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l. Zusammenfassung

Mit dem Gesetzentwurf fir ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz sollen Gesund-
heitsdaten kunftig noch systematischer und effektiver fir die Verbesserung von
Versorgung, Offentlicher Gesundheit, Forschung, Innovation und zur Weiterentwick-
lung des Gesundheitssystems genutzt werden. Die AOK-Gemeinschaft begrtif3t und
unterstitzt ausdricklich diese Intention.

Positiv zu bewerten sind die Regelungsvorschldge zur Verkniipfung von Daten aus
dem Forschungsdatenzentrum und jenen aus den Krebsregistern. Hiermit kann ein
wichtiger Beitrag zur Erforschung und Entwicklung neuer Therapieformen geleistet
werden.

Die Moglichkeit fur Krankenkassen datengestutzte Auswertungen zum individuellen
Gesundheitsschutz ihrer Versicherten, zur Verbesserung der Versorgung und der Pa-
tientensicherheit vorzunehmen und insoweit ihre Versicherten individuell anzuspre-
chen, wird ebenfalls ausdrucklich begrift.

An anderen Stellen sind aus Sicht der AOK-Gemeinschaft weitere und substanzielle
Nachbesserungen notig. So zum Beispiel bei Regelungen, wie der Vorabibermittlung
vorlaufiger ambulanter Versorgungsdaten oder der Neuregelung der Meldung der
Kassendaten fir den Forschungsdatensatz, die in erster Linie ein deutliches Mehr
an burokratischem Aufwand fir die gesetzlichen Krankenkassen bedeuten, ohne im
Gegenzug einen dquivalenten Nutzen zu bieten. Zudem sollte eine uneingeschrankte
Offnung des Nutzendenkreises fiir Daten des Forschungsdatenzentrums nicht um-
gesetzt werden, um die Privilegierung der wissenschaftlichen Forschung sowie das
Vertrauen der Birgerinnen und Burger in die Gesundheitsdigitalisierung zu erhalten.

Verknupfung von Daten aus dem Forschungsdatenzentrum und jenen aus den Krebs-
registern (Artikel 1§ 4 GDNG)

Die Zielsetzung, die Krankenkassendaten aus dem Forschungsdatenzentrum mit
den Daten der regionalen Krebsregister zu verbinden, wird von der AOK-Gemein-
schaft begrift, denn hierdurch lassen sich wertvolle Erkenntnisse fir die Versor-
gung gewinnen. Studien belegen den Erkenntnisgewinn durch die Verkniipfung von
Sekunddar- und Krebsregisterdaten, wie zuletzt auch die von der AOK unterstitzte
Studie zur Wirksamkeit der Versorgung in onkologischen Zentren (WiZen) gezeigt
hat.

Automatisierte Verarbeitung zu Zwecken des Gesundheitsdatenschutzes (Artikel 3
Nr.2 § 25b SGB V)

Die AOK-Gemeinschaft unterstutzt ausdricklich eine Erweiterung der Nutzungsbe-
fugnis der den Kassen bereits vorliegenden Gesundheitsdaten ihrer Versicherten. Im
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Interesse der Friherkennung von Gesundheitsgefahren erhalten Kranken- und Pfle-
gekassen dadurch die Moglichkeit, datengestitzte Auswertungen, die dem individu-
ellen Gesundheitsschutz ihrer Versicherten, der Verbesserung der Versorgung und
der Patientensicherheit dienen, vorzunehmen und insoweit ihre Versicherten indivi-
duell anzusprechen. Krankenkassen verfligen zum Beispiel, im Unterschied zu Leis-
tungserbringern, Uber Informationen zu allen Arzneimitteln, die von unterschiedli-
chen Leistungserbringern verordnet wurden. So kdnnen sie mogliche, sonst unent-
deckte, schwerwiegende Wechselwirkungen aufdecken. Auf diese Weise wird zudem
das drztliche Handeln bei der Friherkennung von Risiken und potentiellen Gesund-
heitsgefdhrdungen unterstutzt. Die AOK-Gemeinschaft setzt sich des Weiteren da-
fur ein, die neue Rechtsgrundlage umfassender zu nutzen und neben den Krank-
heitsrisiken auch das Eintrittsrisiko von Pflegebedurftigkeit mit in den Blick zu neh-
men. Fur diese Zwecke stellt die Moglichkeit zur Datenauswertung von Routineda-
ten und zielgerichteter Information ein wichtiges Instrument dar.

Vorabiibermittlung von vorldufigen Daten aus der ambulanten Versorgung (Artikel
3 §Nr.11295b SGB V)

Die vorgesehene Vorabibermittlung vorlaufiger Daten aus der ambulanten Versor-
gung wird dagegen strikt abgelehnt.

Es wirden so fur Forschungszwecke aufwdndige und ressourcenzehrende zusatzli-
che Datenflisse auf Kosten der Beitragszahlenden etabliert. Diesen steht wenig bis
kein Nutzen - aufgrund der Vorldufigkeit der zu Ubermittelnden Daten - gegenuber.
Die verkiirzten Lieferzeitrdume fiihren auBerdem zur Ubermittlung unvollsténdiger
Abrechnungs- und Leistungsdaten und damit zu einer verschlechterten Datenquali-
tat, die nicht mehr den gesetzlich genannten Zwecken der Datenverarbeitung ent-
spricht und dem Grundsatz der Datensparsamkeit zuwiderléuft. Zudem fuhrt die Re-
gelung zu einer unwirtschaftlichen doppelten Datenverarbeitung und -haltung bei
den Kassen, da die fruhen ungepruften Daten nicht fur die Aufgaben der Kranken-
kassen nutzbar sind, sondern nur durchgeleitet werden. An dieser Stelle sollte auch
im Sinne der Qualitat der Ubermittelten Daten noch einmal grundséitzlich nachbes-
sert werden.

Neuregelung der Meldung der Kassendaten fiir den Forschungsdatensatz (§ 303b
SGB V)

Die vorgesehene Neuregelung der Meldung der Kassendaten fir den Forschungsda-
tensatz wird von der AOK-Gemeinschaft abgelehnt. Die Umstellung der erst kirzlich
implementierten jéhrlichen Datenlieferung auf eine Ubermittlung von Quartalsda-
ten, die kurz nach Ende eines Quartals erfolgen soll, fuhrt zu einer Verschlechterung
der Datenqualitdt und damit zu geringer wissenschaftlicher Verwertbarkeit bei er-
hohtem Aufwand. Das Einbeziehen vorlaufiger und ungeprufter Abrechnungsdaten
aus ambulanten darztlichen Leistungen und anschlieBenden Austauschlieferungen
erhoht den Aufwand weiter und verschlechtert die Datenbasis zusdtzlich. Die mit
der erhohten Abgabefrequenz verbundene Vervielfachung des Aufwandes und
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Durchleitung nicht verwendbarer -da ungepruifter- Abrechnungsdaten aus der am-
bulanten Versorgung ist nicht wirtschaftlich. Auch fehlen derzeit weitere rechtliche
Voraussetzungen, um den geplanten Start der Datenlieferung ab dem 2. Quartal
2024 realisieren zu kénnen.

Offnung des Nutzendenkreises fiir Daten des Forschungsdatenzentrums (Artikel 3
Nr.17 § 303e SGB V)

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Erweiterung des Nutzendenkreises fur die dem
Forschungsdatenzentrum lGbermittelten Daten auf ,naturliche und juristische Perso-
nen” im Anwendungsbereich der DSGVO wird von der AOK-Gemeinschaft abgelehnt.
Die geplante Neuregelung wirde eine Antragstellung fir die kommerzielle For-
schung ermdglichen. Datenspenden fir die kommerzielle Forschung genieBen Um-
fragen zufolge nur eine geringe Zustimmung in der Bevolkerung. Durch die geplante
Erweiterung des Nutzendenkreises konnte dadurch das Vertrauen in die Gesund-
heitsdigitalisierung unterminiert werden, wenn die Privilegierung der wissenschaftli-
chen Forschung aufgegeben wird.

Zudem wird in anhéngigen Gerichtsverfahren gegen die Ubermittlung von Versi-
chertendaten an das Forschungsdatenzentrum bereits heute die Zulassigkeit der
breiten Datennutzung ohne Einwilligung der Versicherten thematisiert.

