Einfithrung. Mein Damen und Herren, wir
beginnen mit der Fraktion der CDU/CSU.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Meine erste Frage
geht an den Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Heck-
mann. Im Kontext unseres PDSG wird intensiv iiber
den Datenschutz diskutiert. Die Frage geht dahin,
ob die im Gesetzentwurf jeweils zugewiesenen Ver-
antwortlichkeiten fiir den Datenschutz nach Threr
Meinung liickenlos und ordentlich geregelt sind?

ESV Prof. Dr. Dirk Heckmann: Es geht um § 307 im
neuen Gesetz. Da sehe ich tatsdchlich eine prak-
tisch liickenlose Darstellung der Verantwortlich-
keiten. Einfach deshalb, weil im Absatz 5 die
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Gesellschaft fiir Telematik eine subsididre Verant-
wortlichkeit hat. Sie kann nicht insgesamt verant-
wortlich sein, weil sie nicht insgesamt iiber die
Mittel und Zwecke der Datenverarbeitung entschei-
det. Das heil3t, es gilt sehr wohl die Verantwortlich-
keit der einzelnen Akteure der TI zu bedenken, also
der Leistungserbringer, der Intermediére und so
weiter. So gesehen finde ich es einen politisch klu-
gen Gedanken, hier eine subsididre Zustdndigkeit
abzubilden fiir die Telematik in Verbindung mit ei-
ner koordinierenden Stelle, die den Betroffenen
iiber Zweifelsfragen Auskunft geben kann. Das
halte ich insgesamt fiir ein gelungenes Konzept,
insbesondere ist es schlichtweg Datenschutzkon-
form.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich richte
meine Frage auch an den Einzelsachverstdndigen
Prof. Dr. Heckmann. Die Zugriffserteilung durch
die Versicherten soll in verschiedenen Umset-
zungsstufen geregelt werden. Erst ab der Stufe 2 ab
2022 ist ein feingranulares Berechtigungsmanage-
ment vorgesehen. Wie beurteilen Sie die daten-
schutzrechtliche Wirksamkeit der Einwilligung in
der ersten Umsetzungsstufe unter Beriicksichtigung
der Aufklarungspflicht durch die Krankenkassen?

ESV Prof. Dr. Dirk Heckmann: Auch hier mo6chte
ich zunédchst auf mein schriftliches Statement ver-
weisen, weil ich mich dort klar geduBert habe, dass
ich diese Konzeption in § 342 fiir gelungen, richtig
und datenschutzkonform halte, denn ,,im Grund-
sdtzlichen“ bedeutet nicht, dass ich einen An-
spruch auf ein ganz bestimmtes technologisches
Konzept, Kommunikationssystem hiétte, sondern
innerhalb des bestehenden Systems miissen meine
Rechte gewahrt sein. Hier wird eine Einwilligung
ausdriicklich erhoben, weil es freiwillig ist. Wir ha-
ben insbesondere die Moglichkeit auch selber zu
entscheiden, wie sehr ich meinem Arzt vertraue, ob
er beispielsweise, wenn er in diesem grobgranula-
ren Berechnungskonzept faktisch doch andere Da-
ten sehen konnte, von diesen keinen Gebrauch
macht. Er diirfte ja nicht einmal auf diese Daten
schauen. Wenn ich dieses Vertrauen nicht habe
und dennoch zu diesem Arzt gehe, kann ich auf
konventionelle Weise ein Rontgenbild mit mir fiih-
ren oder auf ein Fax vertrauen oder dhnliches
mehr. Das heiBt, wir haben hier eine Situation, in
der der Einzelne selber bestimmt. Die Datenhoheit,
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die Patientensouverénitat ist bei ihm, er entschei-
det in dieser ersten Phase, wie er mit der Situation
umgehen will. Da es technisch noch nicht méglich
ist, das Ganze feiner zu granulieren. Wiirden wir
das Ganze um ein Jahr aufschieben, dann héatten
wir die vielen Vorteile nicht genutzt, die die Digita-
lisierung bereits 2021 mit sich bringen kann.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Meine nédchste Frage
geht an die Einzelsachverstidndige Frau Prof.

Dr. Woopen. Wie schétzen Sie das Verhéltnis zwi-

schen Patientensouveridnitdt und Datenschutz ein?

ESVe Prof. Dr. Christiane Woopen: Der Daten-
schutz ist nicht mit der Patientensouverénitit abzu-
wiégen, sondern die Patientensouverénitat ist ein
Mittel, um Daten zu schiitzen. Denn geschiitzt wer-
den sollen die Personen, iiber die die Daten etwas
aussagen. Hier gibt es in dem Gesetzentwurf tat-
sdchlich viele Ankniipfungspunkte, die die Selbst-
bestimmung des Patienten stdrken. Ich verstehe Pa-
tientensouverdnitét hier als die Moglichkeit iiber
seine Daten selber zu bestimmen. Ich mé&chte jetzt
aus Zeitgriinden nicht auf die vielen Aspekte einge-
hen, die diese Patientensouveranitat tatsachlich
starken. Ich mochte hier vier Elemente benennen,
die meines Erachtens noch weiterentwickelt wer-
den konnen. Auch dazu verweise ich auf meine
Stellungnahme. Das ist einmal aus Fragen der Ge-
rechtigkeit tatsdchlich die Moglichkeit, dass auch
solche Versicherte, die nicht iiber Endgeréte verfi-
gen, ein feingranulares Zugriffsmanagement haben
konnen. Das ist zum anderen die Moglichkeit sel-
ber zu bestimmen, was mit der elektronischen Pati-
entenakte (ePA) geschieht, wenn man im Zustand
der Einwilligungsunfihigkeit ist. Ich denke hier an
Menschen mit fortgeschrittener Demenz, mit be-
stimmten schweren geistigen Behinderungen viel-
leicht, wo es also in der ePA und auch in den Infor-
mationen der Krankenkassen schon Mdglichkeiten
und Informationen geben muss, iiber Vertretungsre-
gelungen zu bestimmen. Die scheinen mir im Ge-
setzentwurf nicht ausreichend adressiert zu sein.
Was dieses Forschungsdatenzentrum betrifft,
wiirde ich tatsdchlich dafiir plddieren, die Selbstbe-
stimmung des Versicherten noch etwas zu stérken.
Diese einmalige Einwilligung in die Freigabe der
Daten fiir das Datenschutzzentrum, selbstverstand-
lich verbunden mit Losch- und Widerrufsrechten,
etc., ist idealerweise zu ergdnzen durch ein, wie ich
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es genannt habe, ,Matrixmodell mit dynamischen
und breiten Einwilligungen®, wo also das For-
schungsdatenzentrum dieses Matrixmodell fiir den
Versicherten verwaltet und er differenziert einwil-
ligen kann, wo er spezifisch einwilligen méchte
und in welchen Féllen er eine breite Einwilligung
erteilt, so wie jetzt die Medizininformatikinitiative
schon von der Konferenz der Datenschutzaufsichts-
behérden genehmigt ist. Einen weiteren Aspekt
sehe ich in § 345, wo es um die zuséatzlichen In-
halte und Anwendungen geht, die die Krankenkas-
sen anbieten kénnen. Hier hat die Datenethikkom-
mission zum Beispiel differenzierte Vorgaben emp-
fohlen fiir die individualisierte Risikoprofilbildung,
an der Krankenkassen beispielsweise im Hinblick
auf priaventive Angebote berechtigterweise interes-
siert sein konnten. Aber da scheinen mir weitere
Vorgaben zum Schutz der Selbstbestimmung des
Patienten angezeigt zu sein.

Abg. Rudolf Henke (CDU/CSU): Meine Frage geht
ebenfalls an die Einzelsachverstdndige Frau Prof.
Dr. Woopen. Wenn ich die ePA vergleiche mit ei-
nem Aktenordner, den ich mir in den Schrank
stelle und den dann rausnehme, wenn ich zum
Arzt muss, dann ist klar, dass ich selbststdndig ent-
scheiden kann, welche Daten ich aus dem Ordner
nehme und welche ich mitnehme und offenbare.
Jetzt ist auf der anderen Seite natiirlich fir die drzt-
liche Behandlung essentiell, dass man eine mog-
lichst komplette Anamnese hat, die Daten vollstdn-
dig sind. Wie wiirden Sie dieses Spannungsfeld,
die Sehnsucht nach der Vollstindigkeit und die Pa-
tientensouverdnitat selbst zu entscheiden, was of-
fenbart wird, im Kontext des Gesetzentwurfs be-
werten?

ESVe Prof. Dr. Christiane Woopen: Ich schitze das
ganz so ein, wie Sie, Herr Abg. Henke. Dass es na-
tlirlich in der Selbstbestimmung des Patienten
liegt, auch im analogen Bereich, dass er freigeben
kann, was er mochte. Hier jetzt plotzlich durch die
elektronische Verfiigbarkeit eine Pflicht zur voll-
stindigen Offenlegung zu etablieren, wire unange-
messen. Gleichwohl muss der Versicherte dariiber
informiert werden, was das fiir Folgen hat. Denn es
hat, wenn er beispielsweise in seiner Akte selber
Daten 16scht, auch Folgen fiir seinen eigenen Zu-
gang zu den Informationen. Das heilit, er schrankt
ein bisschen auch seine Gesundheitskompetenz
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ein. Das zweite sind die Folgen, die das fiir die For-
schung hat, denn das schmalert auch Forschungser-
gebnisse, wenn Daten nicht vollstdndig vorliegen.
Und das Dritte ist, das halte ich fiir das Entschei-
dende, es kann die Qualitidt und Sicherheit der
drztlichen Versorgung oder auch die Versorgung
durch andere Gesundheitsberufe einschrianken. Da-
rauf, meine ich, miissten die Krankenkassen in dem
entsprechenden Paragrafen auch den Versicherten
hinweisen. Ich halte das fiir eine ausdriickliche In-
formationspflicht der Kassen, auf die Folgen eines
unvollstdndigen Zugriffs auf die Daten gegeniiber
dem Patienten hinzuweisen.

Abg. Prof. Dr. Claudia Schmidtke (CDU/CSU): Die
Frage geht an den GKV-Spitzenverband und die
BAK. Frau Prof. Dr. Woopen hat darauf hingewie-
sen, dass Versicherten bewusst sein muss, dass es
Folgen fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung
haben kann, wenn sie Leistungserbringern Daten
aus ihrer ePA nicht zur Verfiigung stellen. Halten
Sie die im Gesetz definierten Informationspflichten
der Krankenkassen dahingehend fiir ausreichend
klar formuliert?

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Es ist
drauf hingewiesen worden, welches Spannungsfeld
das ist. Die Kassen haben ein groBes Interesse da-
ran, die ePA zum Erfolg zu machen. Die soll auch
zur Verbesserung der Versorgung eingesetzt wer-
den, was Versorgungsmanagement und den Verlust
von Daten wihrend des Behandlungsfalles der Ver-
sicherten angeht, moglicherweise auch zur Verbes-
serung der Complains. Von daher ist es, natiirlich
unter Einhaltung des Datenschutzes, auch Aufgabe
der Kassen, im Rahmen ihrer Beratungspflichten
iiber die Risiken und Folgen der Nichtnutzung der
ePA oder der Loschung, was von Frau Prof.

Dr. Woopen angesprochen worden ist, zu informie-
ren und fiir deren Nutzung zu werben. Insofern
wiirden wir uns fiir eine klarere Befugnis der Kran-
kenkassen fiir diese Art der Aufkldrung im Gesetz
aussprechen.

SV Erik Bodendieck (Bundesirztekammer (BAK)):
Frau Dr. Pfeiffer hat schon darauf hingewiesen,
dass sie sich im Gesetz eine klarere Regelung
wiinscht. Unsererseits ist festzustellen, wie Frau
Prof. Dr. Woopen schon sagte, dass ein
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wesentlicher Unterschied zwischen der analogen
Regelung und der ePA grundsitzlich nicht besteht.
Die Frage ist aber, ob die Informationspflicht rein
bei den Krankenkassen zu verorten ist oder ist es
am Ende Aufgabe der Arztinnen und Arzte, die Pa-
tientinnen und Patienten dartiiber aufzuklaren, was
notwendig ist. Wir sehen, dass das Externe tun, die
Krankenkassen mdgen mir bitte nachsehen, dass
ich sie als Externe bezeichne, da sie im Patienten-
behandlungsprozess nicht in der Art und Weise in-
volviert sind wie Arztinnen und Arzte. Es kénnte
aus unserer Sicht zu einer Schddigung des Arzt-Pa-
tienten-Verhiltnisses fiihren, weil gegebenenfalls
Misstrauen gesét wird. Ich glaube schon, dass die
Krankenkassen richtigerweise iiber die Informati-
onspflicht aufkldren miissen, welche Konsequen-
zen es haben kann, wenn Patientinnen und Patien-
ten ihrem Ldschrecht nachgehen. Man muss sehr
genau iiberlegen, was man 16scht. Arztinnen und
Arzte sollten Gespriche mit den Patientinnen und
Patienten dariiber fithren, welche Auswirkungen
ein geldschter Befund eventuell haben kénnte. Zum
Thema Forschung und Validitdt der Daten hatte
sich Frau Prof. Dr. Woopen schon geduBert. Ich
muss darauf nicht nochmal hinweisen. Im Ubrigen
weise ich auf unsere ausfiihrliche Stellungnahme
zum Gesamtgesetzestext hin.

