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A. Zusammenfassung

Der Deutsche Caritasverband unterstitzt nachdricklich das Ziel des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes, die vielen derzeit dezentral liegenden Gesundheitsdaten starker zu bindeln und
fur eine bessere Versorgung, die Starkung der Patientensicherheit und die Qualitatssicherung
nutzbar zu machen. In Deutschland liegen Gesundheitsdaten fir die medizinische und pflegeri-
sche Versorgung noch nicht in ausreichendem Mal3e vor. Deren Generierung und effizientere
Nutzung fir die Forschung zum Zwecke der Gewinnung neuer Erkenntnisse fir Therapien und
zur Starkung der Patientensicherheit muss - auch im Kontext des Aufbaus des Europaischen
Gesundheitsdatenraums (EHDS) - vorangetrieben werden. Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf,
in dessen Zentrum die Errichtung einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle beim
BfArM steht, wird ein erster wichtiger Schritt in diese Richtung unternommen, den die Caritas
begruf3t. Da geplant ist, die neue Datenzugangs- und Koordinierungsstelle beim BfArM anzusie-
deln und damit bei derselben Bundesbehdrde wie das Forschungsdatenzentrum, kann eine In-
teressenskollision entstehen. Daher sind klarere Kompetenzabgrenzungen vorzunehmen und es
ist sicherzustellen, dass Abwagungsentscheidungen in Bezug auf offentliche Interessen und
schutzwurdige Personlichkeitsrechte frei von Weisungen und Einflussnahmen getroffen werden
koénnen.

Die in § 6 geregelte Mdglichkeit der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen, bei ihnen
gespeicherte Gesundheitsdaten zur Qualitatssicherung, Verbesserung der Patientensicherheit
sowie zu medizinischen oder pflegerischen Forschungszwecken oder zu statistischen Zwecken
nutzen zu kdnnen, wird als grol3e Chance gesehen. Dies kann ein Beitrag sein, durch neue For-
schungserkenntnisse oder die quantitative Unterlegung von Angeboten und Leistungen die Ver-
sorgung zu verbessern. Zu begrufRen ist, dass auch Daten aus der Rehabilitation einbezogen
werden sollen; zu ergdnzen sind Daten aus Vorsorgeleistungen.

Zu begrufRen sind auch die neuen Moglichkeiten der Krankenkassen, nach dem geplanten § 25b
SGB V ihre Versicherten Uber individuelle Gesundheitsrisiken informieren zu kénnen, sofern
diese die Méglichkeit in Anspruch nehmen wollen. Die vorgesehene Frist fur das Widerspruchs-
recht sollte allerdings von 4 auf 8 Wochen erweitert werden, um den Versicherten ausreichend
Zeit Uber ihre Entscheidung zu geben. Dem Bestimmtheitsgrundsatz widerspricht das Recht der
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Krankenkassen, ihre Versicherten bei schwerwiegenden Gesundheitsgefahrdungen, die im Ge-
setz nicht naher definiert sind, zu informieren. Insbesondere Informationen tber Gesundheitsge-
fahrdungen bei der Einnahme von Arzneimitteln missen der arztlichen Versorgung vorbehalten
bleiben, denn allein schon die Risiken eines abrupten Absetzens lebensnotwendiger Medika-
mente bei Information Uber mdgliche unerwinschte Arzneimittelwirkungen kénnen erheblichen
Schaden anrichten. Informieren die Krankenkassen zu den entsprechenden Risiken, ist unab-
dingbar, dass den Patient_innen eine arztliche Erstberatung am Telefon zur Verfligung gestellt
wird, denn ein entsprechendes Schreiben kann die Versicherten emotional erheblich psychoso-
zial belasten oder in eine Krise stirzen, wenn keine unmittelbare arztliche Beratung im Anschluss
erfolgt. Des Weiteren sollten sich die individuellen Beratungsleistungen noch starker auf praven-
tive MalBnahmen konzentrieren. Generell missen die Widerspruchsrechte differenziert nach den
unterschiedlichen MalRnahmen, Uber die Krankenkassen ihre Versicherten informieren kénnen,
ausgestaltet werden. So kann es beispielsweise sein, dass Versicherte sehr wohl ihr individuelles
Risiko, an Krebs zu erkranken kennen wollen, jedoch nicht ihr Risiko fur eine seltene Erkrankung.
Sehr zu begrifRen ist in diesem Zusammenhang das vorgesehene Aufdecken von Impfliicken,
z.B. bei der Auffrischung der Vierfachimpfung. Zu erganzen sind jedoch auch Hinweise auf nicht
erfolgte Friherkennungs- und Gesundheitsuntersuchungen, z.B. in Bezug auf Darmkrebs, sowie
Angebote der Krankenkassen zu praventiven Leistungen, auch im Rahmen des lebensweltbezo-
genen Settingansatzes. Sinnvoll ist auch, die Erkennung von Risiken auf das Risiko der Pflege-
beddrftigkeit zu erweitern und entsprechende pradiktive Daten der Pflegekassen zu nutzen, um
Praventions- und Rehabilitationspotenziale besser nutzen zu kénnen.