Die Nutzung durch den bisherigen Kreis der Nutzungsberechtigten ist daher zu-
ndchst zu evaluieren, bevor das bewdhrte Verfahren unkoordiniert vollkommen ge-
offnet wird.

Ergénzender Anderungsbedarf: Auskiinfte an Versicherte (§ 305 Abs. 3 SGB V)
Ergdnzend sollte die Datenbereitstellung der Kassendrztlichen Vereinigungen an
das Nationale Gesundheitsportal auf die Krankenkassen ausgeweitet werden. Die
kassenindividuellen Informationsangebote fir Versicherte (Arztportale) kdnnen
dadurch auf einem einheitlichen Datenstand aufsetzen.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Gesetzentwurfs

Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten For-
schungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens

§ 3 GDNG Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten; Verord-
nungsermdchtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) soll eine zentrale
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle eingerichtet werden. Sie soll eine zentrale
Funktion in der nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur Gbernehmen und als Mitt-
ler zwischen datenhaltenden Stellen und Datennutzenden fungieren sowie koordi-
nierende Aufgaben bei Antragen auf Datenverknupfung tubernehmen. Zudem soll sie
ein offentliches Antragsregister mit Informationen zu den gestellten Antragen auf
Zugang zu Gesundheitsdaten pflegen.

B Stellungnahme

Es ist zu begruBen, dass eine zentrale Anlaufstelle geschaffen wird, welche Daten-
nutzende beim Zugang zu Gesundheitsdaten berdt. Dies kann Forschungsvorhaben,
in denen Daten sowohl aus der Kranken- als auch der Pflegeversicherung benotigt
werden, vereinfachen. Forschungsvorhaben, die Uber das Forschungsdatenzentrum
abliefen, konnten bis dato lediglich auf Daten der Krankenkassen zurtickgreifen. Der
im Gesetzentwurf gewdhlte Begriff der Gesundheitsdaten ist hier weiter gefasst.

Datenzugangsstelle berat Datennutzende bei der Identifizierung und Lokalisie-
rung benétigter Daten (§ 3 Abs. 2 Nr. 2 GDNG)

Sowohl das FDZ Gesundheit als auch die Datenzugangsstelle werden nach aktuel-
ler Fassung des Gesetzentwurfes zukiinftig dem BfArM unterstellt sein. Aktuell
mangelt es allerdings an einer klaren Abgrenzung hinsichtlich der Kompetenzen der
beiden Stellen. Hier bedarf es der Nachscharfung durch den Gesetzgeber.

Eine weitergehende Ausgestaltung erscheint insbesondere zum Antragsverfahren
einschlieBlich Dokumentation und Berichtswesen, zum Metadaten-Katalog, zur
Kommunikation und Kollaboration beteiligter Organisationen, zu den Rechten und
Pflichten der datenbeisteuernden Institutionen und Akteure sowie auch zu Sankti-
onsmechanismen erforderlich. Der im Entwurf im Ansatz zum Ausdruck kommende
Aspekt der Daten-Governance sollte weitergehend und unter geeigneter Partizipa-
tion der maBgeblichen Akteure im Gesundheitswesen verfolgt werden. Die ange-
legte Steuerung bedarf noch einer geeigneten Struktur, die der Entwurf in der vorlie-
genden Form bislang nur zum Teil abbildet. Ein konservativer Aufbau bzw. der An-
schluss an bereits bewdhrte Strukturen erscheint in diesem Zusammenhang sach-
dienlich. Doppel- und Mehrfachstrukturen sollten vermieden werden. Regelungen zur
Verarbeitungszyklen und Fristen sollten angemessen und vertraglich ausgestaltet
werden.
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C  Anderungsvorschlag

Die Daten-Governance fir den nationalen Gesundheitsdatenraum und die Beteili-
gung der maBgeblichen Akteure, wie die Gesetzliche Kranken- und Pflegeversiche-
rung, sollten noch differenzierter angelegt werden.
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§ 4 GDNG Verknuipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Da-
ten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65c des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Verknupfung und Verarbeitung pseudonymisierter Daten des FDZ mit klinischen
Krebsregistern der Lander wird fir ein Forschungsvorhaben erlaubt, sofern ein ent-
sprechender Antrag von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle nach § 1
GDNG genehmigt wurde, dem ,kein Uberwiegendes 6ffentliches Interesse” entge-
gensteht und die Risiken fur die Betroffenen ,angemessen minimiert wurden”. Die
Daten werden der beantragenden Forschungseinrichtung in einer ,sicheren Verar-
beitungsumgebung verfigbar gemacht”. Die Regelungen zum FDZ im SGB V werden
teilweise fur entsprechend anwendbar erklart. Das BMG wird ermdchtigt, ohne Zu-
stimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung die technischen Verfahren, die
Anforderungen an die sicheren Verarbeitungsumgebungen und den Antragsprozess
zu regeln.

B Stellungnahme

Die Zielsetzung, die Krankenkassendaten aus dem Forschungsdatenzentrum mit
den Daten der regionalen Krebsregister zu verbinden, ist zu begruBen. Dadurch las-
sen sich wertvolle Erkenntnisse fir die Versorgung gewinnen, wie zuletzt die von der
AOK unterstutzte Studie zur Wirksamkeit der Versorgung in onkologischen Zentren
(WiZen) gezeigt hat.

C Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf

Der AOK-Bundesverband ist registrierter Interessenvertreter i. S. d. Lobbyregistergesetzes



§ 5 GDNG Datenschutzaufsicht bei landerubergreifenden Gesundheitsforschungs-
vorhaben

A  Beabsichtigte Neuregelung

Sollten an einem Vorhaben der Versorgungs- oder Gesundheitsforschung, bei dem
Gesundheitsdaten verarbeitet werden, mehr als eine Datenschutzaufsichtsbehorde
zustdndig sein, wird die Datenschutzaufsichtsbehorde federfuhrend zusténdig, in
deren Zustdndigkeitsbereich die am Vorhaben beteiligte Stelle fallt, die in dem vo-
rangegangenen Geschaftsjahr den groBten Jahresumsatz erzielt hat. Sollte eine
gemeinsame Verantwortlichkeit nach Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679 vor-
liegen, kdnnen diese gemeinsam anzeigen, dass sie gemeinsam Verantwortliche
sind und deshalb fur die von ihnen gemeinsam verantwortete Datenverarbeitung al-
lein die Datenschutzaufsichtsbehdrde zusténdig sein soll, in deren Zustdndigkeits-
bereich die nicht 6ffentliche Stelle fallt, die in dem der Antragstellung vorangegan-
genen Geschaftsjahr den groBten Jahresumsatz hat.

B Stellungnahme
Die klaren Kriterien zur Bestimmung der federfuhrenden Datenschutzaufsicht sind
zu begruB3en.

C Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf
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§ 7 GDNG Geheimhaltungspflichten

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit dieser Regelung werden Datennutzende dazu aufgefordert, die ihnen zugdnglich
gemachten Gesundheitsdaten nur fiir die Zwecke zu nutzen, fur die sie ihnen zu-
gdnglich gemacht wurden und nicht an Dritte weiterzugeben, wenn dies nicht nach
Absatz 3 zulassig ist. Zuldssig ist nach Absatz 3 die Zugdnglichmachung der Ge-
sundheitsdaten an Mitarbeitende von Forschungsprojekten. In diesen Fallen darf zu-
dem innerhalb der Berufsgruppe ein Austausch der Gesundheitsdaten stattfinden.
Die Regelung gilt auch fir Gesundheitsdaten einer Person, die bereits verstorben ist.

B Stellungnahme

Die Geheimhaltungspflicht schlieB3t die Liicke, die dadurch entsteht, dass Gesund-
heitsdaten auch an nicht 6ffentliche Stellen libermittelt werden diirfen, welche bei-
pielsweise nicht nach dem SGB | § 35 dem Sozialgeheimnis verpflichtet sind. Der
Schutz der Gesundheitsdaten Uber den Tod hinaus geht Uber die Vorgaben des SGB |
§ 35 Abs. 5 hinaus und ist im Kontext der Gesundheitsdatenforschung zu begriBen.