Abg. Tino Sorge (CDU/CSU): Meine Frage richtet
sich an den Einzelsachverstdndigen Herrn Prof.

Dr. von Kalle. Sinn und Zweck des Gesetzes ist es
auch, eine bessere Vernetzung und Nutzung von
Daten zu ermoglichen und deshalb wiirde mich in-
teressieren, wie Gesundheitsdaten bei der Behand-
lung schwer erkrankter Patienten helfen konnen
und wie sie vor dem Hintergrund die geplanten Re-
gelungen im PDSG beurteilen.

ESV Prof. Dr. Christof von Kalle: Diese Frage halte
ich fiir auBerordentlich wichtig. Wir haben bei der
jetzigen Pandemie gelernt, wie das Fehlen von Ge-
sundheitsdaten negative Auswirkungen auf die Ge-
sundheit von Patienten haben kann. Es sind letzten
Endes in vielen Lindern, und nicht zuletzt auch in
Deutschland, iiber die fehlende Moglichkeit, Ge-
sundheitsdaten rasch und vollstdndig zu verarbei-
ten, Patienten zu Schaden gekommen und wahr-
scheinlich sogar auch gestorben, mehr verstorben,
als das notwendig wire. Die Verfiigbarkeit von Pati-
entendaten ist absolut wichtig im heutigen
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Versorgungskontext bei den komplexen Therapien,
die wir im Bereich schwerer Erkrankungen haben.
In diesem Zusammenhang bedeutet Patientenda-
ten-Schutz in erster Linie fiir mich, dass Patienten
ein Anrecht darauf haben, dass ihre Gesundheits-
daten so ausgewertet werden, wie es ihnen dient.
Die Diskussion, ob die Daten in unbefugte Hédnde
kommen, ist eine Diskussion der Datensicherheit,
die nur ein Aspekt des Datenschutzes ist. Wir ha-
ben, das sieht man auch in der Gesetzesbeschrei-
bung, in vielen Kontexten Probleme, dass die
Nichtverfiigbarkeit von Daten fiir die Patienten zu
Schdden und gesundheitlichen Beeintrdchtigungen
fiihrt. Insofern begriiBen wir die Regelungen im
PDSG, die elektronische Datenverarbeitung méog-
lich machen, die Patientensouverénitit schaffen
und Daten fiir Versorgungsprozesse und die For-
schung erschlieBbar machen sollen, auBeror-
dentlich.

Abg. Tino Sorge (CDU/CSU): Ich wiirde das noch-
mal vertiefen. Es ist das Forschungsdatenzentrum
bereits angesprochen worden. Da interessiert mich
die Datenfreigabe. Die freiwillige Datenfreigabe
durch Versicherte soll der Gesundheitsforschung
kiinftig neuen Vorschubschub leisten. Wie beurtei-
len Sie im Hinblick auf diesen Anspruch die ge-
plante Ausgestaltung des Forschungsdatenzent-
rums? Wie schétzen Sie den Mehrwert dieses For-
schungsdatenzentrums durch den begrenzten Kreis
Nutzungs- und Antragsberechtigter ein? Die Frage
geht auch an den bvitg.

ESV Prof. Dr. Christof von Kalle: Es ist sehr sinn-
voll, dass pseudonymisierte und anonymisierte Pa-
tientendaten in einem Forschungsdatenzentrum fiir
Zwecke der Forschung erschlossen werden kénnen.
Es ist dariiber hinaus auBerordentlich sinnvoll,
dass der Patient die Moglichkeit hat, zu For-
schungszwecken seine Daten auf anderem Wege
frei zu geben. Wenn man sich zum Beispiel einmal
die Situation iiberlegt, dass der Patient sich ent-
schlieBt, an einer klinischen Studie teilzunehmen,
die von einem Arzt durchgefiihrt wird, der nicht in
seinem priméiren Behandlungskontext steht, dann
ist es aulerordentlich wichtig, dass der Patient die
Moglichkeit hat, die Inhalte seiner Akte fiir diese
Prozesse zur Verfiigung zu stellen. Das wird im Ge-
setz auch so geregelt. Angesprochen auf das An-
tragsverfahren fiir das Forschungsdatenzentrum ist
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uns aufgefallen, dass es keine Méglichkeit fiir kom-
merzielle Unternehmen gibt, Zugang zu anonymi-
sierten oder auch aggregierte Daten zu bekommen.
Ich halte das in der jetzigen Situation fiir eine sehr
wesentliche Einschrankung. Wenn ich zum Bei-
spiel aus unserem Arbeitsfeld der Onkologie be-
richten darf, dann bestehen dort die internistischen
Therapien in wesentlichen Anteilen in der Anwen-
dung kommerziell hergestellter und entwickelter
pharmazeutischer Produkte. Wir kénnten uns die
Therapien, die wir durchfiihren, ohne solche Pro-
dukte schlicht nicht vorstellen. Insofern erscheint
es mir nicht konsequent und folgerichtig, den Kreis
der Antragsteller, die wirksame Therapien fiir Pati-
enten entwickeln sollen, so zu beschrianken und be-
stimmte Forschungsbereiche ganz explizit vom Zu-
gang zumindest zu anonymisierten Daten auszu-
nehmen. Das halte ich fiir eine sehr wesentliche
Diskussion, die noch zu fiithren ist.

SV Sebastian Zilch (Bundesverband Gesund-
heits-IT — bvitg e. V.): Wir stimmen den Ausfiithrun-
gen von Herrn Prof. Dr. von Kalle im Grundsatz zu.
Wir sehen das sehr positiv, dass das Thema Daten-
freigabe der ePA im Gesetz aufgenommen wurde
und somit endlich die Daten, die in unseren Syste-
men verfiighar sind, sinnvoll eingesetzt werden
konnen. Dennoch sehen auch wir, dass das Poten-
zial der Regelung ungenutzt bleibt, insbesondere
unter der Betrachtungsweise der Unternehmen, die
nicht antragsberechtigt sind und davon ausge-
schlossen sind. Das ist aus unserer Sicht nicht
nachvollziehbar, insbesondere da den Antrag zu
stellen. Mit den Daten umzugehen unterliegt klaren
Vorgaben. Ein Datenmissbrauch ist durch das Ge-
samtverfahren, die Regelungen, die danach getrof-
fen werden, ausgeschlossen. Wir plddieren sehr
stark dafiir, auch fiir forschende Unternehmen den
Zugang zu diesen Daten zu ermdglichen. Das ist vor
allem nicht nur wichtig, um durch die gewonnen
Forschungserkenntnisse die Versorgung zu verbes-
sern, sondern natirlich auch um Deutschland als
Forschungs- und als Wirtschaftsstandort zu stér-
ken. Das sind zwei Perspektiven, die wir wiahrend
der aktuellen Situation erlebt haben, und die drin-
gend notwendig sind. Wir plddieren daher dafiir,
auch Unternehmen eine Antragsberechtigung zu er-
moglichen. Ich mochte in dem Kontext auf die ent-
sprechende AuBerung der Verbindeallianz eHealth
hinweisen, die das nochmal sehr ausfiithrlich erldu-
tert.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Lothar Riebsamen (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an die ABDA. Durch die Aufgabenzu-
weisung an die Telematik, eine entsprechende bar-
rierefreie App zu entwickeln und zur Verfiigung zu
stellen, soll die Ubermittlung drztlicher Verschrei-
bungen iiber mobile Endgerite ziigig vorangetrie-
ben werden. Wie bewerten Sie die vorgesehene Re-
gelung insbesondere mit Blick auf das Zuweisungs-
und Makelverbot sowie den Patientenschutz?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbédnde e. V.): Wir ha-
ben derzeit eine Rechtslage, die die freie Wahl der
Apotheke durch den Versicherten schiitzt und die
Zuweisung von Verschreibungen an Apotheken mit
dem E-Rezept untersagt. Diese Grundsétze der
freien Apothekenwahl und des Makelverbots oder
Zuweisungsverbots sind leichter angreifbar. Es be-
steht die Sorge, dass hier auf die freie Wahl der
Apotheke durch den Versicherten Einfluss genom-
men wird. Wir sehen jetzt schon im Markt, dass es
Ankiindigungen und den dringenden Wunsch gibt,
Geschiftsmodelle rund um die Einldsung des E-Re-
zeptes aufbauen zu diirfen. Diese Lage finden wir
vor. Mit dem jetzigen Entwurf des PDSG hat man
drauf reagiert, hat das Makel- und Zuweisungsver-
bot gestdrkt und Dritte in das Makelverbot einbezo-
gen, was wir sehr begriien. Das ist eine dringende
und unverzichtbare Regelung. Es bleibt aber eine
Liicke oder ein Durchsetzungsproblem bestehen.
Wir haben jetzt die rechtlichen Regelungen, die das
Makeln und Zuweisungen verbieten. Aber wir ha-
ben ein Durchsetzungsproblem. Wir haben in vie-
len Féllen erlebt, dass die Durchsetzung rechtlich
bestehender Verbote und Vorgaben in der Praxis
sehr schwierig ist. Deswegen plddieren wir dafiir,
neben diesen rechtlichen Verbote auch eine klare
technische Regel zu setzen, die der gematik vorgibt,
dass die vorgesehenen Anwendungen, die die ge-
matik bereitstellt, damit der Versicherte auf die Re-
zepte zugreifen und sie einlésen kann, keinen Zu-
griff durch Dritte und keine Weitergabe-Moglich-
keit an Dritte vorsieht, sodass ein beeinflussungs-
freier Zugriff und eine beeinflussungsfreie Einlo-
sung der Rezepte in der Apotheke moglich ist. Wir
bitten also dringend darum, diese Moglichkeit vor-
zusehen. Wir sehen in der Diskussion um das
PDSG Stellungnahmen Dritter, die sagen, hier
wiirde der Wettbewerb zu sehr beschréinkt. Das se-
hen wir nicht so. Uns geht es darum, den Weg des
Rezeptes bis in die Apotheke beeinflussungsfrei zu
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machen. Ab dem Zeitpunkt der Abgabe, kann dann
selbstverstdndlich der Wettbewerb um gute Apps,
um Unterstiitzung der Therapiebegleitung in der
Arzneimittelversorgung stattfinden, sodass hier
auch die zusétzlichen Funktionen, die Apps anbie-
ten konnen, nach der Abgabe in der Apotheke ent-
wickelt und angeboten werden kénnen.

Abg. Prof. Dr. Claudia Schmidtke (CDU/CSU):
Meine Frage geht an den VUD. Wie bewerten Sie
die vorgesehene Moglichkeit fiir Versicherte, Daten
aus ihrer ePA direkt fiir Forschungsprojekte zur
Verfiigung zu stellen?

SV Jens Bussmann (Verband der Universitétskli-
nika Deutschlands e. V. (VUD)): Wir begriilen na-
tlirlich die Regelung in § 363 Absatz 8, nach der
Versicherte unabhingig von ihrer Entscheidung
iiber eine Datenfreigabe fiir das Forschungsdaten-
zentrum ihre ePA-Daten auch auf Grundlage einer
informierten Einwilligung fiir die Forschung freige-
ben konnen. Damit kénnen wir wertvolle Daten
zeitnah verfiighar machen. Der medizinischen For-
schung wiren so natiirlich vielfdltige Chancen er-
offnet. Dies natiirlich auch Dank der Méglichkeit
einer informierten Einwilligung des Versicherten
uber den broad consent, den die Medizininforma-
tik-Initiative auf den Weg gebracht hat.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an den GKV-Spitzenverband und die
KBYV. Durch eine Neuregelung soll es Versicherten
ermoglicht werden, den Krankenkassen Daten aus
der ePA zum Zwecke der Nutzung einer zusétzli-
chen, von den Krankenkassen angebotenen Anwen-
dung zur Verfiigung zu stellen. Wie bewerten Sie
diese im Gesetzentwurf enthaltene Regelung?