Fur die automatisierte Ubermittlung der individuellen Gesundheitsdaten aus der ePA ans For-
schungsdatenzentrum nach § 363 SGB V ist vorzusehen, dass die Widerspruchsrechte nicht nur
mittels geeigneter Endgerate vorgenommen werden kdnnen, sondern auch auf analogem Wege.
Die Krankenkassen sollen hierfir ihre Versicherten bereits bei der Aushandigung der ePA ent-
sprechend patientenverstandlich und barrierefrei informieren missen.

Zu den Details des Gesetzentwurfs nimmt der Deutsche Caritasverband, wie folgt, Stellung.

B. Zu den Einzelheiten des Gesetzentwurfs

Artikel 1: Gesundheitsdatennutzungsgesetz
8§ 1 Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich

Die Caritas begruf3t, dass, anders als im RefE vorgesehen, mit dem Kabinettsentwurf in § 1 der
Anwendungsbereich des Gesetzes definiert wird. Ausdriicklich unterstiitzt wird das Ziel des Ge-
setzes, das Gesundheitswesen als ,lernendes System* weiterzuentwickeln, indem Daten aus der
Patientenversorgung zur Generierung von Wissen mit dem Zweck der Verbesserung der gesund-
heitlichen und pflegerischen Versorgung genutzt werden kénnen. Der in Absatz 2 geregelte An-
wendungsbereich wird mit 1. der Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken
sowie 2. der Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege sachgerecht beschrieben.
Der dritte Anwendungsbereich, ,weitere im Gemeinwohl liegende Zwecke* ist hingegen rechtlich
zu unbestimmt, deutungsoffen und sollte daher prazisiert werden hin zu ,Wahrnehmung 6&ffentli-
cher Aufgaben des Gesundheitssystems”. Nach Absatz 3 sollen die Vorschriften des GDNG je-
nen des SGB V und XI vorgehen. Ausweislich der Begriindung gehért auch die rehabilitative
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Versorgung zum Anwendungsbereich nach Absatz 2. Sie ist Bestandteil der Versorgung nach
dem SGB V, aber auch dem SGB VI. Daher ist in Absatz 3 das SGB VI zu ergdnzen. In der
Begriindung zu Absatz 2 ist zu ergadnzen, dass Gesundheitsversorgung nicht nur Rehabilitation,
sondern ausdriicklich Vorsorge umfasst.