C  Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf
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§ 8 GDNG Registrierungspflicht; Publikationspflicht von Forschungsergebnissen bei
Verarbeitung Gesundheitsdaten im 6ffentlichen Interesse

A  Beabsichtigte Neuregelung

Werden in einem Forschungsvorhaben personenbezogene Gesundheitsdaten ohne
Einwilligung der Betroffenen zu Forschungszwecken verarbeitet oder wird das For-
schungsvorhaben mit 6ffentlichen Mitteln gefdrdert, so werden die fur das For-
schungsvorhaben Verantwortlichen verpflichtet, die Forschungsergebnisse binnen
12 Monaten nach Abschluss in anonymisierter Form wissenschaftlich zu veroffentli-
chen. Die Zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle nach § 1 GDNG kann
begrindete Ausnahmen vorsehen, so dass keine Verdffentlichung erfolgen muss o-
der die Veroffentlichung zu einem spdteren Zeitpunkt erfolgen kann. In der Geset-
zesbegrindung wird ausgefiihrt, dass von 6ffentlichen Stellen beauftragte For-
schung sowie 6ffentlich finanzierte Stellen von der allgemeinen Publikationspflicht
ausgenommen sind.

B Stellungnahme

Eine Publikationspflicht ist zu begrifen. Sie steht im Einklang mit den wissen-
schaftlichen Standards, wie sie in der Leitlinie ,Gute Praxis Sekunddardatenanalyse”
benannt sind, und bildet die Grundlage fir Transparenz und Nutzung von For-
schungsergebnissen. Nicht nachvollziehbar sind die weitreichenden Ausnahmen der
Publikationspflicht sowie die Unbestimmtheit der begriindeten Ausnahme und der
Verfristung der Publikation durch die Zentrale Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle. Weiterhin ist nicht nachvollziehbar, dass Vorhaben, die auf Patienteneinwilli-
gung basieren, von der Publikationspflicht ausgenommen werden. Denn auch bei
diesen Ausnahmen kann ein 6ffentliches Interesse an den Forschungsergebnissen
bestehen.

C Anderungsvorschlag

Streichung der Worte ,,ohne Einwilligung der betroffenen Personen” in Satz 1: ,So-
fern in einem Forschungsvorhaben Gesundheitsdaten auf Grundlage dieses Geset-
zes ohne-die-Einwilligung-derbetroffenenPersonen zu Forschungszwecken verarbei-
tet werden, [...]".

Ersetzung der Worte ,nicht oder erst zu einem spdteren Zeitpunkt” durch ,erst zu
einem spdteren Zeitpunkt spdtestens jedoch binnen funf Jahren” in Satz 4: ,Behor-
den kdnnen bestimmen, dass Forschungsvorhaben, die sie beauftragt haben oder
die unter ihrer Rechts- oder Fachaufsicht durchgefuhrt werden, abweichend von
Satz 1 oder Satz 3 nicht registriert werden mussen oder ihre Ergebnisse nicht-oder
erstzu-einem-spéterenZeitpunkt erst zu einem spdteren Zeitpunkt spdtestens je-
doch binnen fiinf Jahren veroffentlichen miissen, sofern dies zum Schutz von beson-
deren o6ffentlichen Belangen gemdnR & 3 des Informationsfreiheitsgesetzes erforder-
lich ist.”
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Artikel 3 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 2 § 25b Datengestiitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die
Kranken- und Pflegekassen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Kranken- und Pflegekassen erhalten im Interesse der Friherkennung von Gesund-
heitsgefahren die Moglichkeit, datengestitzte Auswertungen zum individuellen Ge-
sundheitsschutz ihrer Versicherten, zur Verbesserung der Versorgung und zur Ver-
besserung der Patientensicherheit vorzunehmen und insoweit ihre Versicherten indi-
viduell anzusprechen. Die Betroffenen erhalten hiergegen ein Widerspruchsrecht. Im
Falle einer konkreten Gesundheitsgefdhrdung sind diese umgehend Uber die kon-
krete Gefdhrdung zu informieren, verbunden mit der Empfehlung zu unterrichten,
dass medizinische Beratung eines Leistungserbringers in Anspruch genommen wer-
den sollte.

B Stellungnahme

Eine Erweiterung der Nutzungsbefugnis der vorliegenden Gesundheitsdaten zur indi-
viduellen Friherkennung und Prévention von Erkrankungen und Gesundheitsgefah-
ren bei den jeweiligen Versicherten der Krankenkasse ist zu begriiBen. Im Gegensatz
zu Leistungserbringenden konnen Krankenkassen derart zweckgebundene Auswer-
tungen der vorliegenden Routinedaten breiter und sektorenlibergreifend anlegen.

Die Option zur Erkennung des Verdachts auf seltene Erkrankungen wird begrift, da
diese zukunftig mit der weiteren Differenzierung der ICD mit groBem Nutzen fur die
Betroffenen moglich werden kénnte.

Die Erkennung von Krebserkrankungen betrifft auch die Wahrnehmung von Krebsfrih-
erkennungsuntersuchungen. Durch die Auswertungen der Routinedaten bekommen die
Krankenkassen die Moglichkeit, Versicherte auf versiumte Krebsfriherkennungen ge-
zielt hinzuweisen und hierdurch die unzureichende Inanspruchnahme dieser lebensret-
tenden Untersuchungen zu verbessern.

Im Fall der Verordnung von Medikamenten durch mehrere Leistungserbringende
kdnnen Krankenkassen auf der Grundlage ihrer Daten nennenswert umfassendere
Analysen von z. B. Wechselwirkungs- und weiteren Arzneimitteltherapiesicherheits-
Risiken, insbesondere unter Bericksichtigung zusdtzlicher Inanspruchnahmemerk-
male (z. B. AMTS-Check), vornehmen. Mit ihrem ganzheitlichen Datenblick auf ihre
Versicherten - in Verbindung mit der Information der betroffenen Versicherten - kon-
nen Krankenkassen in Folge der erweiterten Datennutzungsbefugnis neue Mehr-
werte fur einen verbesserten Gesundheitsschutz schaffen.

Ferner kdnnen Krankenkassen den Rickruf von Arzneimitteln im Falle von Sicher-
heitsereignissen wirksam unterstitzen.

Durch Pradiktionsmodelle ist es moglich, bei Versicherten mit chronischen Erkrankun-
gen ein hohes Risiko fuir schwere Verlaufe zu identifizieren. Krankenkassen haben
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dann die Moglichkeit, die Betroffenen auf besondere Versorgungsmodelle hinzuwei-
sen, fur die sie Vertrage mit Leistungserbringern geschlossen haben und durch die
schwere Krankheitsverldufe verhindert werden sollen.

Nicht nur Krankheitsrisiken, sondern auch das Eintrittsrisiko von Pflegebedurftigkeit
ist mit in den Blick zu nehmen. Wissenschaftliche Erkenntnisse zu den Determinan-
ten von Pflegebedirftigkeit werden kontinuierlich weiterentwickelt. Dabei stellt die
Moglichkeit zur Datenauswertung von Routinedaten ein wichtiges Instrument dar.
Dieser Datenschatz erlaubt es, prospektiv auch unter Mithilfe von KI-Anwendungen
Rickschliusse auf wesentliche Determinanten von Pflegebedirftigkeit zu ziehen.
Ferner ist auf dieser Basis eine spezifische Betrachtung und Auswertung der indivi-
duellen Routinedaten moglich, um Risikofaktoren/Risikopunkte zu identifizieren.
Werden, auf einen individuellen Versicherten oder individuelle Versicherte bezogen,
ein oder ggf. mehrere solcher Risikopunkte identifiziert, bietet dies die Moglichkeit,
passgenaue Praventionsangebote zur Vermeidung oder Hinauszdgern des Eintritts
von Pflegebedurftigkeit zu unterbreiten. Der AOK-Bundesverband ist am Projekt
+WEGE - Analysen von Versorgungsverldaufen bei clteren AOK-Versicherten im Vor-
feld einer Pflegebedurftigkeit” (Versorgungsforschungsprojekt des Innovationsfonds
des G-BA, Projektleitung Charité - Universitdtsmedizin Berlin) beteiligt. Dieses soll
Erkenntnisse zu Entstehungsfaktoren einer Pflegebedurftigkeit vertiefen, um daraus
praventive, therapeutische und rehabilitative MaBnahmen abzuleiten. Die Ergeb-
nisse aus diesem und anderen Projekten kdnnen helfen, Préventions- und Versor-
gungsangebote passgenau zu gestalten. Ebenso konnen Pradiktionsmodelle einge-
setzt werden, um Versicherte mit erhohtem Eintrittsrisiko einer Pflegebedirftigkeit
zu identifizieren. Hier kann eine proaktive Beratung ansetzen, um Informationsbe-
darf zum Thema Pflege zu eruieren. Daran kann sich weiterfihrende Beratung durch
Spezialexpertise anschlieBen und so eine digital unterstitzte und proaktive Beglei-
tung der Versicherten realisiert werden.