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Wir
sehen es positiv. Es gibt Regelungen, die sicherstel-
len, dass es freiwillig geschieht, dass die Versicher-
ten das entsprechende Informationsmaterial be-
kommen miissen, dass es ein Diskriminierungsver-
bot gibt und dass natiirlich Datenschutz und Daten-
sicherheit eingehalten werden miissen. Die Voraus-
setzung oder die Rahmenbedingungen sind sehr
versichertenfreundlich. Die Kassen unterliegen zu-
dem nicht nur der DSGVO, sondern auch dem So-
zialdatenschutzrecht. Wir gehen davon aus, dass

Ausschuss fiir Gesundheit

hier tatsdchlich fiir die Versicherten ein Nutzen ge-
neriert werden kann. Insbesondere fiir chronisch
Kranke konnte es einen echten Mehrwert darstel-
len, die Moglichkeit zu haben, zusétzliche Inhalte
und Anwendungen anzubieten und deswegen be-
firworten wir das.

SV Dr. Thomas Kriedel (Kassenérztliche Bundes-
vereinigung (KBV)): Wir sehen es wesentlich kriti-
scher als der GKV-Spitzenverband. Wir sehen die
Regelung als bedenklich an, weil damit moglicher-
weise auch in das Arzt-Patienten-Verhéltnis einge-
griffen wird. Wir gehen davon aus, dass die medizi-
nischen Daten, die zur Verfiigung stehen, nicht mit
Daten, die die Krankenkasse zur Verfiigung stellt
oder wo sie auch Interesse daran haben kann, Pati-
enten nach gewissen Krankheiten zu selektieren,
vermischt werden sollten. Wir sprechen uns des-
halb deutlich dafiir aus, dass diese Regelung so
nicht kommt. Wenn sie im Gesetz bleibt, dann
sollte man zumindest den Sachverhalt klar regeln,
die Daten zu trennen. Die medizinischen Daten, die
Arzte oder andere medizinische Leistungserbringer
einstellen, dass sie getrennt werden von dem Be-
reich, der den Krankenkassen zur Verfiigung ge-
stellt wird, wo die Patienten eventuell auch durch
Formulierung nicht klar unterscheiden kénnen, um
welchen Bereich von Daten es sich handelt. Fiir
uns ist die ePA ein Bereich, der potenziell aus drei
Funktionen besteht. Das eine sind die medizini-
schen Daten, die Arzte und andere Mediziner dort
einstellen. Dann haben wir noch den Bereich, den
der Patient selbst einstellen darf, diese Apps oder
was auch immer. Zudem gibt es den Bereich, der
den Krankenkassen zur Verfiigung steht, wo sie
auch Daten einstellen konnen, zum Beispiel ihr
Leistungsangebot, dass differenziert ist nach den
einzelnen Kassen. Da sollte es bitte keine Vermi-
schung geben. Wir mdchten nicht, dass tiber diese
Daten in das Arzt-Patienten-Verhiltnis eingegriffen
werden kann, wo eventuell auch der Patient dann
mit Informationen von der Kasse kommdt, die der
Arzt gar nicht in seinen Behandlungsprozess ein-
ordnen kann.

Abg. Alexander Kraull (CDU/CSU): Meine Frage
geht an den BVOGD. In Threr Stellungnahme geben
Sie zu bedenken, dass der beschrankte Zugriff auf
Daten der ePA fiir Arzte des OGD nicht ihrem ei-
gentlichen Aufgabenspektrum entspricht. Kénnen
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Sie uns Ihre Bedenken noch einmal etwas niher er-
lautern?

SVe Dr. Ute Teichert (Bundesverband der Arztin-
nen und Arzte des éffentlichen Gesundheitsdiens-
tes e. V. (BVOGD)): Sehr gerne erldutere ich unsere
Bedenken noch einmal. Ich méchte direkt ankniip-
fen an das, was Herr Prof. Dr. von Kalle eben gesagt
hat, dass wir gerade jetzt auch in der Pandemie ge-
merkt haben, was fiir Probleme wir haben konnen,
wenn uns Gesundheitsdaten fehlen. Nach den vor-
gesehenen Regelungen hier ist es so, dass die Arz-
tin und Arzte des OGD nur einen beschrinkten Zu-
gang auf die Daten haben sollen, ndmlich be-
schriankt auf den Impfausweis und auf die Kinder-
daten. Damit wiirde eine ganz wichtige Stelle weg-
fallen, ndmlich zum Beispiel der Zugriff auf die La-
bordaten. Das wére von hochster Relevanz fiir den
OGD, gerade in Anblick der aktuellen Corona-Pan-
demie. Dariiber hinaus brauchen wir aber auch Zu-
griff auf andere Daten, wie zum Beispiel Untersu-
chungsdaten, Rontgenergebnisse. Gerade in der
Uberwachung der Tuberkulose ist es duBerst wich-
tig, auch auf solche Daten Zugriff zu haben. An-
sonsten muss man die sich alle héndisch geben las-
sen. Uns ist es ganz wichtig darauf hinzuweisen,
dass bei der breiten Palette der Aufgaben, wir nicht
von vornherein von diesen Daten ausgeschlossen
werden, so wie es im Moment der Fall ist. Alle an-
deren Berufe, auch weitere Gesundheitsfachberufe,
haben umfassendes Zugriffsrecht. Das Zugriffsrecht
ist nur beschrinkt fiir den OGD und wir méchten
dringend darauf hinweisen, dass wir das fiir einen
groBen Fehler halten.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage geht an
das Netzwerk Datenschutzexpertise und an die Ver-
braucherzentrale. Es geht hierbei um den Nutzer-
kreis beziiglich des § 363. Der Kreis antragsberech-
tigter Nutzer fiir die freigegebenen Daten aus der
ePA ist in § 303e Absatz 1 aus gutem Grund be-
schriankt auf die Nummer 6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und
16. Ist damit die Nutzung aus Ihrer Sicht hinrei-
chend klar bestimmt und zielfithrend? Was entgeg-
nen Sie insbesondere den Stimmen, die eine Off-
nung fiir eine industrielle Forschung fordern?

SV Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzex-
pertise): Es wird in der Frage darauf hingewiesen,

Ausschuss fiir Gesundheit

dass wir ein groBes Problem bei der Regelung zur
Forschung haben. Und zwar wird dort nicht nur
Forschen im engeren Sinne jetzt der Zugriff auf die
Daten nach § 363 erteilet, sondern auch einer Viel-
zahl von anderen Institution die in § 303e und in

§ 303f SGB V vorgesehen sind, die unter Umstédn-
den nach den gesetzlichen Regelungen auch Zugriff
auf pseudonyme Daten nehmen kénnen, die aber
gleichzeitig keine Forschungsprivilegien in An-
spruch nehmen koénnen, wie es im Artikel 5 Grund-
gesetz vorgesehen ist. Das heifit, dass also diese Da-
ten unter Umstdnden fiir operative Zwecke genutzt
werden. Das ist meines Erachtens verfassungswid-

rig.

SVe Susanne Mauersberg (Bundesverband der Ver-
braucherzentralen und Verbraucherverbéande — Ver-
braucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)): Wir
sehen das dhnlich, dass das noch alles sehr unklar
ist, wie die Bedingungen dann im Bezug auf Trans-
parenz fiir die Nutzer in Zukunft sind. Es sind sehr
viele Rechtsordnungen nicht umgesetzt. Jetzt ist
zum Gliick die Verordnung zur Datentransparenz
da. Wir sehen auch, dass diese Zugangsmaglichkei-
ten ganz sicher in der Zukunft weiter diskutiert
werden miissen. Es ist aber ganz wichtig, dass zu-
néchst einmal den Patientinnen und Versicherten
klar ist, was mit ihren Daten geschieht, welche Zu-
griffsmoglichkeiten sie auf Informationsangebote
haben. Wir finden das auch sehr ungliicklich, wenn
diese Infrastruktur eigentlich noch gar nicht da ist.
Der Nutzer kann sich iiberhaupt nicht dariiber klar
werden, die Moglichkeiten zu sehen, was mit sei-
nen Daten gemacht wird. Wir hétten da auch gerne
eine klare Abfolge und wiirden uns wiinschen, dass
es ein eigenstdndiges Gesetzgebungsverfahren zum
Thema Forschungsdaten gibt, weil es eine unge-
heuer groBe Bedeutung fiir die Patienten hat in ers-
ter Linie, aber auch fiir sehr viele forschende Stel-
len. Welche zukiinftigen Kooperationen wir dann
sehen werden, das ist alles in einer sehr dynami-
schen Entwicklung. Wir werden méglicherweise
von den Kassen aus sehr viel starker mit irgendwel-
chen Industrieunternehmen zusammenarbeiten. Da
sind die Transparenzdimensionen ganz ungeheuer
wichtig.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Meiner Frage geht an
die Einzelsachverstdndige Frau Prof. Dr. Thun und
an den Vertreter des Chaos Computer Clubs. § 336
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des Gesetzentwurfs regelt unter anderem den Zu-
griff auf die ePA ohne eGK (elektronische Gesund-
heitskarte), ich zitiere: ,,durch ein geeignetes tech-
nisches Verfahren, das einen hohen Sicherheits-
standard gewéhrleistet”. Halten Sie diese Vorgaben
mit Blick auf den Zugriff auf die ePA via Smart-
phone etwa fiir ausreichend? Wie konnte bezie-
hungsweise miisste eine solche Authentifizierung
auf hohem Niveau mindestens aussehen? Sollte
dieses Verfahren gesetzlich fixiert werden?

ESVe Prof. Dr. Sylvia Thun: Hier gibt es natiirlich
schon etablierte Verfahren in der Industrie, die
auch angewandt werden, wie zum Beispiel OpenID
oder JSON Web Token. Die kénnen durchaus ange-
wendet werden. Ob die spezielleren Verfahren not-
wendig sind, sollte im Vorfeld aber durchaus ge-
priift werden. Sollten diese Verfahren angewendet
werden, die auch in anderen Lindern zur Verfii-
gung stehen und von der Industrie unterstiitzt wer-
den, sollten die Biirger auf jeden Fall dariiber infor-
miert werden, wie hoch der Sicherheitsstandard
hier tatsédchlich ist.

Der Vorsitzende: Es scheint nicht zu funktionieren.
Dann nehmen wir die ndchste Frage und wenn
Herr Tschirsich vom Chaos Computer Club online
ist, werden wir ihm die Moglichkeit geben, zu ant-
worten.

Abg. Marja-Liisa Vollers (SPD): Uns, die SPD, inte-
ressiert noch einmal die Einschédtzung der BPtK,
die in ihrer Stellungnahme auf die defizitdren Zu-
griffsrechte von Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten bei der ePA bei der Versorgung eben
psychisch kranker Menschen hinweist. Wir bitten
Sie, dies uns noch einmal genauer zu erldutern.

Der Vorsitzende: Herr Dr. Munz von der BPtK mel-
det sich nicht. Dann schlage ich vor, wir nehmen
die nichste Frage von Frau Baehrens.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den Caritasverband. Frau Dr. Fix, der Cari-
tas Bundesverband weist in seiner Stellungnahme
zu § 312 des Gesetzentwurfs darauf hin, dass die
Aufzidhlung der Leistungen von Pflegeeinrichtun-
gen nicht vollstdndig wéren, die der Nutzung der

Ausschuss fiir Gesundheit

TI bediirfen. AuBerdem weisen Sie auf die Notwen-
digkeit der Erarbeitung einer Anwendung zur Er-
bringung héuslicher Krankenpflege hin. Bitte erldu-
tern Sie uns Thre Uberlegungen.