§ 3 Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten; Verordnungsermach-
tigung i.V. mit § 4 Verknupfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit
Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach 8 65c des Flnften Buches Sozialge-
setzbuch

Zu den 88 3 und 4 wird wegen ihres Gesamtzusammenhangs gemeinsam Stellung genommen.
Die mit dem Aufbau einer Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten vorge-
sehene Schaffung einer zentralen Institution fiir die Nutzung der bislang dezentral vorhandenen
Datenquellen wird als erster Schritt zur Vorbereitung des deutschen Gesundheitswesens auf den
Aufbau des Europaischen Gesundheitsdatenraums (EHDS) begruf3t. Zentrale Aufgabe soll die
Beratung der Datennutzenden bei der Identifizierung und Lokalisierung der Daten sowie bei der
Antragstellung auf Zugang zu Gesundheitsdaten sein. Eine weitere Aufgabe soll die Verknlpfung
der Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢c SGB V und des Forschungsdaten-
zentrums gemal § 4 dieses Gesetzentwurfs sein. Das Forschungsdatenzentrum (FDZ) nach §
303d SGB V ist bei BfArM angesiedelt und somit bei derselben Bundesbehdérde wie das mit die-
sem Gesetzentwurf vorgesehene Datenzugangs- und Koordinierungsstelle. Dies ist auf3erst kri-
tisch zu sehen. Die Beratung, die Zugangsgenehmigung und gleichzeitig der tatsachliche Zugang
zu bereitstehenden Daten wirde zwar an unterschiedlichen Stellen, aber letztlich in Hand der
gleichen Bundesbehdérde liegen sowie damit im Geschaftsbereich eines identischen Ministeriums
und damit identischer fachlicher und datenschutzrechtlicher Aufsicht unterliegen. Diese Kompe-
tenzkonzentration kann zu Interessenskollisionen fihren. Da die Datenzugangs- und Koordini-
nierungsstelle Uber die Beratung und Antragsweiterleitungen hinaus fir Datenverknipfungen
nach § 4 Absatz 2 Nummer 3 auch die zentrale Abwéagungs-Funktion in Bezug auf 6ffentliche
Interessen und schutzwiirdigen Personlichkeitsrechte wahrnehmen soll und dartiber hinaus auch
die genehmigende Stelle ist, muss zwingend sichergestellt sein, dass diese Abwégungsentschei-
dungen frei von eventuellen Weisungen, Einflussnahmen oder Korruptionsgeféahrdungen erfol-
gen.

§ 6 Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitatssicherung, zur Férderung der
Patientensicherheit und zu Forschungszwecken i.V. mit § 7 Geheimhaltungspflichten so-
wie 8 9 Strafvorschriften

Der Deutsche Caritasverband sieht die in § 6 geregelte Mdglichkeit der datenverarbeitenden Ge-
sundheitseinrichtungen, die nach § 2 Nummer 7 im Kabinettsentwurf legaldefiniert werden, bei
ihnen gespeicherte Gesundheitsdaten weiterverarbeiten zu dirfen, soweit dies zur Qualitatssi-
cherung, Forderung der Patientensicherheit (§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1), zu medizinischen,
rehabilitativen oder pflegerischen Forschungszwecken (Nummer 2) sowie zu statistischen Zwe-
cken einschlie3lich der Gesundheitsberichterstattung (Nummer 3) erforderlich ist, als grof3e
Chance an, durch neue Forschungserkenntnisse die Versorgung zu verbessern. Begruf3t wird
ausdricklich, dass auch die Rehabilitation bei den Forschungszwecken aufgenommen wurde;
Zu erganzen ist jedoch der Bereich der Vorsorge. Auch Analysen zum Zwecke der
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Versorgungssteuerung sollten gestattet sein. Jedoch missen die Patientenrechte zur Einwilli-
gung in die Verwendung der individuellen Daten zu jedem Zeitpunkt gewahrleistet sein. Dies ist
mit dem neuen Absatz 3 Satz 2 nun gegeben.