Die Moglichkeit, Versicherte auf ausstehende Schutzimpfungen hinzuweisen wird aus-
driicklich begruflt, da die Notwendigkeit zu Auffrischimpfungen beispielsweise gegen
Tetanus, Diphtherie und Keuchhusten oder die Nachholimpfung gegen Windpocken
bei nur einmaliger Impfung im Kindesalter so zielgerichtet die Betroffenen viel besser
erreichen kann.

Die Moglichkeiten der datengestitzten Auswertungen sollte hinsichtlich der Pri-
marprdvention erweitert werden:

Durch die Auswertungs- und Informationsmoglichkeiten konnen in der Individualpra-
vention durch validere, mit Big Data gestutzte Daten in Verbindung mit Pradiktions-
modellen ggf. auch Personen erreicht werden, die sonst nicht fur Praventionspro-
gramme erreicht werden koénnen. Dies zahlt zudem auf die Gesundheitskompetenz der
gefdhrdeten Personen ein.
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Flr den Bereich der lebensweltbezogenen Pravention (Nichtbetriebliche Lebenswelten
§ 20 a SGB V und betriebliche Lebenswelten § 20 b SGB V) wéire es sinnvoll, dass sek-
torenubergreifende Routinedaten fur Versichertengruppen genutzt werden kénnen,
um konkrete Bedarfe durch Gesundheitsgefdhrdungen (auch fur schwerwiegende Er-
krankungen) in einzelnen Lebenswelten zu ermitteln um daraus passgenaue Ange-
bote fur die Lebenswelten entwickeln zu kdnnen. Bisher sind lediglich Einzelauswer-
tungen moglich, deren Validitét sich durch gesammelte Daten erweitern lieBe. Dies
erfordert im Gesetzesentwurf eine Erweiterung des Begriffs ,Versicherter” auf Ver-
sichertengruppen.

Durch Nutzung von Gesundheitsdaten z. B. aus Friherkennungsuntersuchungen, die
auf Erkrankungsrisiken (z. B. Adipositas, Bluthochdruck, psychische Belastungen, me-
dikamentds behandelter Diabetes, motorische Auffdlligkeiten) hinweisen, kénnten
Kranken- und Pflegekassen friihzeitig Praventionsangebote zielgerichtet anbieten
und vermitteln. Bisher eher selten genutzte Praventionsempfehlung nach § 25 Absatz
1 lieBen sich damit in der Umsetzung starken.

Problematisch ist die Verpflichtung der Krankenkassen, die Versicherten auf die kon-
krete Gesundheitsgefdhrdung hinzuweisen. So konnte zum Beispiel der konkrete Hin-
weis auf eine problematische Wechselwirkung von Medikamenten dazu fuhren, dass
Versicherte ohne drztliche Rucksprache Medikamente absetzen und hierdurch Ge-
sundheitsrisiken verursacht werden. Daher wird vorgeschlagen, die Information auf
konkrete Gesundheitsrisiken als Kann-Regelung zu formulieren und unter Nennung
des Gebietes nach Abs. 1 Nrn. 1-5 die Versicherten aufzufordern, eine érztliche, zahn-
arztliche, psychotherapeutische oder pflegerische Beratung in Anspruch zu nehmen.
Dies konnte zum Beispiel der Hinweis sein, den Medikationsplan aller eingenommener
Medikamente Uberprifen zu lassen.

Zudem sollte, neben der entstehenden Verpflichtung der Kranken- und Pflegekassen,
betroffene Versicherte auf geeignetem Weg unverziglich zu informieren und die Kon-
taktaufnahme mit einem geeigneten Leistungserbringenden zu empfehlen, kassensei-
tig auch die Moglichkeit geschaffen werden, die beteiligten Leistungserbringenden di-
rekt ansprechen zu kénnen. Auf diese Weise wirde die Krankenkasse das drztliche
Handeln bei der Friherkennung von Risiken und potenziellen Gesundheitsgefdahrdun-
gen weitergehend unterstitzen kdnnen. Auch ist bei einigen Fallkonstellationen der
Leistungserbringer der passendere Ansprechpartner, um Auffalligkeiten anzumer-
ken und bewerten zu lassen. Das stellt darliber hinaus auch fir die Konstellationen,
in denen der Versicherte aus den unterschiedlichsten Grinden den Hinweis der
Krankenkasse nicht wahrgenommen hat oder wahrnehmen konnte, eine zweite Ab-
sicherungsmoglichkeit dar, um der Realisation wesentlicher Gefahren entgegenzu-
wirken.

C Anderungsvorschlag
Der § 25b wird wie folgt gefasst:
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Abs. 1 Nr. 1

(1) Die Kranken- und Pflegekassen kdnnen zum Gesundheitsschutz eines Versicher-
ten oder einer Versichertengruppe datengestiitzte Auswertungen vornehmen und
den Versicherten, die Versichertengruppen oder die Leistungserbringern auf die Er-
gebnisse dieser Auswertung hinweisen, soweit die Auswertungen den folgenden
Zwecken dienen: [...]

Abs. 1 Nr. 4 wird wie folgt erganzt:

4. der Erkennung dhnlich schwerwiegender Gesundheitsgeféthrdungen oder eines
Eintrittsrisikos von Pflegebediirftigkeit, soweit dies aus Sicht der Kranken- und
Pflegekassen mutmaBlich im Sinne der Versicherten der Versichertengruppe ist,

Abs. 4 wird wie folgt gefasst:

(4) Sofern bei einer in Absatz 2 genannten Auswertung eine konkrete Gesundheits-
gefdhrdung bei einem Versicherten identifiziert wird, kann der Versicherte oder die
Versichertengruppe umgehend auf diese konkrete Gesundheitsgeféithrdung in prazi-
ser, transparenter, verstdndlicher Weise und einer klaren und einfachen Sprache
hingewiesen werden. BerHinweisnach-Satz
1ist-mit-einerEmpfehlungzu-verbinden Dem Versicherten oder der Versicherten-
gruppe ist umgehend zu empfehlen, eine drztliche, zahndarztliche, psychotherapeu-
tische oder pflegerische Beratung in Anspruch zu nehmen. Diese Empfehlung ist mit
dem Hinweis zu verbinden, in welchem Gebiet der Punkte 1 bis 6 aus Absatz 1 eine
magliche Gesundheitsgefdhrdung besteht. Sofern sich die konkrete Gesundheits-
gefahrdung auf die Daten einer Einrichtung beziehen, konnen die Krankenkassen
diese auf konkrete Gesundheitsgefdahrdung hinweisen.

Die Empfehlung ist zu begriinden.

Ergdnzung der Gesetzesbegrundung:

In der Begriindung zu Abs. 1 Nr. 2 wird nach dem Satz Nr. 1

~Auf Grundlage der bei den Krankenkassen zusammenlaufenden Daten konnen Hin-
weise auf ein erhohtes Krebsrisiko automatisiert erkannt werden” folgender Satz 2
neu eingefugt:

Die Erkennung von Krebserkrankungen kann auch den Hinweis auf versaumte
Krebsfriiherkennungen umfassen.
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Nr. 3 Anderung § 64e Modellvorhaben zur umfassenden Diagnostik und Therapiefin-
dung mittels Genomsequenzierung bei seltenen und bei onkologischen Erkrankun-
gen, Verordnungsermdchtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Abs. 6: Die Dateninfrastruktur wird von einer zentralen Datenbank zu dezentralen
Genomrechenzentren, verbindenden Datenknoten und Datendiensten Uberflihrt. Abs.
6 befugt diese zur Datenverarbeitung und regelt die Notwendigkeit der schriftlichen
Einwilligung in die Datenverarbeitung.

Abs. 9: Fur die in Abs. 6 geregelte Dateninfrastruktur wird eine zentrale Plattform
eingerichtet, deren Tréiger das BfArM ist. Die Aufgaben des Plattformtragers wer-
den definiert, u. a. die Zulassung und Kontrolle von Genomrechenzentren, Datenkno-
ten und Datendiensten sowie Nutzungsberechtigten die Daten auf Antrag bereitzu-
stellen.