SVe Dr. Elisabeth Fix (Deutscher Caritasver-

band e. V.): Zunédchst einmal ist positiv zu bewer-
ten, dass die gematik jetzt im Rahmen ihrer Aufga-
ben bis zum 30. Juni 2020 die Voraussetzung fiir
die Zugriffsberechtigung der Pflegekrifte zu schaf-
fen hat. Bei den Daten, die dann sukzessive ins
System kommen koénnen, sehen wir tatsdchlich
noch zwei Liicken. Ndmlich einmal die Haushalts-
hilfen nach § 38 beziehungsweise § 24a SGB V, So-
ziotherapie. AuBerdem ist noch ein kleiner Fehler
in § 312 SGB V, den sie ansprechen. Da ist ndmlich
im Palliativ- und Hospizbereich die Beschrdankung
auf die stationdren Hospize. Die ambulanten Hos-
pizdienste sind auBen vor. Das ist aus unserer Sicht
noch zu erginzen. Ein ganz wesentliches Projekt
fiir uns ist die ErschlieBung der elektronischen Ver-
ordnung zur héduslichen Krankenpflege, die das
Scharnier zwischen der drztlichen und der pflegeri-
schen Versorgung fiir Patienten und Pflegebediirf-
tige darstellt. Wir sind sehr froh, dass die &rztli-
chen Verordnungen im Gesetz mit enthalten sind.
Aber es ist nicht ausreichend, den Zugriff der Pati-
enten und auch der Pflegeeinrichtungen 2023, im
Ubrigen erst zu einem sehr spiten Zeitpunkt, auf
die Verordnungen zur hdusliche Krankenpflege zu
gewdhrleisten. Aus unserer Sicht muss eine digitale
Anwendung ins Gesetz hinein und die gematik
muss beauftragt werden, die Voraussetzungen dafiir
zu schaffen, dass eine liickenlose digitale Kommu-
nikation einerseits zwischen den Patienten und
den Leistungserbringern und anderseits zwischen
den Leistungserbringern und den Kostentrdgern
hergestellt werden kann. Nur so schaffen wir eine
Entbiirokratisierung in der Pflege. Gerade der Pro-
zess der hduslichen Krankenpflege zeigt, wie viele
Schritte zu tun sind, insbesondere bis es zu Geneh-
migungen der Verordnung hduslichen Kranken-
pflege kommt. Der Pflegedienst ist hier vielfach
eingeschaltet. Wir brauchen hier dringend eine Ent-
biirokratisierung, die sehr wesentlich durch die di-
gitale Kommunikation geschaffen werden kann.
Wir werden die Moglichkeit haben, in einem Mo-
dellvorhaben nach § 125 SGB V alle méglichen An-
wendungen zu erproben und werden als Pflegever-
bidnde darauf dringen, dass die hdusliche Kranken-
pflege mit dabei ist. Ohne Auftrag an die gematik,
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eine solche digitale Kommunikation zu schaffen,
wird das nicht in die Praxis umgesetzt werden kén-
nen.

SV Dr. Dietrich Munz (Bundespsychotherapeuten-
kammer (BPtK)): Die psychotherapeutische Versor-
gung ... insbesondere fiithrt nur dann zu Verbesse-
rungen durch in der TI, wenn Patientinnen und Pa-
tienten, auf deren Wunsch hin ... die Mdglichkeit
haben, die zu tiberbriicken, dann auf die entspre-
chenden relevanten Inhalte der ePA zugreifen kon-
nen. Das ist im Moment im Gesetz so nicht vorgese-
hen. Das heif}t, hier sollten Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten auf psychotherapeutische
und é&rztliche Verordnungen und auch den Aufbe-
wahrungsort von Patientenverfligungen und Ver-
sorgungsvollmachten zugreifen konnen. So kann es
zum Beispiel bei einer akuten Dekompensation von
Patientinnen und Patienten wichtig sein, dass auch
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten wis-
sen, in welcher Klinik die Patientinnen und Patien-
ten vorab behandelt wurden und wieder behandelt
werden mochten, um dann auch die Einweisung
veranlassen zu kénnen oder welche therapeuti-
schen Strategien die Patientinnen und Patienten fiir
sich schon als erfolgreich gesehen haben. Wichtig
ist uns auBerdem, dass auch auf die Verordnungen
zugegriffen werden kann. Einerseits verfiigen Psy-
chotherapeuten iiber die Befugnis zur Verordnung,
beispielsweise Soziotherapie oder hédusliche Kran-
kenpflege, und insbesondere auch von digitalen
Gesundheitsanwendungen und sollten dann auch
Zugriff auf diese Verordnungen, nicht nur der eige-
nen Berufsgruppe, sondern auch anderer Berufs-
gruppen haben, insbesondere auf Verordnungen
von Psychopharmaka. Das ist auflerordentlich
wichtig fiir die Behandlungsplanung und deshalb
eben auch fiir Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten notwendig. Das heilit, wenn die TI fiir
die psychotherapeutische Versorgung einen Nutzen
bringen soll, muss sichergestellt sein, dass auch
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten hie-
rauf zugreifen konnen.

Abg. Martina Stamm-Fiebich (SPD): Meine Frage
geht an den GKV-Spitzenverband. Im Gesetzent-
wurf soll eine Sondervergiitung zur Erst-Befiillung
der ePA in Héhe von einmalig zehn Euro im

Jahr 2021 geschaffen werden. Bitte geben Sie uns
eine Einschédtzung zu den Kosten, Folgen und

Ausschuss fiir Gesundheit

Auswirkungen auf die Selbstverwaltung sowie eine
mogliche préjudizierende Wirkung mit Blick auf
die sich erst anschlieBenden Vergiitungsverhand-
lungen. Ich bitte die KBV die Ausfiithrungen gege-
benenfalls zu ergédnzen.

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Sie
haben es angesprochen. Es soll hier eine zusétzli-
che Vergiitung fiir die Erst-Befiillung geben. Der fi-
nanzielle Mehraufwand insgesamt hdngt davon ab,
wie das in Anspruch genommen wird. Die Mehr-
ausgaben werden fiir die GKV betrdchtlich sein und
kénnten einen mittleren dreistelligen Millionenbe-
trag erreichen. Zudem haben Sie nach den Regelun-
gen und Kompetenzen der gemeinsamen Selbstver-
waltung gefragt. Hier haben wir eine Situation, eine
solche Vergiitung wird auf den Regularien bisher
im Bewertungsausschuss vereinbart. Deshalb hal-
ten wir eine Fristsetzung tiber das Gesetz fiir nicht
sinnvoll. Das ist etwas, was wir auch in bisheriger
Zusammenarbeit schon bei anderen Anwendungen
vereinbart hatten. Deshalb halten wir iberhaupt
nichts davon, hier Vergiitungsbetrége festzuschrei-
ben. Das hat pridjudizierende Wirkung, auch auf die
Verhandlung zur Vergiitungshéhe ab 2022.

SV Dr. Thomas Kriedel (Kassenirztliche Bundes-
vereinigung (KBV)): Ich méchte gern die Ausfiih-
rungen ergidnzen. Wir sind uns einig mit Frau

Dr. Pfeiffer, dass wir auch als Part der Selbstver-
waltung eine Verhandlungslésung bevorzugen. Die
Frage ist, inwieweit diese Hohe von zehn Euro fiir
die Erst-Befiillung ausreichend ist. Wir halten es
nicht fiir feststellbar, was zum jetzigen Zeitpunkt
iiberhaupt an Aufwand damit verbunden ist. Au-
Berdem ist es problematisch, wenn nur fiir die
Erst-Befiillung eine Vergiitung gezahlt wird. Man
kann nicht wissen, welcher Patient zu welchem
Arzt geht und ob gerade das der Arzt ist, der in der
Tat iiber die Vielzahl oder iiber alle vorhandenen
Befunde verfiigt. Insofern wiirden wir uns eine an-
dere Losung vorstellen. Wir stellen uns eine Selbst-
verwaltungslosung mit einem Hinweis im Gesetz
vor, dass diese Tatigkeit vergiitet werden muss.
Den Umfang und die Art der Befiillung, ob das ein,
zwei oder drei Arzte sind, bis alle Vorbefunde ein-
gestellt sind, wiirden wir der Selbstverwaltung
iiberlassen.
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Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Ich bitte den Chaos
Computer Club, dass die Frage, die ich vorhin ge-
stellt habe, beantwortet wird. Soweit Sie sie nicht
mitbekommen haben, ganz kurz: § 336 des Gesetz-
entwurfes regelt unter anderem den Zugriff auf die
ePA ohne eGK. Halten Sie dieses Vorgehen mit
Blick auf den Zugriff auf die ePA via Smartphone,
so wie es geregelt ist, fiir ausreichend und wie
konnte beziehungsweise miisste eine solche Au-
thentifizierung auf hohem Niveau mindestens aus-
sehen und sollte dieses Verfahren gesetzlich fixiert
werden?

SV Martin Tschirsich (Chaos Computer Club e. V.
(CCQ)): Bislang haben wir technisch lediglich Ver-
fahren auf mittlerem Sicherheitsniveau, die den
Zugang liber ein Smartphone gewdhrleisten. Hier
miissten wir einheitliche Bedingungen schaffen,
das geht auch an BSI, um einen hohen technischen
Sicherheitsstandard hinzubekommen. Da besteht
weiterer technischer Regelungsbedarf auflerhalb
der gesetzlichen Ebene. Das Problem ist aber rein
technisch insgesamt nicht in den Griff zu bekom-
men. Es braucht organisatorische SicherheitsmaB-
nahmen, um tberhaupt die Ausgabe dieser Authen-
tisierungsmittel korrekt umzusetzen, so wie die
eGK aktuell sicher ausgeben wird. Das betrifft auch
das alternative Zugangsinstrument tiber ein Smart-
phone. Der CCC fordert, dass so etwas erst dann
umgesetzt werden kann, wenn es zuverldssige Iden-
titatspriifungen und eine zuverlédssige und sichere
Ausgabe der Authentisierungsmittel gibt. Ob die
nun Smartphone-basiert sind oder auf einer Chip-
Karte, die Forderung ist jeweils die gleiche. Das
kann in § 336 nicht geregelt werden. Das wird in

§ 336 Absatz 5 auch aktuell nicht korrekt vorge-
schlagen vom Gesetzgeber, wie das kiinftig ausse-
hen soll. Das darf nicht auf dieser Ebene geregelt
werden, sondern ist Teil des Sicherheitskonzeptes,
dass regelmdBig den aktuellen Sicherheitsanforde-
rungen, die sich regelmdBig dndern, angepasst wer-
den kann.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Die Frage geht an den
GKV-Spitzenverband. Der Gesetzentwurf sieht fiir
Frontend-Nichtnutzer ab 2022 eine Kassentermi-
nalinfrastruktur vor. Halten Sie das fiir einen geeig-
neten Weg?

Ausschuss fiir Gesundheit

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Wir
halten das eher fiir problematisch. Es ist zwar nach-
vollziehbar, dass hier eine Nutzungsmdéglichkeit
auch fiir Versicherte, die kein Smartphone haben,
geschaffen werden soll. Allerdings sind die jetzigen
Regelungen so, dass hier eine sehr teure Losung in-
stalliert werden muss, die vermutlich kaum jemand
nutzen wird. Es gibt sehr hohe Sicherheitsanforde-
rungen an solche Terminals, die nach der gesetzli-
chen Vorgabe flichendeckend bei den Kassen ste-
hen miissen. Wir gehen davon aus, dass die Versi-
cherten, die kein eigenes Gerét haben, lieber ein
Gerit eines Verwandten oder Bekannten nutzen
wiirden als in eine Geschiftsstelle einer Kranken-
kasse zu gehen, um dort dieses Terminal zu nutzen.
Oder sie nehmen bei einem Arzt oder bei einem an-
derem Leistungserbringer Einsicht. Das heilt also,
wir haben sehr hohe Entwicklungsaufwendungen,
es werden Gerite sein, die quasi nur fiir diese
Funktion genutzt werden, die mit sehr hohen Si-
cherheitsanforderungen ausgestattet sind und des-
halb sehr kostenintensiv sein werden und vermut-
lich kaum genutzt werden. Es kommt hinzu, dass
die Frist, bis zu der diese flichendeckende Ausstat-
tung gegeben sein soll, problematisch ist. Es muss
hier noch eine entsprechende Entwicklung erfol-
gen. Es muss die Spezifikation bei der gematik er-
folgen. Es muss dann eine Abstimmung mit dem
BSI/BfDI erfolgen und erst dann kann tatsédchlich
die Entwicklung der Losung folgen. Das heilit also,
hier wird sich noch Priifung und Zulassung an-
schlieBen. Also grundsatzlich halten wir diese Lo-
sung fiir nicht sinnvoll, weil sie sehr viel Geld kos-
tet und vermutlich kaum genutzt werden wird.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Die Frage geht an
die BPtK. Ist es richtig, dass die BPtK die einzige
Spitzenorganisation ist, die nicht in den Aufbau
oder ungentiigend in den Aufbau, in die Ausgestal-
tung der Regelungen zur TI einbezogen worden ist?
Wenn das so ist, bedeutet diese Ungleichbehand-
lung Threr Kammer gegeniiber anderen Heilbe-
rufe-Kammern auch eine systematische Ungleich-
behandlung fiir Menschen mit psychischen Erkran-
kungen in diesem Gesetzentwurf?

SV Dr. Dietrich Munz (Bundespsychotherapeuten-
kammer (BPtK)): Wie vorher ausgefiihrt, sind wir
beziiglich des Zugriffs auf die eGK nicht gleichbe-
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rechtigt. Ich muss das glaube nicht nochmal aus-
fithren, dass wir da im Vergleich zu den anderen
akademischen Heilberufen tatsdchlich benachteiligt
sind.