Nach dem neuen 8 9 wird die unbefugte Nutzung, Weitergabe oder Verarbeitung der hochsen-
siblen und daher besonders schiitzenswerten personenbezogenen Gesundheitsdaten unter
strafrechtlichen Schutz gestellt und damit der bereits im RefE vorgesehene Bezug auf die straf-
bewahrte Wahrung des Berufsgeheimnisses nach § 203 StGB konkretisiert, was die Caritas sehr
begruf3t. Begruf3t wird auch die Verscharfung der strafrechtlichen Sanktionierung nach 8§ 9 Absatz
1 Nummer 2, sofern die Datenpseudonymisierung vorsétzlich umgangen worden ist und damit
eine Re-ldentifizierung von Personen mdglich wirde. Begrifdt wird, dass die weiterzuverarbei-
tenden Gesundheitsdaten grundsatzlich pseudonymisiert werden missen und nach § 6 Absatz
2 zu anonymisieren sind,sobald dies im Rahmen der Weiterverarbeitung mdglich ist. Daftir hatte
sich die Caritas im Rahmen ihrer Stellungnahme zum RefE eingesetzt, Wir weisen auf einen
kleinen redaktionellen Fehler hin: In Absatz 2 missen vor den Wértern ,nach Satz 1“ die Woérter
LJAbsatz 1“ erganzt werden

Ebenso begriiRt wird die gegeniiber dem RefE im KabE vorgenommene Anderung im neuen § 6
Absatz 3, wonach Patient_innen sollen grundsatzlich in die Weitergabe ihrer personenbezoge-
nen Daten im Rahmen der Weiterverarbeitung der Forschungsdaten einwilligen missen.

Positiv bewertet wird auch, dass die datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen die Daten
zu Forschungszwecken verarbeiten, darlber 6ffentlich und allgemein in praziser, transparenter,
leicht verstandlicher und zugénglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache informieren
missen, wie von der Caritas gefordert. Zu erganzen ist, dass die Informationen auch barrierefrei
sein missen. Nicht hinnehmbar ist hingegen, dass Patient_innen nur ,auf Verlangen®, wie in § 6
Absatz 4 Satz 3 geregelt, von der datenverarbeitendem Gesundheitseinrichtung informiert wer-
den, sofern die Daten zu medizinischen, rehabilitativen oder pflegerischen Forschungszwecken
oder zu statistischen Forschungszwecken verwendet werden. In der Regel haben Patient_innen
keine Kenntnisse, dass ihre Daten zu diesen Zwecken verarbeitet werden kdnnten. Daher lauft
eine Informationspflicht ,auf Verlangen® ins Leere und fuhrt den Informationszweck letztlich ad
absurdum.

Anderungsbedarfe:
8 6 Absatz 1 Satz 1 ist um eine Nr. 4 zu erganzen:
»4. zur Versorgungssteuerung®

In § 6 Absatz 4 Satze 1 und 3 sind jeweils nach dem Wort ,zuganglicher* die Woérter ,und barrie-
refreier zu erganzen.

In § 6 Absatz 4 Satz 3 sind die Worter ,Auf Verlangen® zu streichen.
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Artikel 3: Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 25b Datengestitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und
Pflegekassen

Mit dem Gesetzentwurf wird den Kranken- und Pflegekassen die Mdéglichkeit eingeraumt, die
Daten von Versicherten zum Zwecke des Gesundheitsschutzes auszuwerten und Versicherte
individuell auf die Ergebnisse dieser Auswertungen hinzuweisen. Gegentber dem RefE, in dem
die Regelung in einem § 287a SGB V enthalten war, gibt es im Kabinettsentwurf deutliche Ver-
besserungen zu verzeichnen:

1. Die Datenverarbeitungsrechte der Kranken- und Pflegekassen sind nun eine ,Kann*- statt
einer Erlaubnisregelung (,durfen“) — Absatz 1 Satz 1.
2. Klarere Regelung des Widerspruchsrechts: Die Informationspflichten (prazise, verstand-