Abs. 9a: Das BfArM richtet einen Beirat ein

Abs. 9c: Das Robert-Koch-Institut ist als Vertrauensstelle fur die Pseudonymisierung
der Daten zusténdig. Bei medizinsicher Notwendigkeit zur Fallidentifizierung durch
einen ersuchenden Leistungserbringer oder zur Information des behandelnden Leis-
tungserbringers ist das RKI zur Wiederherstellung des Fallbezugs berechtigt.

Abs. 10: regelt den Datenfluss
Abs. 10b: regelt die Einrichtung von Datenknoten durch Leistungserbringer
Abs. 10c: regelt die Zugdnglichkeitsmachung der Daten

Abs. 11: regelt die Berechtigung zum Zugang zu den Daten der Dateninfrastruktur.
Der Zugriff auf die Genomdaten und zugehdrigen klinischen Daten war in §64e (11)
SGB V auf Hochschulkliniken und 6ffentliche Forschungseinrichtungen beschrénkt.
Der Zugriff wird nun auf alle natirlichen und juristischen Personen erweitert, die der
EU-DSGVO unterliegen, sofern sie die Daten flr wissenschaftliche Forschung, Quali-
tatssicherung oder Verbesserung der Versorgung bendtigen.

Abs. 11a: Dabei kann auch ein Zugang auf pseudonymisierte Einzeldaten gewdhrt
werden. Die Sanktionen bei Weiterleitung oder Herstellung eines Personenbezugs
sind in 8 9 GDNG beschrieben.

Abs. 11b: regelt die Einschréinkung der Nutzung der Daten auf die Zwecke, zu denen
sie bereitgestellt wurden und das Verbot der Weitergabe an Dritte.

Abs.12: Das BMG bestimmt durch Rechtsverordnung im Benehmen mit dem BMBF
Uber Art und Umfang der zu Ubermittelnden Daten, Datenverarbeitung durch die
Leistungserbringer, Verfahren der Pseudonymisierung und technischen Ausgestal-
tung der Datenubermittlung.

Abs. 13: Die Ausgestaltung der Evaluation des Modellvorhabens erfolgt durch den
GKV-SV im Einvernehmen mit dem BMG.
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B Stellungnahme

Durch die umfangreichen Anderungen der Dateninfrastruktur in § 64e SGB V und die
noch durch das BMG in einer Rechtsverordnung festzulegenden Regelungen zu Art
und Umfang der Daten wird die fristgerechte Umsetzung des Modellvorhabens ge-
fahrdet. Daher muss auch der in Absatz 1 festgelegte Vertragsschluss zum 1.1.2024
angepasst werden.

Die Abs. 6,9, 9a, 9b, 9c, 10, 10a, 10b und 10c dndern die Dateninfrastruktur im
Sinne der Empfehlungen der vom BMG eingesetzten Expertengruppe Genom.de und
sind sachgerecht.

Abs. 11: Die Erweiterung des Zugriffs auf die klinischen Daten und Genomdaten auf
alle naturlichen und juristischen Personen, die der EU-DSGVO unterliegen, ein-
schlieBlich des moglichen Zugangs zu Einzeldaten wird abgelehnt. Auch wenn §7
des GDNG Sanktionen bei Weiterleitung oder Herstellung eines Personenbezugs re-
gelt, ist zu berlcksichtigen, dass Genomdaten durch die enthaltenen umfassenden
Informationen besonders sensibel und nicht anonymisierbar sind und fur die Be-
troffenen und ihre Familien im Falle einer missbrduchlichen Datennutzung mit ei-
nem erheblichen Schadensrisiko verbunden wdaren. Daher ist die Einschrankung im
bisherigen Abs. 11 auf Hochschulen und 6ffentliche Forschungseinrichtungen sach-
gerecht und die Erweiterung auf alle naturlichen und juristischen Personen abzu-
lehnen.

C Anderungsvorschlag

Abs. 1 Satz 1: Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen schlie3t bis zum 1. Ja-
nuar-April 2024 mit den Leistungserbringern, deren Berechtigung zur Teilnahme am
Modellvorhaben nach Absatz 4 Satz 2 festgestellt worden ist, mit bindender Wir-
kung fur die Krankenkassen einen einheitlichen Vertrag zur Durchfuhrung eines Mo-
dellvorhabens zur umfassenden Diagnostik und Therapiefindung mittels einer Ge-
nomsequenzierung bei seltenen und bei onkologischen Erkrankungen.

Abs. 6, 9 und 10: Kein Anderungsbedarf

Abs. 11: Streichung der vorgesehenen Regelung
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Nr. 4 Anderung § 84 Arznei- und Heilmittelvereinbarung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die bisher in tabellarischer und nicht-maschinenlesbarer Form zur Verfligung ge-
stellten Daten sollen dem Bundesministerium fur Gesundheit zukiinftig detailliert in
maschinenlesbarer Form zur Verfigung gestellt werden.

B Stellungnahme
Die beabsichtigte Neuregelung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf

Der AOK-Bundesverband ist registrierter Interessenvertreter i. S. d. Lobbyregistergesetzes



Nr. 8 Anderung § 287 Forschungsvorhaben

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderung sieht vor, dass die nach § 287 Absatz 1 SGB V verarbeiteten Daten zu
anonymisieren sind, sobald dies nach dem Forschungszweck maoglich ist. Bislang
war vorgesehen, dass bei einer Verarbeitung die Sozialdaten stets zu anonymisie-
ren sind.

B Stellungnahme

Die Anpassung ist sachgerecht, da nicht jede Forschungsfrage mit anonymen Daten
angemessen beantwortet werden kann. Im Einklang mit den Vorgaben der DSGVO
hat die Anonymisierung aber dann zu erfolgen, sobald und soweit dies nach dem
angestrebten Forschungszweck moglich ist. Der Verweis nur auf die Daten nach Ab-
satz 1 reduziert die Reichweite des § 287 Absatz 2 SGB V.

C  Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf
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Nr. 11 § 295b SGB V Vorabiibermittlung von vorlaufigen Daten zur Abrechnung bei
arztlichen Leistungen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die vertragsarztlichen Einzelfallnachweise nach § 295 Abs. 2 SGB V sollen von den
Kassendrztlichen Vereinigungen (KVen) ohne sachlich-rechnerische Prifung spétes-
tens vier Wochen nach Quartalsende fur das entsprechende Abrechnungsquartal
an die Krankenkassen vorab Ubermittelt werden. Diese haben die Daten - ebenfalls
ohne Prifung - an das Forschungsdatenzentrum allein fiir Forschungszwecke und
die weiteren Zwecke des Forschungsdatenzentrums weiterzuleiten. Die vorab uUber-
mittelten ,Rohdaten” werden aus den Bestdnden im Forschungsdatenzentrum ge-
loscht, sobald die entsprechenden Kosten- und Leistungsdaten dort gepruft vorlie-
gen.

B Stellungnahme

Im vertragsdrztlichen Bereich konnen Daten ,,ohne Bereinigung im Zuge der Abrech-
nungsprifung” als solche Daten interpretiert werden, die a) weder die sachlich-
rechnerische Richtigstellung nach § 106d Abs. 2 SGB V durch die KVen noch b) die
Versichertenanspruchsprifung bei den Krankenkassen durchlaufen haben; um eine
»~Bereinigung” der vertragsdrztlichen Abrechnungsdaten im Zuge der kassenseitigen
Abrechnungsprifung nach § 106d Abs. 3 und 4 SGB V kann es sich hier nicht han-
deln, da diese sich eh nie in diesen widerspiegeln kann. Die gewdihlten Begriffe ,Be-
reinigung”, ,unbereinigt” und ,bereinigt” sind jedenfalls missverstdndlich und irre-
fuhrend.

Die Regelung wird abgelehnt. Der priméire Sinn und Zweck von Abrechnungsdaten -
die Leistungsabrechnung, Abrechnungsprifung und Verglitung durch Leistungser-
bringer und Kostentrager — wird ad absurdum gefihrt. Fur Forschungszwecke als
primdrem Ziel der Datenlbermittlungen sollen Kassendrztliche Vereinigungen und
Krankenkassen aufwdndige und ressourcenzehrende zusdtzliche Datenflisse auf
Kosten der Beitragszahler aufbauen, denen kein bis kaum Nutzen aufgrund ihrer
Vorlaufigkeit gegenibersteht.