Abg. Dr. Robby Schlund (AfD): Meine Frage geht
an den Chaos Computer Club. Ich méchte einfach
nochmal nachfragen. Es ging schon mal um die Au-
thentifizierung und Sie sagten, dass die zufilligen
Kryptosysteme hier favorisiert werden sollten, um
das Risiko besser in den Griff zu bekommen. Meine
Fragen: Wie ist zum Beispiel Doxing bei diesen zu-
falligen Systemen und bei den jetzt angegeben mag-
lich? Inwieweit sind Video-Identverfahren geeig-
net? Meine dritte Frage: Sie hatten am 19 Mai gefor-
dert, dass die DSGVO-Bufigeldvorschriften auch fiir
Krankenkassen gelten sollten. Kénnten Sie bitte er-
ldutern, warum Sie das fordern? Denken Sie, dass
dort erheblicher Datenmissbrauch getrieben wird?

SV Martin Tschirsich (Chaos Computer Club e. V.
(CCQ)): Doxing ist die Verdffentlichung von Doku-
menten liber eine Person, die deren informationelle
Selbstbestimmung angreift, indem ich hier als Drit-
ter, der eigentlich kein Zugriffsrecht hat, sensible
Gesundheitsdaten veréffentliche. Das ist etwas
ganz Entscheidendes. Das ist die Vertraulichkeit
der Gesundheitsdaten. Wir haben uns {iber die Ver-
fiigharkeit Gedanken gemacht. Das hatten wir in
der vorigen Stellungnahme schon gehort. Es ist
aber auch die Integritdt entscheidend. Also Vertrau-
lichkeit und Integritit. Die Daten diirfen nicht
durch Dritte verdndert werden und dann méglich-
erweise zu Problemen fiir die Patientensicherheit
fiihren. Das sind entscheidende Ziele der Informati-
onssicherheit. Die Gesundheitskarte beziehungs-
weise die Zugangsschliissel zu diesem System sind
die entscheidenden Baustellen, um das zu gewéhr-
leisten. Die aktuelle Umsetzung dieses Zugangs
sieht vor, dass diese Zugangskarte, also aktuell
noch die Gesundheitskarte aber auch alternativ die
Versichertenidentitit, nur noch ein Ausweis des
Versicherten gegeniiber einer zentralen Stelle ist,
die dann den Schliissel bereit stellt, um auf diese
Daten zugreifen zu kénnen. Wenn diese Ausweis-
funktion, also die Gesundheitskarte oder dieses Au-
thentisierungsmittel fiir die alternative Versi-
chertenidentitit in die Hdnde Dritter gelangt, ist da-
mit zwar der kryptografische Schutz nicht gebro-
chen, aber auch nicht mehr wirksam, weil der
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Schliissel in Hdnden anderer ist. Also der Schliissel
selber ist recht sicher, aber da er sozusagen zentral
vorgehalten wird, kann jemand anderes in den Be-
sitz dieser Authentisierung kommen. Dann ist die
Kryptografie keine Barriere mehr fiir den Zugriff.
Deswegen kommt der Versichertenidentitét ein be-
sonders hoher Schutzbedarf zu. Das muss auf ei-
nem besonders hohen Vertrauensniveau geschehen.
Das Video-Identverfahren wurde vom BfDI zurecht
als nicht geeignet fiir den langfristigen Zugriff auf
Gesundheitsdaten erwdhnt. Es ist die Empfehlung
des BfDI nicht auf das Video-Identverfahren zu set-
zen, weil es die Identpriifung auf hohem Sicher-
heitsniveau, was wir jetzt brauchen, um die Ver-
traulichkeit als auch die Integritét dieser Daten
letztendlich gewahrleisten zu kénnen, nicht ermég-
licht. Zur Frage, warum der CCC eine Einfiihrung
der DSVGO-BuBigelder auch fiir die Krankenkassen
anregt. Das ist eine alte Forderung, die jetzt aufge-
griffen wird, weil sie gerade umso aktueller wird.
Die Krankenkassen sind aktuell oder kiinftig mit
der ePA Herausgeber von Zugangsschliisseln, die
den groften Gesundheitsdatenschatz in Deutsch-
land 6ffnen. In dieser Funktion kommt ihnen eine
sehr hohe Verantwortung entgegen. Es ist nicht er-
kldrbar, warum dieser Verantwortung keine ent-
sprechenden Sanktionsinstrumente gegeniiberge-
stellt werden so wie sie bereits schon heute bei je-
der Arztpraxis bestehen. Daher kommt die Forde-
rung nach Einfiihrung von DSGVO-Bufigeldern be-
ziehungsweise der Streichung dieser Ausnahmere-
gelung. Dies ist auch auf dem Versicherten gegen-
iiber nicht erklarbar.

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Meine Frage geht
an das Netzwerk Datenschutzexpertise. Es ist im
Entwurf unter § 363 vorgesehen, dass die Gesund-
heitsdaten fiir wissenschaftliche Forschungszwecke
oder fiir statistische Zwecke genutzt werden. Wie
bewerten Sie die gesetzliche Beschreibung und Ein-
grenzung der Forschungszwecke sowie der Auswei-
tung auf operative Zwecke wie beispielsweise eine
Qualitdtssicherung und dies insbesondere vor dem
ner anderen Stelle sichergestellt wird, dass die von
den Rechtsprechungen definierten Anforderungen
an Forschungsprojekte eingehalten werden?

SV Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzex-
pertise): Die Frage ging nach meinem Verstdndnis
in die gleiche Richtung wie die SPD-Frage, ndmlich

19. Wahlperiode Protokoll der 93. Sitzung (neu)

vom 27. Mai 2020

Seite 15 von 24



wie es gerechtfertigt werden kann, dass die
ePA-Daten jetzt fiir operative Zwecke auch genutzt
werden konnen. Solange diese Daten ausschlief3-
lich anonymisiert an diese Stellen herausgegeben
werden, ist es kein Problem. Das Problem aber be-
steht darin, dass die Daten beim Forschungsdaten-
zentrum im pseudonymisierter und damit auch
leicht in re-identifizierbarer Form gespeichert sind,
und es ausschlieBlich in der Entscheidung des For-
schungsdatenzentrums liegt, und zwar eines einzel-
nen Sachbearbeiters, ob die Daten herausgegeben
werden oder nicht. Das gilt auch fiir solche Zwe-
cke, die Sie genannt haben. Das hat zur Folge, dass
es im Prinzip auch nicht mehr kontrollierbar ist,
wie diese Daten dann herausgegeben und wie sie
genutzt werden. Es findet keine Kontrolle statt. Die
Dokumentation kann durch die Datenschutzbeauf-
tragten nur begrenzt kontrolliert werden, da sie im
Prinzip keine dauernde Kontrolle durchfiihren,
sondern nur auf eine Beschwerde hin tédtig werden.
Beschwerden kann es aber keine geben, weil die
Betroffenen keine Ahnung davon haben, was mit
ihren Daten passiert. Insofern sehe ich da ein riesi-
ges Problem, das aber weniger nur in dieser Rege-
lung in § 363 SGB V des Entwurfs liegt, sondern
das schon im DVG angelegt ist, wo in §§ 303a ff ge-
regelt ist, wie das Datenforschungszentrum auch
mit den Verschreibungsdaten, mit den Abrech-
nungsdaten nach SGB V umzugehen hat.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Meine Frage geht
an die vzbv. Seit dem 1. Januar 2022 soll es nur
noch elektronische Verordnungen fiir Arzneimittel
geben, also die E-Rezeptpflicht. Im Referentenent-
wurf sollte die Papierversion des Rezepts noch pa-
rallel weiter bestehen, das wurde dann herausge-
nommen. Wie sehen Sie hier die Schwéchen und
Risiken in der Praxis vor allen Dingen fiir &ltere
Menschen, die keine elektronischen Geréte benut-
zen? Wie stehen die da? Ist das nicht eine Benach-
teiligung? Wie konne man dieses Problem l6sen?

SVe Susanne Mauersberg (Bundesverband der Ver-
braucherzentralen und Verbraucherverbdande — Ver-
braucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)):
Beim E-Rezept ist jetzt auch, denke ich, wieder die
Transparenz sehr schlecht. Ich habe jetzt der Unter-
richtung der Bundesregierung zur Stellungnahme
des Bundesrates entnommen, dass es vorgesehen
ist, dass die Bundesmantelvertragspartner sich
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dariiber verstindigen, wie mit diesem Token umge-
gangen wird und dass es natiirlich auch die Mog-
lichkeit gibt, wenn der Patient ein Papierausdruck
vom Rezept-Token haben will, dass man dann ihm
auberdem die Information gibt, welcher Wirkstoff,
welches Medikament verordnet worden ist. Es ist
im Moment in der Offentlichkeit alles nicht wirk-
lich durchsichtig, wie das mit dem E-Rezept gehen
soll. Wir finden es grundsatzlich natiirlich nicht
optimal, dass jetzt wieder iiber viele organisatori-
sche Fragen diskutiert wird und die Fragen, die die
Biirger eigentlich interessieren, wie komme ich
denn irgendwie an eine gescheite Losung, um nicht
fiinf Apps auf meinem Smartphone haben zu miis-
sen, sondern eine durchgéngige One-Shop-Ldsung,
stehen auBen vor. Das ist im Moment alles auch
nicht gut nachvollziehbar. Aber es ist wohl vorge-
sehen, dass die Bundesmantelvertragspartner das
regeln konnen. Deswegen wollen wir natiirlich jetzt
auch gerne auffordern, dass die Bundesmantelver-
tragspartner das bitte genauso machen mdogen, dass
das Token-Teil des E-Rezepts auch die Informatio-
nen enthdlt wie gegenwirtig das papiergebundene
Rezept, damit Versicherte die gleiche Informations-
lage haben wie gegenwirtig.

Abg. Dr. Robby Schlund (AfD): Die folgende Frage
ging auch schon einmal an die KBV. Ich wiirde sie
gern noch einmal an die BAK stellen. Es geht um
die Erst-Befiillung der ePA. Wie kritisch sehen Sie
es, dass diese nur einmal abgerechnet werden kann
auch hinsichtlich der Fiihrung dieser Akte, dass
die dann einfach nicht genau ist, weil die Arzte es
nicht abgerechnet bekommen?

SV Erik Bodendieck (Bundesirztekammer (BAK)):
Ich versuche mich noch einmal kurz zu halten. Wir
halten die einmalige Gebiihr fiir nicht zielfiihrend.
Dies insbesondere unter dem Hinblick, dass die Pa-
tientenakte nach Moglichkeit auch keine Dropbox
sein soll, wo ich einmal einfach etwas einstelle, um
die zehn Euro abzurechnen. Wir halten eine andere
Variante eher fir zielfiihrend, die tatsachlich die
Moglichkeit einer entsprechenden, langfristigen Be-
fiilllung honoriert und damit am Ende eher Anlass
dazu gibt, dass die Kolleginnen und Kollegen eine
Patientenakte aufbauen, diese gegebenenfalls mit
einer Deckseite, einem Patientenpass oder dhnli-
chem, die Nutzerdatenséitze machen sich da ganz
hervorragend, versehen wird, um dann tatsdchlich
die Patientenakte entsprechend nutzen zu kénnen
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und um nicht, wie in anderen Bereichen, eine Art
,Aldi-Tiite” zu haben, wo alles hineingestopft ist
und der weiterverarbeitende Arzt oder wer auch
immer sich das erst zusammensuchen muss.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
erste Frage richtet sich an den Einzelsachverstdndi-
gen Herr Prof. Dr. Schréder und betrifft das PDSG.
Wie bewerten Sie, dass Versicherte erst ein Jahr
nach der Einfiihrung der ePA, also 2022, die Mog-
lichkeit erhalten sollen, Leistungserbringern den
Zugriff auf einzelne Dokumente in der ePA zu ge-
wihren beziehungsweise zu entziehen — also Stich-
wort feingranularer Zugriff? Es wurde vorhin ge-
sagt, dieser feingranulare Zugriff sei technisch
nicht méglich. Vielleicht kénnten Sie das in einem
zweiten Teil beantworten.