lich, leicht zuganglich und in klarer und einfacher Sprache; jederzeitiger, diskriminierungs-
freier Widerspruch barrierefrei mdglich) sind nun in § 25b Absétze 2 und 3 neu hinrei-
chend und differenziert geregelt. Allerdings ist die Frist fir den Widerspruch mit nur (min-
destens) 4 Wochen vor Beginn der Verarbeitung individueller Gesundheitsdaten der Ver-
sicherten zu knapp bemessen; sie sollte auf 8 Wochen ausgedehnt werden, allein schon,
um Urlaubszeiten, Reha- oder Vorsorgezeiten etc. angemessen zu bericksichtigen. Das
Widerspruchsrecht stellt in einer gut ausbalancierten Weise auch das ,Recht auf Nicht-
wissen” sicher. Nachzubessern ist, dass allerdings, dass sich die Widerspruchsmaoglich-
keiten auf jede einzelne der finf genannten Gesundheitsrisiken (seltene Erkrankungen,
Krebserkrankungen, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen durch Arzneimittelthe-
rapien, ,ahnlich schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen im Gberwiegenden Interesse
des Versicherten und Erkennung von Impfliicken) erstrecken missen, denn es kénnte
sein, dass Versicherte z.B. gerne uber Impfliicken informiert werden méchten, jedoch ihr
individuelles Krebsrisiko nicht kennen wollen.

Die Verortung der Regelung im Kapitel ,Erfassung gesundheitlicher Risiken und Fruherken-
nung von Krankheiten“ des SGB V erachtet der Deutsche Caritasverband als sachgerecht.

Weiterhin bestehen fur den Deutschen Caritasverband jedoch erhebliche Bedenken gegen-
uber dem unbestimmten Begriff der ,schwerwiegenden Gesundheitsgefahrdungen® (Absatz
1 Satz 1 Nummern 3 und 4.), insbesondere gegeniiber Nummer 4. Danach kénnen die Kran-
ken- und Pflegekassen ihre Versicherten tber schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen,
soweit sie in der Sicht der Kassen im Uberwiegenden Interesse der Patient_innen sind, infor-
mieren. Es ist nicht hinnehmbar, dass den Kranken- und Pflegekassen die entsprechende
Definitions- und Deutungshoheit obliegt. Das Vorliegen einer akuten schwerwiegenden Ge-
sundheitsgefahrdung ist ein vollig unbestimmter Rechtsbegriff, der den Kassen weitgehende
Eingriffsrechte in das Selbstbestimmungsrecht der Patient_innen eréffnet, was abzulehnen
ist. Liegt eine akute und schwerwiegende Gesundheitsgeféhrdung schon vor, wenn ein Pati-
ent oder eine Patient_in Ubergewicht hat oder erst, wenn sie Gefahr lauft, eine Abhangig-
keitserkrankung zu entwickeln oder schon entwickelt zu haben? Auch die Gesetzesbegrin-
dung gibt hier keinerlei Aufschluss. Daher ist Nummer 4 ersatzlos zu streichen. Ausweislich
der Begrindung adressiert die Regelung vor allem Versicherte, die keinen Medikationsplan
haben und deren unterschiedliche Behandler wechselseitig keine Kenntnisse Uber die Arz-
neimittelverordnungen ihrer Kolleg _innen haben. Die Informationsmoéglichkeiten der
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Krankenkassen sollten expressis verbis auf diese Personengruppe beschrankt werden, denn
die Arzneimitteltherapiesicherheit ist eine zentrale arztliche Aufgabe, die nicht in Kranken-
kassenhoheit tibergehen darf. Es ist zu beachten, dass schwerwiegende gesundheitliche Ri-
siken entstehen kénnen, wenn Versicherte nach der Information der Krankenkasse tiber mut-
maflich schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen bei Multimedikation einfach Medika-
mente weglassen. Daher ist bei der Inanspruchnahme dieser MalRnahme sicherzustellen,
dass Krankenkassen ihren Versicherten bei Erkenntnis entsprechender Risiken klare Hin-
weise geben, wie sie sich verhalten sollen. Insgesamt ist sicherzustellen, dass die Kranken-
kassen ihren Versicherten bei Hinweisen auf Gesundheitsrisiken nach den Nummer 1-5 den
Service telefonischer arztlicher Erstberatung anbieten.