Dariiber hinaus bedeutet die Verortung der Regelung zur Ubermittlung der Daten an
das Forschungsdatenzentrum in den SGB V-Paragraphen zur Ubermittlung von Leis-
tungs- bzw. Abrechnungsdaten einen Bruch in der Rechtssystematik, die Verknup-
fung mit den die Datentransparenz betreffenden SGB V-Paragraphen gemaf §§
303a bis 303f ist mangelhaft. Eine vorzeitige Datenlieferung steht im Widerspruch
zu den bestehenden Festlegungen der Datentransparenz-Verordnung.

Die Integration des Datenkorpus nach § 295b in das Datenzusammenfihrungs- und
-Ubermittlungsverfahren nach & 303b ist unklar und unzureichend geregelt.
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Inhaltlich fuhren die vorléaufigen, unbereinigten Daten aus den verkirzten Lieferzeit-
réiumen zur Ubermittlung einerseits unvollsténdiger Abrechnungs- und Leistungsda-
ten und andererseits zu einer Fehlbefullung des Forschungsdatensatzes durch die
noch enthaltenen Daten der Betreuten nach § 264 SGB V. Damit entsteht eine ver-
schlechterte Datenqualitdt, die nicht mehr den Anforderungen der Datenverarbei-
tung fur die in § 303e Abs. 2 SGB V genannten Zwecken genugt und insbesondere
aufgrund der Fehlbeflullung dem Grundsatz der Datensparsamkeit zuwiderlauft.

Es fehlt im Weiteren auch die Einbindung der Ubermittlung vorléufiger, unbereinig-
ter Daten in das vorgegebene Pseudonymisierungsverfahren. Eine Weiterleitung
ohne vorherige Pseudonymisierung ist datenschutzrechtlich nicht moglich und in der
Frist technisch nicht machbar. Zugleich ware das Verfahren der Pseudonymisierung
an die jahrlich mehrmaligen Datenlieferungen anzupassen, da alle Lieferungen ein
identisches Pseudonym voraussetzen wurden.

Zugleich entstehen auch neue Umsetzungsfragen zur Datenermittlung, da unklar
ist, ob die Quartalslieferungen nur isoliert oder kumuliert betrachtet werden. Durch
den Wechsel in der Systematik der Datenerstellung und -lieferung ist der kirzlich
aufgebaute Forschungsdatensatz letztlich nicht mehr verwendbar.

Unwirtschaftlich wdre bei diesem Vorhaben zudem die verursachte doppelte Daten-
verarbeitung und -haltung bei den Kassen, da die friihen ungepriften Daten nicht
fur die Aufgaben der Krankenkassen nutzbar sind, sondern nur durchgeleitet wer-
den.

C  Anderungsvorschlag
Streichung der vorgesehenen Regelung
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Nr. 14 8 303b SGB V Datenzusammenfihrung und -libermittlung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Datenubermittlung fur den Forschungsdatensatz soll von den Kranken- und
Pflegekassen an die Datensammelstelle spdtestens 10 Wochen nach Quartalsende
erfolgen. Die Datenlieferung wird um die Daten aus der Pflegeversorgung und den
Grad der Pflegebedurftigkeit ergdnzt. Die Erstmalige Abgabe soll mit den Daten fur
das zweite Kalenderquartal 2024 erfolgen. Redaktionell werden Uberholte Termine
zur organisatorischen Umsetzung gestrichen.

B Stellungnahme

Der verkurzte Lieferturnus von vier Quartalslieferungen anstatt eines vollstandigen
Jahresdatensatzes wird abgelehnt. Die verkiirzten Lieferzeitréume fiihren zur Uber-
mittlung unvollstdndiger Abrechnungs- und Leistungsdaten und damit zu einer ver-
schlechterten Datenqualitét, die nicht mehr den in 8 303e Abs. 2 SGB V genannten
Zwecken der Datenverarbeitung entspricht. Dies widerspricht zugleich dem Grund-
satz der Datensparsamkeit.

Die vorgeschlagenen Anderungen stellen einen strukturellen Bruch in der Datenge-
nerierung dar und widersprechen der aktuell glltigen Datentransparenzverordnung.
Die Datenmeldung fur den Forschungsdatensatz wurde erst kuirzlich mit dem Digi-
tale-Versorgung-Gesetz (DVG) neu geordnet und die Neufassung zur Datentranspa-
renzverordnung (DaTraV) am 26.06.2020 verdffentlicht. Die Datenlieferung der Kran-
kenkassen an das neue Forschungsdatenzentrum besteht aus einer Datenlieferung
fur das Berichtsjahr. Um einen hohen Fiillstand der echten Abrechnungs- und Leis-
tungsdaten zu erreichen, erfolgt die Datenerhebung und Lieferung in dem auf das Be-
richtsjahr folgendem Jahr spdtestens bis zum 1. Oktober. Eine benétigte Neufassung
der DaTraV ware erst nach dem flr Februar 2024 erwarteten Inkrafttreten des GDNG
moglich. Erst auf dieser Basis kann dann die Neuprogrammierung der Software erfol-
gen. Damit ist der geplante Datenlieferstart 10 Wochen nach dem 2. Quartal 2024
nicht realisierbar.

Wichtige Umsetzungsdetails zur Datenermittlung bleiben ungeregelt. Wie sollen die
Quartalslieferungen ausgestaltet sein, nur isoliert oder kumuliert? Worum handelt
es sich bei den bereinigten Daten nach § 303b SGB V und des neuen §

295b Abs. 4 SGB V? Zudem ist die Integration des Datenkorpus nach § 295b in den

§ 303b SGB V unklar und unzureichend geregelt.

Auch das Verfahren zur Pseudonymisierung ware vorab zu prufen, da bei unterjahri-
gen (Teil-)Lieferungen oder Korrekturen das jeweils gleiche Pseudonym vorausge-
setzt sein muss. Eine Datenlieferung ohne Pseudonymisierung ware rechtlich nicht
moglich.

Durch den Wechsel in der Systematik der Datenerstellung und -lieferung ist der
kurzlich aufgebaute Forschungsdatensatz letztlich nicht mehr verwendbar. Der bis-
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herige organisatorische und technische Aufwand aller Beteiligten wéire fur die Um-
setzung erneut und auch deutlich haufiger aufzubringen. Das wirde den Verwal-
tungsaufwand der Kassen vervielfachen und ist - insbesondere vor dem Hintergrund
des gesetzgeberisch fur 2023 bestehenden Verwaltungskostendeckels in der GKV -
ebenfalls abzulehnen. Zumal kein zusdtzlicher Nutzen fur die Forschung zu erken-
nen ist und das bei zugleich verschlechterter Datenqualitdt.

Besonders irritiert im Gesetzentwurf, dass zu dieser umfangreichen systematischen
Anderung der Datenlieferungen keine Begriindung benannt wird und benétigte
Folgeanpassungen nicht enthalten sind.

Auch sollte der Ausgang der Klageverfahren von Versicherten gegen die Weiterlei-
tung der Daten an das Forschungsdatenzentrum abgewartet werden.

Die Erweiterung um die Pflegedaten ist grundsditzlich zu begriBen. Allerdings wird
die vermutlich beabsichtigte umfassende Berlicksichtigung von Kosten- und Leis-
tungsdaten aller an der Pflegeversorgung teilnehmenden Leistungserbringer mit
den vorgesehenen Regelungen nicht erreicht. Aktuell gibt es in der SPV noch keine
flédichendeckende elektronische Ubermittlung dieser Daten. Das ist zum 01.01.2024
zeitlich nicht maoglich. Die Einbeziehung der Pflegedaten sollte im Rahmen der regu-
laren Weiterentwicklung des Forschungsdatensatzes zu einem geeigneten Zeit-
punkt stattfinden.

C  Anderungsvorschlag
Streichung der vorgesehenen Regelung
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Nr. 15 § 303c SGB V Vertrauensstelle

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Vertrauensstelle nach § 303c wird ermdchtigt, bei der Verknipfung und Verar-
beitung der Daten der klinischen Krebsregister der Lander mitzuwirken und die ent-
sprechenden Daten zu verarbeiten.