ESV Prof. Dr. Dominique Schréder: Ich denke, auf
die Frage mochte ich gerne in drei Teilaspekten
eingehen. Prinzipiell befiirworte ich die Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens. Ich denke, das ist ein
sehr grofer Mehrwert. Hingegen sehe ich die
schrittweise Einfiihrung der Zugriffsrechte und ins-
besondere dieses ,,alles geht, alles geht nicht” in
der ersten Phase als sehr problematisch an. Sie hat-
ten das schon angesprochen. Es gibt die Frage der
technischen Realisierbarkeit. Es gibt rechtliche As-
pekte. Es gibt auch Fragen, die die langfristigen Im-
plikationen betreffen. Zur technischen Realisierbar-
keit bin ich verwundert, dass ich so etwas hore,
ehrlich gesagt, weil Zugriffsrechte machen wir im
Bereich der Linux-Systeme seit Jahrzehnten. In Da-
tenbanken ist das teilweise fest integriert. Bei der
Firma Vivy haben wir auch moderne Ansétze gese-
hen, wie man so etwas auch realisieren kann. Dem-
entsprechend kann ich mir nicht vorstellen, dass
das wirklich so schwierig sein soll. Aulerdem ma-
che ich mir eher Sorgen, wenn man im Nachhinein
diese Systeme hinzufiigt. Das ist so eine typische
Fehlerquelle, wo unglaublich viel schiefgehen
kann. Dann kénnen natiirlich sensible Daten gele-
akt werden. Das wiirde natiirlich zu weiteren Kos-
ten fithren. Dementsprechend plddiere ich dafiir,
dass man das in einem Schritt ordentlich machen
soll und nicht so ein schrittweises hingefrickel. Die
rechtlichen Aspekte: Da frage ich mich natiirlich
als Kryptograf, wie das eigentlich mit der informa-
tionellen Selbstbestimmung zu vereinbaren ist.
Natiirlich wurde vorher von einem Vorredner ge-
sagt, dass innerhalb dieses Rahmens es rechtlich in
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Ordnung sein kénnte. Allerdings frage ich mich
einfach: Wenn ich zu einem Arzt gehe, sagen wir
zu einem Kiefernorthopéden, und ihm meine Zahn-
daten freigeben mdchte, gebe ich ihm parallel auch
noch meine psychologischen Probleme frei? Das
wollte ich an dieser Stelle iiberhaupt nicht. Darum
verstehe ich an der Stelle nicht, wie das mit der
Selbstbestimmung vereinbar ist. Ein weiteres Prob-
lem, das ich hier auch sehe, sind Themen, die in
Richtung Erbkrankheiten gehen. Also wenn ich
jetzt plotzlich Informationen iber eine Erbkrank-
heit, die ich habe, offenlege, dann heifit das auch,
dass ich Informationen iiber meine Kinder und ge-
gebenenfalls auch die iiber meine Eltern preisgege-
ben habe. Die wurden vorher iiberhaupt nicht ge-
fragt, ob sie damit einverstanden sind, dass diese
Informationen preisgegeben werden. Die gleichen
Probleme sehe ich iibrigens auch in § 345, wo die
Daten den Krankenkassen zur Verfiigung gestellt
werden. Es ist vollkommen unklar, auf welche Da-
ten da zugegriffen wird. Wir haben nach wie vor
das gleiche Problem mit den Erbkrankheiten. Das
bringt mich zum letzten Punkt, den langfristigen
Implikationen. Wir haben es hier mit medizini-
schen Daten und mit Menschen zu tun, und das
heiBt doch einfach, dass wir, wie bei den Erbkrank-
heiten bereits genannt, Dinge tun, die auch andere
Generationen betreffen. Diese Dinge sind nicht re-
parierbar, wenn sie einmal drauBlen sind. Das ist
nicht wie bei einer StraBle, wo man merkt, das funk-
tioniert einfach nicht, wir bauen eine neue. Nein,
wir geben Daten raus und die sind dann ein fiir alle
Mal verwertbar. Dementsprechend sehe ich diese
schrittweise Einfiihrung als sehr kritisch an.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
zweite Frage richtet sich ebenfalls an den Einzel-
sachverstdndigen Herrn Prof. Dr. Schréder und be-
trifft unseren eigenen Antrag. Darin fordern wir ein
bundesweites Netzwerk aufzubauen, mit dem
hochwertige wissenschaftliche Erkenntnisse der
evidenzbasierten Medizin fiir alle Leistungserbrin-
ger zuginglich gemacht werden. Gleichzeitig muss
ein digitaler Anlaufpunkt zur medizinischen Infor-
mationsversorgung geschaffen werden. Dort sollen
auch Patientinnen und Patienten wissenschaftlich
generierte oder gesicherte Informationen erhalten.
Halten Sie diese Forderung fiir notwendig? Wenn
ja, wie kann man den Datenschutz ausreichend be-
riicksichtigen?
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ESV Prof. Dr. Dominique Schréder: Zunéchst ein-
mal, die evidenzbasierte Medizin benotigt Daten
und je mehr Daten man zur Verfiigung hat, umso
genauer werden die Ergebnisse und umso niedriger
tallt der Fehler aus. Dementsprechend ist das ein
sehr wichtiger Punkt, den man auch vorantreiben
sollte. Ihre Frage hat mehrere Aspekte umfasst. Das
war der eine. Der zweite war der digitale Anlauf-
punkt zur medizinischen Informationsverarbeitung
sowie die Anlaufstelle fiir Patienten und Patientin-
nen und natiirlich die Aspekte des Datenschutzes
und der Datensicherheit. Also im Prinzip, wie ge-
sagt, befiirworte ich das. Ich denke, die Verkniip-
fung kann einen groBen Mehrwert bringen, den wir
auch vorantreiben sollten. Teilweise ist das heute
aber sehr schwierig zu realisieren, bis hin zu un-
moglich. Wir hatten beispielsweise ein Projekt mit
dem Uniklinikum Heidelberg, wo wir auf ver-
schliisselten genetischen Daten Berechnungen aus-
gefiihrt haben. Es war unglaublich schwierig, als
Universitidt Zugriff auf diese Daten zu bekommen.
Dementsprechend ist eine Regelung, die das an-
stdndig macht, sehr erstrebenswert. Den zweiten
Punkt, die Anlaufstelle fiir Patientinnen zum Erhalt
von wissenschaftlich gesicherten Daten, halte ich
fiir sehr wichtig. Wir sehen in der Corona-Pande-
mie, dass vollig unfundierte Informationen einfach
herausgegeben werden. An dieser Stelle, das ist
aber auch das Ergebnis aus dieser Zusammenarbeit
mit dem Uniklinikum Heidelberg, wiirde ich sagen,
man muss sich genau iiberlegen, wie so eine An-
laufstelle aussieht. Hier ist es aus meiner Sicht un-
glaublich wichtig, dass die Patienten natiirlich auf-
gekldrt werden und nicht einfach eine Push-Notifi-
cation bekommen, die sagt: ,,Ubrigens, vielleicht
hast du Krebs“. Sprich, man miisste eine Anlauf-
stelle bilden, die die Patienten auch richtig infor-
miert. Datenschutz und Datensicherheit, das ist na-
tiirlich wieder mein Gebiet, super spannend. Es
gibt keine spannenderen Daten als medizinische
Daten. Was miisste man tun? Ich denke, der erste
Aspekt ist ganz wichtig, Daten niemals im Klartext
herausgeben, was ja leider teilweise jetzt auch im
Gesetz so vorgesehen ist. Das Problem hierbei ist
einfach, dass nicht klar ist, was wirklich mit diesen
Daten getan wird. Dementsprechend denke ich,
dass wir eine sichere Enklave bauen sollten, in der
Berechnung durchgefiihrt werden und tber die
quasi ein unabhéngiges Gremium wacht und sagt,
diese Dinge sind machbar und diese Dinge sind
eben nicht machbar. Die Berechnungsergebnisse
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diirfen zu keinem Zeitpunkt Riickschliisse auf ein-
zelne Personen erlauben. Diese Ideen der Anony-
misierung und Pseudonymisierung insbesondere
im medizinischen Bereich halte ich fiir extrem kri-
tisch. Es ist sehr leicht, das haben wir in anderen
Bereichen gesehen, Patienten oder Personen zu de-
anonymisieren. Ich denke, hier miisste man mit Ex-
perten reden. Beispielsweise kennen wir aus der
Kryptographie Techniken der Differencial Privacy.
Die sagen im Wesentlich aus, dass wir die Daten,
die wir haben, minimal verrauschen, sodass sie
wissenschaftlich nach wie vor verwertbar sind und
gute Ergebnisse liefern, aber dass es keinen Riick-
schluss auf Individuen gibt. Diese Techniken haben
wir in der Kryptografie und sollten auch eingesetzt
werden.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
nichste Frage richtet sich an die BZAK. Was halten
Sie von der jetzigen Verteilung der datenschutz-
rechtlichen Verantwortung innerhalb der TI?

SV Prof. Dr. Dietmar Oesterreich (Bundeszahnéirz-
tekammer (BZAK)): Die Zahnérzte kénnen natiir-
lich fiir die datenschutzrechtlichen Dinge nur in ih-
rer Praxis verantwortlich sein, was sie auch selbst
beeinflussen kénnen. Diese Auffassung entspricht
auch dem Verantwortungsbegriff der DSGVO. Es ist
und war deshalb die Forderung der BZAK gewesen,
die datenschutzrechtliche Verantwortung der
Zahnirzte als Leistungserbringer im Gesundheits-
wesen vor dem Konnektor enden zu lassen. Wir be-
griiBen es, dass sich der Gesetzgeber dieser Forde-
rung in weiten Teilen gendhert hat. Waren die Ver-
antwortungsbereiche im Referentenentwurf nicht
hinreichend bestimmt, erfolgte nunmehr eine Kon-
kretisierung dahingehend, dass der Umfang der
Verantwortlichkeit der Leistungserbringer von der
Mitentscheidung der Verantwortlichen iiber die
Mittel der Datenverarbeitung abhdngig gemacht
wird. In Satz 2 wird dann auch klargestellt, dass
diese lediglich fiir die ordnungsgemiBe Inbezug-
nahme, Wartung und Verwendung der Komponen-
ten gilt. Genauso wird anerkannt, dass der Gesetz-
geber eine klare Aussage dazu trifft, dass in Praxen
mit weniger als 20 Mitarbeiter, die mit der Daten-
verarbeitung beschiftigt sind, nach den Einzelfall-
umstédnden regelmiBig keine Datenschutzfolgeab-
schitzung durchzufiihren ist und damit kein Daten-
schutzbeauftragter zu benennen ist. BegriiBenswert
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ist auch, dass die vorliegende Konzeption des Ent-
wurfs die Verantwortlichkeit der Leistungserbrin-
ger weder fiir die zentrale TI noch fiir die Anwen-
derinfrastruktur und die diesbeziiglichen Dienste
besteht. Auch die Aufnahme der gematik in den
Kreis der datenschutzrechtlich Verantwortlichen
ist somit konsequent. Nach Auffassung der BZAK
tragen diese Anderungen durch den Gesetzgeber
doch deutlich zur Akzeptanz der TI bei den zahn-
drztlichen Leistungserbringern bei. Gleichwohl
sollte in der Gesetzesbegriindung zu § 307 Absatz 1
Satz 2 SGB V zur Vermeidung von einer Fehlinter-
pretation klargestellt werden, dass sich die Verant-
wortlichkeit der Leistungserbringer eben nur, und
nicht wie derzeit formuliert, schwerpunktméaBig auf
die Sicherstellung der bestimmungsgeméafen Nut-
zung der Komponenten, deren ordnungsgemélen
Abschluss und die Durchfiihrung der erforderli-
chen fortlaufenden Updates erstreckt. Ansonsten
sieht die BZAK die Gefahr, dass die Begriindung zu
§ 307 kontrakariert wird. Ebenso setzt sich die
BZAK dafiir ein, den Leistungserbringern keine
verpflichtenden technischen und organisatorischen
MaBnahmen aufzuerlegen, die {iber die daten-
schutzrechtlichen Regelungen hinausgehen. Des-
wegen lehnt die BZAK die mit dem Entwurf ein-
hergehende Ausweitung der ... um zwei bis Jahre
drei Jahre ab.

Abg. Dr. Achim Kessler (DIE LINKE.): Meine erste
Frage geht an den Chaos Computer Club. Sie kriti-
sieren in Ihrer Stellungnahme, dass das PDSG trotz
der massiven o6ffentlichen Kritik weiterhin gravie-
rende Sicherheitsmédngel im Hinblick auf die
Vergabe von Zugangsberechtigung zur TI beinhal-
tet. Wir fordern in unserem Antrag zum Gesund-
heitsdatenschutz eine sichere Identifizierung und
Authentifizierung fiir den Zugang zur TI. Wir for-
dern stdarkere Vorgaben fiir die nicht-technische
Umgebung der T und eine Starkung des institutio-
nellen Gesundheitsdatenschutzes. Kénnen Sie bitte
kurz unsere Vorschlidge zur Losung bewerten?