Ausdricklich positiv bewertet wird die in 8 25b Absatz 1 Nummer 5 ertffnete Moglichkeit der
Krankenkassen, Schutzimpfungen zu empfehlen. Der Deutsche Caritasverband setzt sich seit
langem fur die Etablierung eines Erinnerungswesens fur empfohlene Schutzimpfungen ein. Ins-
besondere die ePA sollte kiinftig mit einer standardisierten Schnittstelle fir solche Erinnerungen
ausgestattet werden. Neben Empfehlungen zu Schutzimpfungen kdnnten die Krankenkassen
auch ermachtigt werden, ihre Versicherten auf deren Anspriche auf Vorsorgeleistungen sowie
Angebote zur Pravention und Gesundheitsférderung hinzuweisen. Dies kdnnte in einer neuen
Nummer 6 in § 25b Absatz 1 statuiert werden.

Anderungsbedarfe:

In Absatz 1 ist Nummer 4 ersatzlos zu streichen (,Erkennung ahnlich schwerwiegender Gesund-
heitsgefahrdungen, soweit dies aus Sicht der Kranken- und Pflegekassen mutmalflich im tber-
wiegenden Interesse des Versicherten ist*)

Als neue Nummern xx sollten ergénzt werden:
“Hinweise auf Friherkennungs- und Gesundheitsuntersuchungen
Hinweise auf Angebote zur Gesundheitsférderung und Pravention”

In Absatz 3 sind die Widerspruchsrechte der Versicherten differenziert auszugestalten. Daher ist
in Satz 2 nach den Worten ,der in Absatz 1“ zu erganzen: ,getrennt nach Nummern 1 bis 5.

Absatz 4 ist wie folgt zu erganzen:

,S0fern bei einer Verarbeitung nach Absatz 2 eine konkrete und akute Gesundheitsgefahrdung
bei Versicherten identifiziert wird, ist der Versicherte umgehend auf diese konkrete Gesundheits-
gefahrdung in praziser, transparenter, verstandlicher Weise und in einer klaren und einfachen
Sprache barrierefrei hinzuweisen und ihm und ihr ist Unterstitzung und arztliche Erstbera-
tung durch die Krankenkasse anzubieten®.

8§ 295b, 303a, 303b, 303c, 303d und 303e: Datenibermittlung an das Forschungsdaten-
zentrum

Die 88 295b und § 303a-e werden wegen ihres Gesamtzusammenhangs hier gemeinsam kom-
mentiert.

Grundsatzlich wird positiv bewertet, dass dem Forschungsdatenzentrum neben medizinischen
Daten nunmehr auch pflegerische Daten zur Verfigung stehen sollen. Den Pflegekassen werden
nach § 303a und b entsprechende Verpflichtungen zur Ubermittlung der Abrechnungsdaten
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auferlegt. Damit wird der hohen Relevanz der pflegerischen Versorgung fir die Gesamtversor-
gung von Menschen mit Hilfebedarf entsprechend gebuhrend Rechnung getragen. Positiv be-
wertet wird, dass fir Forschungszwecke nach 8 303 Absatz 1 Nummer 4 neben dem Vitalstatus
und dem Sterbedatum auch der Grad der Pflegebedurftigkeit fiir die Auswertung des Datenkran-
zes zur Verfligung stehen soll. Positiv bewertet wird auch die entsprechende Erweiterung der
Zwecke, fiur die die dem FDZ tbermittelten Daten verwendet werden dirfen:

o Die Erweiterung des Zwecks der Verbesserung der Sicherheitsstandards der Pravention,
Versorgung und Pflege (8§ 303e Absatz 2 Satz 1 Nummer 2)

e Die Erweiterung der Planung von Leistungsressourcen um Pflegestrukturplanungsempfeh-
lungen nach § 8a Absatz 4 (Empfehlungen des Landespflegeausschusses, des sektoren-
Ubergreifenden Landespflegeausschusses) (8 303e Absatz 2 Satz 1 Nummer 3)

¢ Die Erweiterung der Unterstlitzung politischer Entscheidungsprozesse bei der Krankenversi-
cherung um solche der Pflegeversicherung ((§ 303e Absatz 2 Satz 1 Nummer 5)

o Die Erweiterung der Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung um die Pflegeberichterstat-
tung ((8 303e Absatz 2 Satz 1 Nummer 7).

e Sehr positiv ist die Erweiterung des Ziels des FDZ um Aufgaben des OGD (§ 303 Absatz 2
Satz 1 Nummer 8).