B Stellungnahme
Die Regelung wird begruf3t. Sie stellt eine Folgednderung zu § 4 GDNG dar.

C  Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf
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Nr. 16 8 303d SGB V Forschungsdatenzentrum

A  Beabsichtigte Neuregelung

a. Doppelbuchstabe aa: Folgednderung zur Neufassung von § 303e, Abs. 1 (Nut-
zungsberechtigte des FDZ)

Doppelbuchstaben bb, cc, dd: Dem FDZ wird erlaubt, bei der Verkntpfung und
Verarbeitung der Daten der klinischen Krebsregister der Lainder mitzuwirken
und die entsprechenden Daten zu verarbeiten.

b. Folgednderungen zur Neufassung von § 303e, Abs. 1 (Nutzungsberechtigte des
FDZ). Der Arbeitskreis Versorgungsdaten am FDZ wird nicht auf die bisherigen,
institutionell benannten Teilnehmenden beschrankt. Am Arbeitskreis zu beteili-
gen sind nun die mafBgeblichen Verbdande der Selbstverwaltung im Gesund-
heitswesen und (neu) der Pflege, Institutionen der Gesundheitsversorgungsfor-
schung, Bundes- und Landesbehdrden, maBgebliche Bundesorganisationen fur
die Wahrnehmung der Interessen von Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker Menschen sowie von Menschen mit Behinderung
und die auf Bundesebene maBgeblichen Organisationen fir die Wahrnehmung
der Interessen und der Selbsthilfe pflegebedirftiger und behinderter Menschen
nach § 118.

c. Die Hochstfrist der Aufbewahrung versichertenbezogener Einzeldatensdtze
von 30 Jahren wird gestrichen.

B Stellungnahme

a. Doppelbuchstabe aa: Die Anderung wird abgelehnt. Zur Begriindung siehe
Nummer 17, Buchstabe a (Neufassung der Nutzungsberechtigten des FDZ).
Doppelbuchstaben bb, cc, dd: Die Regelung ist nachvollziehbar.

b. Die Anderung wird abgelehnt. Zur Begriindung siehe Nummer 17, Buchstabe a
(Neufassung der Nutzungsberechtigten des FDZ).

c. Auch wenn der Gesetzesbegrindung nach der bei einer Beschrankung der Da-
tenaufbewahrung auf 30 Jahre eine Verarbeitung fir Forschungszwecke ,un-
moglich” oder ,ernsthaft gefdhrdet” ware, in ihrer Absolutheit nicht gefolgt
werden kann, sind Forschungsfragestellungen vorhanden, fur die Beobach-
tungszeitraume von Uber 30 Jahren winschenswert sind. Die Streichung ist da-
rum nachvollziehbar.

C  Anderungsvorschlag
Buchstabe a, Doppelbuchstabe aa: Streichung der vorgesehenen Regelung
Buchstabe b: Streichung der vorgesehenen Regelung
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Nr.17 § 303e SGB V Datenverarbeitung

A  Beabsichtigte Neuregelung
a. Abs. 1 (Neufassung): Waren bisher abschlieBend aufgezdhlte Gesundheitsein-
richtungen, -institute und -verbdnde zur Nutzung der FDZ-Daten berechtigt, so
sollen es klinftig uneingeschrénkt alle ,naturlichen und juristischen Personen”
im Anwendungsbereich der DSGVO sein.

Abs. 2 (Neufassung): Voraussetzung der Datennutzung ist, dass einer der fol-
genden Zwecke verfolgt wird: Steuerung, Verbesserung der Versorgungsquatli-
tat und von Sicherheitsstandards, wissenschaftliche Forschung, Leistungspla-
nung, ,Unterstutzung politischer Planungsprozesse”, Analysen zur Wirksam-
keit sektorenuibergreifender Versorgungsformen sowie von Einzelvertrégen der
Kranken- und Pflegekassen, Gesundheitsberichterstattung sowie (neu) ,Aufga-
ben im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit” und ,Entwicklung, Weiterentwick-
lung, Nutzenbewertung, Vereinbarung oder Festsetzung von Erstattungsbetra-
gen von Arzneimitteln nach § 130b, Uberwachung der Sicherheit von Arzneimit-
teln, Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und
Heilmitteln, digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen sowie Systemen
der Kinstlichen Intelligenz im Gesundheitswesen einschlieBBlich des Trainings,
der Validierung und des Testens dieser Systeme der Kiinstlichen Intelligenz”.
Im Detail werden bei bestehenden Zwecken Aufgaben im Bereich der Pflege-
versicherung ergdnzt.

b. Abs. 3: Bei Antréigen zur Datennutzung ist die Bezugnahme auf die Zwecke
nach Abs. 2 erforderlich.
Abs. 3: Der Arbeitskreis Versorgungsdaten am FDZ kann vom FDZ bei Antragen
zur Datennutzung um Stellungnahme gebeten werden.

c. Abs. 3a (neuer Abs.): Das FDZ hat Antrdge zur Datennutzung abzulehnen bei:
Risiken fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung, begriindetem Verdacht auf
zweckfremde Datennutzung, unverhdltnisméBige Bindung von Kapazitdten
des FDZ durch einen einzelnen Antragstellenden. Eine Datennutzung ist verbo-
ten bei: Analysen zur Entscheidung lUber Versicherungsvertriage mit Bezug auf
eine oder eine Gruppe natirlicher Personen oder zum Schaden einer naturli-
chen Person oder zur Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen mit Ge-
fahrdung von Personen oder Gesellschaft (z. B. illegale Drogen) sowie zur
Marktforschung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und sonstigen Produkten
im Gesundheitswesen.

d. Abs. 4: Konkretisierung, dass die Nichtsichtbarmachung der Pseudonyme bei
Bereitstellung von pseudonymisierten Einzeldatensdtzen im FDZ durch tempo-
rare Arbeitsnummern zu erfolgen hat.

e. Abs. 5: Doppelbuchstabe aa Klarstellung, dass Dritten Daten auf Antrag in
gleicher Weise wie dem Antragstellenden bereitgestellt werden mussen.
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Doppelbuchstabe cc Vorgabe, dass eine Herstellung eines Personenbezugs
vom Datennutzenden unverziiglich dem FDZ zu melden ist.

g. Abs. 6: Die Sanktionsmoglichkeiten bei missbrduchlicher Datennutzung durch
Antragstellende werden verscharft.

B Stellungnahme

Zu a (Abs. 1)

Die Neuregelung wird abgelehnt. Die Offnung der Nutzungsberechtigung Uliber die
bisherigen Nutzungsberechtigten hinaus ermoglicht die Antragstellung fur die kom-
merzielle Forschung. In Befragungen @uBerten Burgerinnen und Blrger hingegen
eine geringe Zustimmung fur die Datenspende fir die kommerzielle Forschung. Das
Vertrauen in die Gesundheitsdigitalisierung konnte schwinden, wenn die Privilegie-
rung der wissenschaftlichen Forschung aufgegeben wird. Zudem wird in anhdngigen
Gerichtsverfahren gegen die Ubermittlung von Versichertendaten an das FDZ be-
reits heute die Zuldssigkeit der breiten Datennutzung ohne Einwilligung der Versi-
cherten thematisiert. Problematisch ist weiterhin die zu erwartende Zunahme des
Antragsaufkommens bei Offnung des Nutzendenkreises. Bereits bei der Umsetzung
der Status-quo-Regelung ist das FDZ derzeit im zeitlichen Verzug. Die Status-Quo-
Regelung sollte erfolgreich vollendet werden. Die Nutzung durch den bisherigen
Kreis der Nutzungsberechtigten sollte zundchst evaluiert werden, bevor das be-
wahrte Verfahren unkoordiniert vollkommen gedffnet wird.

Zu a (Abs. 2)

Die aufgezdhlten Forschungszwecke ermdglichten eine sehr breite Datennutzung.
Dabei wird nicht explizit gefordert, dass der Zweck im 6ffentlichen Interesse liegen
muss. Rein kommerzielle Zwecke sind einbezogen, wenn fiur diese nicht explizite
Ausschlussgriinde vorliegen. Eine Bezugnahme auf ein 6ffentliches Interesse sollte
darum erfolgen.