SV Martin Tschirsich (Chaos Computer Club e. V.
(CCQ)): Die sichere Identifizierung und die Authen-
tifizierung des Antragstellers fiir eine solche Ge-
sundheitskarte beziehungsweise zur TI ist unver-
handelbar. § 336 Absatz 5 ist leider ein misslunge-
ner Versuch, die bestehende nicht gesetzeskon-
forme und auf dem letzten Chaos Communica-
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tion Kongress auch demonstrierte, unsichere Kar-
tenausgabe-Praxis nachtréglich zu legitimieren. Die
Auslieferung von Zugangsinstrumenten in die TI
per einfacher Briefpost in den Haushaltbrietkasten,
an eine bekannte Meldeadresse, erfiillt die Anfor-
derung, dass diese Mittel nur in den Besitz der be-
troffenen Personen gelangen, nicht. Das ist eine be-
kannte Forderung beziehungsweise ein bekanntes
Phédnomen, das eine solche Auslieferung, wie sie in
§ 336 gefordert wird, kein Identifizierungs- und
auch kein sicheres Authentisierungsmittel bezie-
hungsweise Ubergabemedium fiir ein Authentisie-
rungsmittel ist. Das hat damals schon Bitkom in ei-
ner Stellungnahme zum Online-Zugangs-Gesetz an-
gemerkt, als es um Online-Zugangs-Zertifikate ging,
die ebenfalls auch nur an einen Haushaltbriefkas-
ten zugestellt werden und dementsprechend, ganz
berechtigt, nicht den Zugriff auf beispielsweise vor
Ort ausgefiillte Steuererkldrung erlauben. Da muss
man sich fragen, warum man mit solch einem In-
strument jetzt den Zugriff auf lebenslang gespei-
cherte Gesundheitsdaten ermoglichen méchte. Das
ist dann ndmlich nur ein niedriges Sicherheitsni-
veau und das ist fiir eine lebenslange Akte fiir alle
Krankheits- und Gesundheitsdaten der Versicher-
ten nicht angemessen. Dann haben wir zu dem
Thema, nicht nur der Authentisierung und Identifi-
zierung, sondern den Ursachen fiir diese Verfeh-
lung oder dieser Méngel festgestellt, dass es hier
auf Seiten der GKV Versdumnisse gibt, die schon
viele Jahre zuriickreichen, die auch die Nicht-Um-
setzung von Empfehlungen des BfDI betreffen. Kas-
sen sind zur Einhaltung des Sozialgeheimnisses
verpflichtet und diese Verpflichtung wird von den
Kassen als zentraler Herausgeber dieser Zugangs-
karte nicht eingehalten. Daher fordern wir auch,
dass Pflichtverletzung entsprechende Konsequen-
zen haben miissen und gehen damit auch auf den
Antrag der Fraktion DIE LINKE. entsprechend ein,
dass hier eine volle Haftbarkeit gegeben sein muss.
Ansonsten sind eine solche verantwortungsvolle
Position und das Tragen dieser Verantwortung
nicht vermittelbar. Betroffene sind bei der Durch-
setzung von entsprechenden Anspriichen zu unter-
stlitzen. Also wenn ein Versicherter die Daten dort
einspeist, muss er die Gewissheit haben, dass,
wenn es zu einem Datenmangel, einer Datenpanne
kommt, dass er entsprechende Unterstiitzung fin-
det. Zudem ist auch die nicht-technische Umge-
bung der TI zu stdarken. Wir haben gesehen, dass
alle auf dem letzten Chaos Communica-
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tion Kongress aufgezeigten Méngel nicht-techni-
scher, das heiBit organisatorischer Natur waren. Fiir
den Versicherten ist es irrelevant, wenn Gesund-
heitsdaten offenbart oder manipuliert werden, ob
das aufgrund eines technischen oder eines nicht-
technischen Mangels geschehen ist. Von daher ist,
was die nicht-technische Umgebung angeht, also
die Handhabung beispielsweise von Zugangsinstru-
menten, die Leistungserbringer-Umgebung, die
Umgebung des Versicherten, aufzukldren und Be-
troffene sind dort zu unterstiitzen. Auch Leistungs-
erbringer sind zu unterstiitzen, dass es dort nicht
zu nicht-technischen Médngeln kommt.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Die Frage geht
an die ABDA, zum Thema E-Rezept. Wie bewerten
Sie die Forderungen aus unserem Antrag , Elektro-
nisches Rezept freiwillig und sicher ausgestalten*
im Vergleich zu den Regelungen, die die Vorlage
der Bundesregierung beziiglich Zuweisung und
Makelverbot beim E-Rezept vorsieht?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbédnde e. V.): Ja, wir
teilen die Einschdtzung. Das hatte ich vorhin schon
erklart, dass durch die Einfithrung des E-Rezeptes
die Beeinflussungsmdoglichkeiten gegeniiber dem
Patienten erleichtert werden und dass es leichter
wird, auf Plattformen zum Beispiel gegen Entgelt
Rezepte entgegenzunehmen und bestimmten Apo-
theken zuzuweisen. Da ist es im ersten Schritt rich-
tig, dass das PDSG jetzt das Makelverbot vorsieht
und ausweitet auf Dritte. Es fehlen aus unserer
Sicht, auch das hatte ich gerade schon ausgefiihrt,
noch die Schritte, um dieses Makelverbot auch
technisch abzusichern, was aus unserer Sicht sehr
leicht moglich ist und gegen das auch eigentlich
tiberhaupt nichts spricht, wenn man diesen unbe-
einflussten Weg vom Arzt bis zur Apotheke ein-
richten méchte. Wir stimmen Thnen auch zu in der
Idee und der Forderung das Makelverbot dadurch
zu unterstiitzen, dass man in einer frithen Phase
schon die Werbung fiir diese Makelverbote verbie-
tet, weil es in der Praxis sehr schwer sein wird kon-
krete Einzelverstéfe nachzuweisen, die Abspra-
chen nachzuweisen, die stattgefunden haben, so-
dass der einfache und starke Weg zur Vermeidung
von Rechtsverletzungen gleich das Verbieten der
Werbung fiir diese Makelangebote sein konnte und
sollte. Dazu hatten wir in unserer schriftlichen
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Stellungnahme einen Vorschlag gemacht, den ich
jetzt hier aus Zeitgriinden nicht wiederhole.

Abg. Dr. Achim Kessler (DIE LINKE.): Ich mochte
gern dem Netzwerk Datenschutzexpertise eine
Frage stellen. Wir fordern in unserem Antrag zum
Gesundheitsdatenschutz eine Gefdhrdungshaftung
statt der bislang geltenden Delikthaftung fiir alle
Anwendungen der TI durch die GKV. Wie bewer-
ten Sie diesen Vorschlag?

SV Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzex-
pertise): Ich bin mir noch nicht ganz sicher, ob das
jetzt beschrankt nur auf diese Regelung im SGB V
uns weiterbringt. Meines Erachtens ist Artikel 82
DSGVO schon so geregelt, dass kein Verschuldens-
nachweis notwendig ist, um in Haftung zu kom-
men. Voraussetzung ist eine rechtswidrige Daten-
verarbeitung. Eine rechtswidrige Datenverarbeitung
ist etwas, was aber im konkreten Fall nachgewiesen
werden muss. Das ist fiir den Betroffenen sehr
schwierig. Deswegen plddieren wir schon seit Jah-
ren dafiir, dass nicht nur die einzelnen Personen
bei irgendwelchen Schdden klagebefugt sind, son-
dern dass auch Verbiande, insbesondere Verbrau-
cherverbdnde, klagen kénnen und sollen und zwar
nicht nur bei allgemeinen Datenschutzverstofien,
sondern auch bei individuellen Datenschutzversto-
Ben, sozusagen in Vertretung des jeweils Betroffe-
nen, also an Stelle oder in Erweiterung des Muster-
feststellungsklagegesetzes. Grundsitzlich ist es aber
natiirlich richtig, dass eine Gefihrdungshaftung
oder eine Umdrehung der Beweispflicht unbedingt
notwendig ist, insofern als der Betroffene im Prin-
zip die Prozesse, die zu einem Schaden fiihren,
nicht ansatzweise nachweisen kann und der Ver-
antwortliche ...

Der Vorsitzende: Wir sind am Ende der Fragezeit.
Wir konnten die letzten Ausfithrungen leider nicht
mehr verstehen.

Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Meine erste Frage geht an die

BAG SELBSTHILFE. Wie kann aus Threr Sicht der
Nutzen von digitalen Anwendung fiir Patientinnen
und Patienten sichergestellt oder erh6ht werden?
Wie, an welchen Stellen sollte eine rechtzeitige
und umfassende Einbindung von Patientinnen und
Patienten erfolgen?
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SV Dr. Martin Danner (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehérigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Die Potenziale der Digitali-
sierung kénnen nur dann voll genutzt werden,
wenn die Patientensicht schon bei der Konzeption
und der Ausgestaltung von digitalen Anwendungen
von Anbeginn an voll miteingebunden wird. Ge-
rade die Digitalisierung muss immer mit Patenten-
beteiligung unterlegt werden, um sicherzustellen,
dass die Daten tatsdchlich zum Patientennutzen
verwendet werden und um natiirlich auch die Ak-
zeptanz in der Bevolkerung zu schaffen. Das schon
mehrfach angesprochene Beispiel des E-Rezeptes
zeigt, dass bislang vor allem der Transportweg der
Medikamentenabgabe im Fokus stand und letztend-
lich eine recht merkwiirdige Token-Ldsung im
Raum steht, wo der Patienten unter Umstdnden in
der ersten Phase weniger Informationen in den
Hénden hilt, als beim Papierrezept und stattdessen
Fehlfunktionalitdten wie Dosierungs- und Einnah-
mehinweise. Das ist ja ganz klar, dass das E-Rezept
in der Bevolkerung wesentlich besser Akzeptanz
hitte, wenn schon von Anfang an diese Funktiona-
litdten gedacht worden wire. Ganz dhnlich verhélt
es sich auch im Zusammenhang zwischen der ePA
und dem nationalen Gesundheitsportal, wo es
iiberhaupt keine konzeptionellen Uberlegungen
gibt beides miteinander zu verschrianken. Auch
hier zeigt sich, dass eine Patientenbeteiligung in
den vorbereitenden Gremien dann auch zu einer
wesentlich besseren Umsetzung der Digitalisierung
im Gesundheitswesen fithren kénnte. Zum Schluss
muss man natiirlich das Thema der Forschungsda-
tenstelle benennen. Da hat Herr Dr. Weichert vor-
hin schon darauf hingewiesen, dass es vollig inadé-
quat ist, dass dort Sachbearbeiter driiber zu ent-
scheiden haben, ob Daten zu Forschungszwecken
oder zu operationalen Zwecken beantragt und her-
ausgegeben werden sollen. Hier ist es ganz klar,
dass eine Patientenbeteiligung der Patientenorgani-
sation in den entsprechenden Gremien auf jeden
Fall angezeigt ware. Vielleicht kann man noch zu-
fiigen, dass in dem aktuellen Entwurf der Daten-
transparenzverordnung auch eingerdumt wird, dass
es ein Re-Identifikationsrisiko bei jeder Datennut-
zung gibt, die die Forschungsdatenstelle zu bear-
beiten hat. Allein schon die Risikoabwégung im
Hinblick auf diese Frage macht es erforderlich, dass
es eine Patientenbeteiligung gibt.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Eine Frage an das Aktionshiindnis
Patientensicherheit. Wie kann aus Threr Sicht digi-
tale Gesundheitskompetenz im Umgang mit digita-
len Anwendungen gerade bei den Menschen erhoht
werden, die am meisten von Digitalisierung profie-
ren konnten und welche Akteure miissen bei der
Vermittlung und Beratung von Kompetenzen ver-
starkt einbezogen werden?