Nicht nachvollziehbar ist hingegen, warum in 8 303e Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 die Moglichkeit
zur wissenschaftlichen Forschung zu Langsschnittanalysen Uber langere Zeitrdume gestrichen
wurde, die noch im RefE enthalten war. Gerade diese Daten waren fir die Verbesserung der
medizinischen, aber auch pflegerischen Versorgung sehr wertvoll.

Kritisch gesehen wird hingegen die Aufgabentbertragung an das FDZ zur Entwicklung, Weiter-
entwicklung und vor allem Nutzenbewertung im Bereich der Arzneimittelsicherheit, Sicherheit
von Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Heil- und Hilfsmitteln,
DiGas und DiPAs. Die Aufgabe der Nutzenbewertung greift in die bewéahrten Kompetenzen des
Gemeinsamen Bundesausschusses ein und ist daher abzulehnen. Beziiglich der DiGas und Di-
Pas setzt sich der Deutsche Caritasverband grundsatzlich dafir ein, vor einem Inverkehrbringen
eine Nutzenbewertung durch den G-BA durchflihren zu lassen, was bisher aufgrund des gesetz-
lich vorgesehenen Fast-Track-Verfahrens noch nicht vorgesehen ist.

Als problematisch erachtet der Deutsche Caritasverband auch die Aufhebung der abschlieRen-
den Aufzahlung und damit genauen Definition der Nutzungsberechtigten von Daten des FDZ, die
bislang in § 303e Absatz 1 vorgesehen ist. Nunmehr sollen alle natirlichen und juristischen Per-
sonen die Daten nutzen und verarbeiten dirfen, soweit sie nach Absatz 2 dazu berechtigt sind.
Absatz 2 definiert jedoch keine Akteure als Nutzungsberechtigte mehr, sondern lediglich Nut-
zungszwecke. Durch diesen Zweckbezug kénnten nun auch Unternehmen, die die Daten fir pri-
vate Forschung nutzen wollen, auf die Daten zugreifen. Da es sich um sensible Abrechnungsda-
ten von arztlichen und pflegerischen Leistungserbringenden handelt, die den Kranken- und Pfle-
gekassen zu Ubermitteln sind und welche diese wiederum an das FDZ Gbermitteln missen, be-
steht auch die Mdglichkeit zur kommerziellen Nutzung. Daher verbietet der neue Absatz 3a des
§ 303e die Datenverarbeitung zu folgenden Zwecken, die aus Sicht der Caritas unabdingbar sind:
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e Entscheidungen zum Abschluss oder zur Ausgestaltung eines Versicherungsvertrags: Hier
bestehen hohe Risiken, insbesondere durch die automatisierte Verarbeitung von Versi-
chertendaten zur Ermittlung der Risiken von seltenen Erkrankungen, Krebserkrankungen
oder akuten schwerwiegenden Gesundheitsgefahrdungen nach § 287a SGB V (s. Kommen-
tierung oben), insbesondere, wenn Versicherte aus der GKV in die PKV wechseln wollen.

e Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen insbesondere im Bereich der illegalen Dro-
gen, von Alkohol- und Tabakerzeugnissen.

o Nutzung der Daten fur Marktforschung, Werbung und Vertriebstatigkeit von Arzneimitteln,
Medizinprodukten und sonstigen Produkten im Gesundheitswesen. Der Kreis der ,sonstigen
Produkte® ist zu spezifizieren und muss insbesondere auch die DiGas und DiPas umfassen.