C Anderungsvorschlag

Buchstabe a (Abs. 1): Streichung der vorgesehenen Regelung

Buchstabe ¢ Abs. 3a (neu): Im Absatz 3a, Satz 2, wird als Ziffer 5 ergdnzt: ,Nutzung
der Daten fiir Zwecke ohne o6ffentliches Interesse.”
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Nr.19 § 363 SGB V Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu For-
schungszwecken

A  Beabsichtigte Neuregelung

Um die Nutzung von Daten aus der elektronischen Patientenakte fur zuldssige For-
schungszwecke zu verbessern, wird ein Verfahren zur Datenfreigabe mittels Opt-
Out-Regelung eingeflihrt. Dies ermoglicht die automatische Bereitstellung struktu-
rierter Datenkategorien aus den Patientenakten an das Forschungsdatenzentrum.
Diese MaBnahme soll die Verfluigbarkeit der Daten im Forschungsdatenzentrum er-
hohen und somit die Nutzung fir Forschung und Versorgung erleichtern, wobei be-
sonders relevante, automatisiert pseudonymisierte und strukturierte Daten priori-
siert werden.

Durch die Mdaglichkeit zur Erklarung eines Widerspruchs behalten die Versicherten
im Opt-Out-Verfahren die Entscheidungsgewalt darlber, ob ihre Daten aus der ePA
fur Forschungszwecke an das Forschungsdatenzentrum tbermittelt werden dirfen.
Dieses ermoglicht den Versicherten nicht nur die Erkléirung eines Widerspruchs, son-
dern auch die Einsicht in bisher ausgeleitete Daten und bereits erkldrte Widerspri-
che.

Die Neuregelung enthdlt zusdatzlich eine Verordnungsermdchtigung. Die Rechtsver-
ordnung soll Festlegungen zum datenschutz- und datensicherheitskonformen Aus-

leiten der Daten an Forschende treffen und an neue technische Entwicklungen an-

gepasst werden. So sollen unter anderen die Anforderungen an eine automatisierte
Pseudonymisierung zu tbermittelnden Daten durch eine Rechtsverordnung geregelt
werden.

B Stellungnahme
Die Regelung schafft Klarheit hinsichtlich des Widerspruchsprozesses fur die Daten-
Ubermittlung an das Forschungsdatenzentrum und ist zu begrufen.

C  Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf
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Artikel 4 Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch
§ 75 Ubermittlung von Sozialdaten fiir die Forschung und Planung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Genehmigung der Ubermittlung von Sozialdaten kann auch die Verarbeitung von
Sozialdaten mit weiteren Daten beinhalten.

B Stellungnahme

Die Ergdnzung ist zu begrifBen. Sie schafft Rechtssicherheit fur die Verknlipfung von
Sozialdaten mit weiteren Daten im Rahmen von Genehmigungspflichtigen For-
schungsvorhaben nach § 75 SGB X.

C Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf

Der AOK-Bundesverband ist registrierter Interessenvertreter i. S. d. Lobbyregistergesetzes



Artikel 5 Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch
§ 94 Personenbezogene Daten bei den Pflegekassen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Pflegekasse kann personenbezogene Daten fur die Zwecke der Pflegeversiche-
rung im Zusammenhang mit Auswertungen nach § 25b SGB V verarbeiten. Dazu duir-
fen die Pflegekassen auch an die Krankenkasse, bei der sie errichtet sind, personen-
bezogene Daten weiterleiten.

B Stellungnahme

Die Anderung wird begriit; sie folgt einem Vorschlag der AOK-Gemeinschaft. Durch
die Moglichkeit der Zusammenfiuhrung von Routinedaten aus der Kranken- und der
Pflegeversicherung kénnen die Chancen, welche die (anonymisierte) Verarbeitung
groBer Datenmengen (,big data”) zur Erkennung von Mustern und Risikofaktoren er-
moglicht, genutzt werden zur Identifizierung von spezifischen Risikofaktoren fur das
Individuum. Dazu gehort insbesondere das Risiko von Pflegebedurftigkeit. Wenn bei
der Betrachtung individueller Versichertenverldaufe solche Risikofaktoren oder Risi-
kopunkte identifiziert werden, kdnnen Angebote passgenauer PraventionsmafBnah-
men unterbreitet werden. Es sind bereits viele AOK-Angebote zur Gesundheitsforde-
rung und Pravention auch fur dltere Menschen vorhanden, beispielsweise in den Be-
reichen Bewegung und gesunde Erndhrung. Allerdings setzt ihre Nutzung eine aktive
Befassung mit dem Thema und entsprechende Nachfrage durch das Individuum vo-
raus — durch eine aktive Ansprache von Seiten der Kranken- und Pflegekasse kann
eine hohere Spezifitat der Angebote erreicht werden, als auch perspektivisch eine
hohere Nutzung der Angebote.

C  Anderungsvorschlag
Kein Anderungsbedarf
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lll. Zusétzlicher Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesver-
bandes

8§ 305 Abs. 3 SGB V Auskiinfte an Versicherte

Bestehende Regelung/Sachstand

Krankenkassen sind verpflichtet, ihre Versicherten uber in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zugelassene Arztinnen und Arzte zu informieren. Aus diesem Grund
haben die Kassen Online-Arztsuchportale eingerichtet (z. B.
https://www.aok.de/arztsuche , https://arztfinder.bkk-dachverband.de/,
https://www.tk-aerztefuehrer.de/ ). Die Daten fir diese Arztsuchportale werden von
Dienstleistern bezogen, da den Kassen aktuelle Daten im benétigten Umfang (z. B.
inkl. aktueller Offnungszeiten, Qualifikationen, Offene Sprechstunde etc.) nicht zur
Verfligung stehen. Auch im Nationalen Gesundheitsportal ist eine Suche nach Arz-
tinnen und Arzten méglich. Die Daten fiir diese Suche bezieht das Nationale Ge-
sundheitsportal von den Kassendrztlichen Vereinigungen.

I'-inderungsbedo.rf und Begriindung

Der Anderungsvorschlag zielt darauf ab, die Datenbereitstellung der Kassendrztli-
chen Vereinigungen an das Nationale Gesundheitsportal auf die Krankenkassen
auszuweiten. Die Informationsangebote waren damit weiterhin kassenindividuell
auf die Versicherten ausgerichtet, wurden aber auf einem einheitlichen Datenstand
aufsetzen kdnnen.

Konkret geht es um die Ergéinzung des § 305 Absatz 3 um die Satze ,Zur Erflllung
dieser Aufgabe haben die Kassendrztlichen Vereinigungen den Krankenkassen die
Daten nach § 395 Abs. 2 Satz 3 in monatlichen oder kiirzeren Abstdnden unentgelt-
lich zu Ubermitteln. Die Krankenkassen dirfen diese Daten ausschlieBlich zur Erfil-
lung ihrer Aufgabe nach Satz 1 verarbeiten.”

Mit der geltenden Regelung in §395 SGB V zur Ubermittlung arztbezogener Daten
an das Nationale Gesundheitsportal wurde festgelegt, welche Daten fir eine ada-
quate Information der Offentlichkeit relevant sind. Da Krankenkassen verpflichtet
sind, Versicherte gem. § 305 Abs. 3 SGB V umfassend uber in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zugelassene Leistungserbringer zu informieren, sollten diese Daten
auch den Krankenkassen zur Verfligung gestellt werden.

Die gem. 8 293 SGB V von den Kassenarztlichen Vereinigungen angelegten Daten
werden den Kassen zum Zwecke der Abrechnungsuberprifung sowie der Fallfihrung
zur Verfugung gestellt. Die Verpflichtung der Kassen zur Information ihrer Versicher-
ten gem. § 305 SGB V geht inhaltlich weit Uber die Vorgaben des § 293 SGB V hin-
aus, weshalb die aufgrund dieser Rechtsgrundlage erhobenen und Ubermittelten
Daten nicht geeignet sind, diese Pflicht zu erfullen.
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I'-inderungsvorschlctg:
Nach Satz 1 § 305 Abs. 3 SGB V werden neu Satz 2 und Satz 3 ergdnzt:

«Zur Erfullung dieser Aufgabe haben die Kassendrztlichen Vereinigungen den Kran-
kenkassen die Daten nach § 395 Abs. 2 Satz 3 in monatlichen oder kiirzeren Abstan-
den unentgeltlich zu Ubermitteln. Die Krankenkassen durfen diese Daten aus-
schlieBlich zur Erfullung ihrer Aufgabe nach Satz 1 verarbeiten.”
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