SV Marcel Weigand (Aktionsbiindnis Patientensi-
cherheit (APS)): Aus meiner Sicht bedarf es einer
konzertierten Aktion mit mehreren Elementen. Alle
wesentlichen Beteiligten am Behandlungspfad, das
sind vor allem Hausérzte, aber auch ambulante
Pflegedienste, miissen aus- und weitergebildet wer-
den in Sachen digitaler Gesundheitskompetenz
sonst konnen sie natiirlich fiir Fragen, die aufkom-
men beim Behandlungsgeschehen, auch nicht zur
Verfiigung stehen. Das ist das eine. Zum anderen
muss man sicherlich die Einrichtungen, die sich
um die Information und die Beratung von Patienten
kiimmern, mit einbinden. Diese Organisationen
miissen zukiinftig fiir die digitale Gesundheitskom-
petenz sorgen. Es reicht nicht aus, dass es wie jetzt
in § 20k SBG V auf Seiten der Krankenkassen
Schulungsangebote gibt, sondern hier muss es tat-
sdchlich auch iiber die Krankenkassen hinaus bei
den entsprechenden Organisationen, die ich eben
genannte habe, Schulungs- und Weiterbildungsan-
gebote auf der einen Seite fiir die Leistungserbrin-
ger geben, aber eben auch Unterstiitzungsangebote
fiir die Patienten. Aus meiner Sicht braucht man
fiir so eine konzertierte Aktion so etwas wie eine
Koordinierungsstelle, die das Ganze dann als Ge-
samtkonzept priasentiert. Ich glaube, dass auch ein
Teil der Losung ist, dass die Anwendungen, die
jetzt entwickelt werden, sei es E-Rezept, ePA, Ge-
sundheitsapps mdglichst in ihrer Komplexitat re-
duziert werden und so gestaltet werden, dass sie
eben auch vom Patienten moglichst ohne weitere
Schulungen zu bedienen sind. Da gibt es, glaube
ich, groBen Nachholbedarf. Hierzu wiére es sinnvoll
beispielsweise dass Anwender dazu verpflichtet
werden, schon bei der Konzeption Nutzer und vor
allem die Zielgruppe der Nutzer einzubinden, um
das zu gewdhrleisten.
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Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Die nichste Frage richtet sich an
den Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Sedlmayr. In-
wieweit ist eine bessere Qualitdt von Forschungs-
daten und eine dezentrale Forschungsdateninfra-
struktur hilfreich?

ESV Prof. Dr. Martin Sedlmayr: Man sagt immer so
schon ,,Garbage In, Garbage Out®. Wir reden hier
von Daten, die nicht primér zum Zwecke der For-
schung erhoben werden. Die Patientendaten kom-
men aus der Versorgung und sind von Personal er-
hoben worden, das unter hohem Zeitdruck steht,
das die Daten in Systeme eingibt, die hdufig nicht
dazu einladen, vollstdndig und qualitativ hochwer-
tig zu erheben in Prozessen, die nicht durchgéngig
digital gestaltet sind. Das heilt, fiir den Qualitéts-
anspruch fiir eine gute Forschung miissen die erhe
benden Stellen idealerweise mit einbezogen wer-
den, weil nur die auch beurteilen konnen, ob die
Daten in dieser Qualitdt ausreichen. Zum zweiten,
Sie haben gefragt auch nach der foderierten Infra-
struktur. Wir haben immer wieder festgestellt, und
das ist auch immer wieder publiziert worden, dass
es so etwas wie ,,den Forschungsdatensatz* gar
nicht gibt. Herr Prof. Dr. von Kalle kann momentan
ein Lied davon singen, wie schwierig es ist, einen
Kerndatensatz allein zum Thema COVID zusam-
menzustellen. Wenn wir hier alle Fachgesellschaf-
ten befriedigen wollen, dann sind wir bei mehreren
einhundert bis mehreren tausend Variablen alleine
zum Thema COVID. Das heiBt, auch hier macht
eine Zentralisierung nicht Sinn. Herr Prof.

Dr. Schroder hat es auch schon angesprochen, auch
das Thema ,,verteiltes Rechnen® ist eine Chance,
Daten auszuwerten am Ort ihrer Entstehung ohne
sie mit allen Risiken fiir Datenschutzbriiche und —
angriffe zentralisieren zu miissen. Das heift, es gibt
es sehr viele Grinde, weshalb foderierte Infrastruk-
turen und die Einbeziehung der erhebenden Stellen
Sinn machen. Ja, es bendtigt eine zentrale Gover-
nance. Die Datenelemente miissen definiert wer-
den, die Standards miissen vorgeben werden. Das
soll zentral, nachhaltig und auch verbindlich sein,
aber eben nicht zu einer Zentralisierung der Daten
selbst flihren, sondern das wird idealerweise doch
in foderierten Infrastrukturen geleistet.
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Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Die néchste Frage geht an das Netz-
werk Datenschutzexpertise. Wie bewerten Sie die
aktuelle datenschutzrechtliche Situation fiir die Ge-
sundheitsforschung und was wiére Ihr Vorschlag fiir
eine Reform?

SV Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzex-
pertise): Die Rechtslage im Forschungsbereich ist
derzeit sehr uniibersichtlich. Wir haben die Rege-
lung in SGB X, dann die Regelung im SGB V, da
insbesondere die §§ 303a ff. Wir haben die arztli-
che Berufsordnung. Wir haben als Scharnierrege-
lung das BDSG, dann viele Spezialregelungen wie
TPG, IRegG, TFG und so weiter und so fort. ...

Der Vorsitzende: Herr Dr. Weichert, wir konnen Sie
leider nicht verstehen und bevor den Griinen die
Zeit weglduft, wire es vielleicht besser, eine wei-
tere Frage zu stellen an einen anderen Sachverstin-
digen. Vielleicht kénnen Sie Ihre Antwort uns
schriftlich zuleiten.

Faxantwort

SV Dr. Thilo Weichert (Netzwerk Datenschutzex-
pertise):

Die Rechtslage in Bezug auf die Verwendung perso-
nenbezogener Daten in der Gesundheitsforschung
in Deutschland ist uniibersichtlich und unbefriedi-
gend. Fiir Daten aus dem GKV-Bereich gelten Rege-
lungen im SGB X sowie weitere im SGB V, insbe-
sondere die §§ 303a ff SGB V, die im Rahmen des
Digitale-Versorgung-Gesetz verabschiedet wurden.
Weiterhin sind die an § 15 MBOA angelehnten Nor-
men der drztlichen Berufsordnungen anwendbar,
der § 203 StGB zur drztlichen Schweigepflicht,

§ 27 BDSG als ,,Scharnierregelung” sowie Spezial-
gesetze, etwa Regelungen im Transplantationsge-
setz, im Implantateregistergesetz, im Transfusions-
gesetz usw. Fiir éffentliche Kliniken und Uniklini-
ken kommen zudem die Regelungen der Kranken-
hausgesetze der Linder und der Landesdaten-
schutzgesetze zur Anwendung sowie weitere Spezi-
algesetze, etwa die Landeskrebsregistergesetze oder
die Gesundheitsdienstgesetze .Die Normen wider-
sprechen sich teilweise und verursachen einen ge-
waltigen biirokratischen Aufwand. AufSerdem wi-
dersprechen sie, teilweise sogar eklatant, der iiber-
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geordneten und direkt geltenden Europdischen Da-
tenschutz-Grundverordnung, die eine Nutzungspri-
vilegierung fiir die wissenschaftliche Forschung
vorsieht und zugleich angemessene technisch-orga-
nisatorische und materielle Garantien fordert, so
Art. 5 Abs. 1 Buchstabe b und Art. 89 DSGVO. Um
dieses Regelungschaos zu beseitigen, bieten sich
zwel Wege an. Es kann eine einheitliche Regelung,
wegen der weitgehenden Landeszustdndigkeit, in
einem Bund-Ldnder-Staatsvertrag vorgenommen
werden. Oder aber man schafft eine konkurrierende
Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die wis-
senschaftliche Forschung und erldsst ein Bundesge-
setz. Der Weg des BMG, alles im SGB V zu regeln,
ist nicht geeignet, da damit nur der GKV-Bereich
abgedeckt werden kann, nicht die Nutzung von Da-
ten aus der privaten Versorgung, und weil die Ge-
setzgebungskompetenz der Linder umgangen wird.
Die Regelungsbedarfe sind immens. Es muss mate-
riell-inhaltlich und durch eine Verfahrensregelung
gekldrt werden, wer iiberhaupt die datenschutz-
rechtliche Forschungsprivilegierung in Anspruch
nehmen darf. Uber den konkreten Datenzugang
muss ein kompetentes unabhdngiges Gremium in
einem transparenten Verfahren entscheiden und
nicht, wie bisher vorgesehen, irgendein Sachbear-
beiter in einem Forschungsdatenzentrum. Die Be-
troffenenrechte miissen geregelt werden, da die
ePA-Daten und sonstige Daten nicht mit Namens-
bezug, sondern unter Pseudonym abgespeichert
werden. Die bisher praktizierte anlassbezogene Da-
tenschutzkontrolle geniigt ebenso wenig den Garan-
tieanforderungen wie die bisher vorgesehene Sank-
tionierung, die derzeit darin besteht, dass For-
schende bei einem Datenschutzverstof3 zwei Jahre
lang vom Zugriff auf die Forschungsdaten ausge-
schlossen werden kénnen. Ein zentraler Regelungs-
bedarf besteht auch, weil die Behandlungsdaten
der drztlichen Schweigepflicht unterliegen, nicht
aber die Forschungsdaten aus der ePA, selbst wenn
ein Arzt das Projekt leitet. Die Forschenden haben
so kein Zeugnisverweigerungsrecht und geniefSen
kein Beschlagnahmeverbot gegeniiber Polizei und
Staatsanwaltschaft. Die Strafverfolgungsbehdrden
haben aber ein starkes Interesse an diesen Daten,
insbesondere wenn diese zentral digital im For-
schungsdatenzentrum vorliegen. Uber ein For-
schungsgeheimnis, das der drztlichen Schweige-
pflicht angeglichen ist, kann das Problem gelist
werden. Es ist Voraussetzung dafiir, dass Patienten
bereit sind, ihre Einwilligung zu erteilen, da sie
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dann sicher sein kénnen, dass ihre bereitgestellten
Daten nur fiir gemeinniitzige Forschungszwecke
und nicht zu ihrem Nachteil genutzt werden.

Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): An den Spitzenverband der Heil-
mittelverbdnde: Warum ist es wichtig, dass die ge-
samte Behandlungskette und damit auch Ergothera-
peuten, Podologen und weitere Heil- und Hilfsmit-
telerbringer an die TI angeschlossen werden?

SVe Ute Repschliger (Spitzenverband der Heilmit-
telverbdande e. V. (SHV)): Die Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen kann nur ihre volle Wirkung ent-
falten, wenn wirklich alle Leistungserbringer auf
die elektronischen Anwendungen zugreifen kon-
nen. Wenn das nicht geschieht, werden bestimmte
Akteure von Beginn an abgehéngt und benachtei-
ligt. Das kann nicht sein. Derzeit sollen zwar Physi-
otherapeuten an die TI angeschlossen werden, aber
andere Heilmittelerbringer wie zum Beispiel die Er-
gotherapeuten und die Podologen noch nicht. All
diese Berufsgruppen leisten aber auch einen wich-
tigen Beitrag zur Gesundheit der Patienten. Es ist
wichtig, dass behandlungsrelevante Informationen
unter allen behandelnden Therapeuten und ande-
ren Gesundheitsberufen ausgetauscht werden kon-
nen. Die Kommunikation dient dazu, Fehler zu ver-
meiden, Verzégerungen zu vermindern. Mit guter
Kommunikation zum Beispiel in Telekonsilen soll
auch die Therapie gut gesteuert werden. Das ist nur
moglich, wenn auch wirklich alle beteiligt sind.
Daneben soll das PDSG den Patienten ermdoglichen,
Gesundheitsdaten digital besser im Blick zu behal-
ten. Gesundheitsfachberufe sind ein wesentlicher,
systemrelevanter Bestandteil der Gesundheitsver-
sorgung vieler Patienten. Deshalb miissen ihre Da-
ten von Beginn an Teil der ePA sein. Das ist aber
wiederum nur moglich, wenn nicht nur Physiothe-
rapeuten sondern auch alle ibrigen Heilmitteler-
bringer und alle Gesundheitsfachberufe an die TI
angeschlossen werden.

Der Vorsitzende: Vielen Dank. Wir sind am Ende
unserer Anhorung angekommen. Ich bedanke mich
ganz besonders bei allen Sachverstdndigen, die uns
hier zugeschaltet waren. Leider konnten nicht alle
Sachverstdndigen ihre Expertise hier einbringen,
aber ich glaube, dass also die Meinungen der
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Sachverstdndigen in die Diskussion einflieBen wer-
den, weil viele eine schriftliche Stellungnahme ab-
gegeben haben. Deshalb auch noch mal ein ganz be-
sonderes Dankeschon an die, die dabei waren, aber
nicht zu Wort kommen konnten. Ich wiinsche allen
eine gute Beratung und einen weiteren guten Ver-
lauf des Mittwochs und wir werden uns ja gleich
im Plenum wiedersehen. Ich schlieBe die Anho-
rung.

Schluss der Sitzung: 16:22 Uhr

gez.
Erwin Riddel, MdB
Vorsitzende
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