Entsprechend der Aufhebung der Definition des Nutzungsberechtigung weg vom akteursbezo-
genen Nutzungsberechtigtenkreis und hin zum Nutzungszweck wird auch der bisherige Arbeits-
kreis der abschliel3end definierten Nutzungsberechtigten nach § 303d Absatz 2 Satz 1 aufgeho-
ben und in einen Arbeitskreis zur Sekundarnutzung von Versorgungsdaten umgewandelt. Die
bislang in § 303e Absatz 1 dezidiert aufgeflihrten Verbande der Selbstverwaltung, Institutionen,
Forschungseinrichtungen, Betroffenenverbédnde sowie Bundes- und Landesbehérden werden im
neu gefassten § 303d Absatz 2Satz 3 (neu) nurmehr summarisch aufgefiihrt. Bei den Formulie-
rungen bleibt offen, inwieweit beispielsweise die Behindertenbeauftragten von Bund und Lan-
dern, die Arztekammern, Bundespsychotherapeutenkammer und Apothekenkammer, IQWiG
oder INEK noch mitgliedsberechtigt sind. Daher sollte statt dieser summarischen Auflistung wie-
der die konkrete Auflistung der bislang in 8 303e Absatz 1 Satz 1 a.F. genannten Akteure erfol-
gen. Positiv bewertet wird, dass nunmehr ausdricklich die Mitgliedschaft der auf Bundesebene
mafgeblichen Organisationen fur die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe pflege-
beddrftiger und behinderter Menschen nach § 118 SGB Xl in § 303d Absatz 2 Satz 3 (neu) er-
wahnt werden. Dies ist der Erweiterung der Daten auf die Pflege geschuldet.

Positiv bewertet wird die Aufhebung der Beschrankung der Datenverarbeitung auf 30 Jahre, die
bislang in § 303d Absatz 2 Satz 3 vorgesehen war, und die Erweiterung auf 100 Jahre, da eine
langere Bearbeitungsmoglichkeit zu Forschungszwecken in vielen Fallen sinnvoll sein kann.

Kritisch bewertet wird die in 8 295b vorgesehene Vorabibermittlung von vorlaufigen Abrech-
nungsdaten der Vertragsarzte an das FDZ. Eine Ubersendung unbereinigter Daten, die nach
Ubermittlung der bereinigten Daten wenige Wochen spéter wieder geléscht werden, verursacht
den Beitragszahlenden unnotige Kosten durch Ubermittlung aufwéandiger Datensatze, denen im
Gegenzug kein adaquater Nutzen gegentbersteht.

§ 363: Automatisierte Bereitstellung und Ubermittlung von Daten aus der ePA an das FDZ

Bislang war in 8§ 363 Absatz 2 vorgesehen, dass Daten aus der ePA nur auf der Grundlage einer
sinformierten Einwilligung“ der Versicherten dem Forschungsdatenzentrum zur Verfigung ge-
stellt werden dirfen. Nun ist vorgesehen, dass Daten aus der ePA automatisiert an das FDZ
ubermittelt werden, sofern der oder die Versicherte nach dem neuen Absatz 5 nicht widerspro-
chen hat. Damit wird auch fur die Datentbermittlung aus der ePA fir Forschungszwecke ein Opt-
out-Verfahren vorgesehen. Zu kritisieren ist, jedoch dass ein Widerspruch der Versicherten nur
Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats maoglich ist. Es ist nicht davon auszu-
gehen, dass jede_r Versicherte Uber ein solches Endgeréat verfugt. Diese Kritik tragt auch der
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Bundesrat in seiner Stellungnahme vor. Die Moglichkeit zum Widerspruch kann zudem leicht
Ubersehen werden, wenn der Hinweis auf das Widerspruchsrecht nur bei der erstmaligen Nut-
zung der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats erfolgt. Diese Form von vereinfachter
Widerspruchsmdglichkeit wird von der Caritas als im Sinne des Verbraucherschutzes unzu-
reichend abgelehnt. Die Aufklarung Uber die Widerspruchsmdéglichkeit muss daher in die allge-
meine Information, mit denen die Krankenkassen ihre Versicherten Uber die Bereitstellung der
ePA gemal § 343 informieren, integriert werden. Die Widerspruchsrechte sind grundsatzlich
Ubersichtlich und praxisgerecht auszugestalten.

Anderungsbedarfe:
§ 363 Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt erganzt:

“Der Widerspruch wird Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats oder analog
erklart”.
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