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Stellungnahme der

Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE
von Menschen mit Behinderung,

chronischer Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.
(BAG SELBSTHILFE)

zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nut-
zung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

-Anhorung im Ausschuss fiir Gesundheit des Deut-
schen Bundestages
am 15. November 2023 -

Als Dachverband von 125 Bundesorganisationen der Selbsthilfe chronisch kranker
und behinderter Menschen und von 13 Landesarbeitsgemeinschaften setzt sich die
BAG SELBSTHILFE seit vielen Jahren mit Nachdruck fur eine verbesserte Nutzung

von Gesundheitsdaten ein.


verluedtkean
Ausschussstempel - mehrzeilig


Die BAG SELBSTHILFE teilt insoweit die im Gesetzentwurf niedergelegte Auffassung,
dass der Austausch und die Nutzung von Gesundheitsdaten in einem lernenden Ge-

sundheitswesen Schlusselfaktoren fur eine qualitativ hochwertige Versorgung sind.

Ebenso teilt die BAG SELBSTHILFE auch die Position der Bundesregierung im vorlie-
genden Gesetzentwurf, dass bislang in Deutschland zwar an vielen Stellen im Ge-
sundheitssystem Daten erzeugt werden, dass aber fur eine mehrwertstiftende Nut-
zung nur die wenigsten Daten zuganglich sind und dass es an einer Validierung der
Daten fehlt.

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE geht der vorliegende Gesetzentwurf diese Proble-
matik aber leider nicht beherzt und nicht konsequent genug an. Zwar sollen in ei-
nem ersten Schritt Verkniipfungen von Daten des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit mit den klinischen Krebsregistern ermoglicht werden. Dies ist aber in ei-
nem sequenzierten Gesundheitswesen mit einer Vielzahl nicht kompatibler Datensi-
los und nicht standardisierter Datensatze nur ein Tropfen auf den heifen Stein.
Stattdessen ist eine grundsatzliche Neuordnung der Datengewinnungsstrukturen er-
forderlich, die moglichst alle Akteure im Gesundheitswesen erfassen sollte.

Vor diesem Hintergrund muss auch die Fokussierung auf die Nutzung von Abrech-
nungsdaten mit einem Vorbehalt versehen werden, da hier eine Prifung der Validi-

tat der Daten besondere Probleme aufwirft.

Mit allem Nachdruck wendet sich die BAG SELBSTHILFE gegen die Regelung des
§ 25b SGB V, mit der nunmehr den gesetzlichen Krankenkassen die Auswertung
der Routinedaten ihrer Versicherten und die entsprechende Kontaktaufnahme
fiir bestimmte Zwecke ermoglicht werden soll. Zwar soll dies zum Schutz der Pa-
tientinnen erfolgen; die Erkenntnisse aus der Vergangenheit zum Krankengeldma-
nagement lassen jedoch leider befurchten, dass Krankenkassen diese Moglichkeit
nutzen werden, um Patientlnnen mit teuren und gleichzeitig risikoreichen Thera-
pien - moglicherweise auch telefonisch - unter Druck zu setzen. In der Gesetzesbe-
grundung ist zwar niedergelegt, dass die telefonische Kontaktaufnahme die Aus-
nahme bleiben soll; eine solche Passage in der Begrindung reicht jedoch nicht aus,
um entsprechende Strategien zu verhindern. Hinzu kommt, dass die Eignung der

Abrechnungs-/ Routinedaten fur die vorgesehenen Zwecke fraglich ist. Diese gehen
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nicht nur verzogert in den darauffolgenden Quartalen bei den Krankenkassen ein
(wohl auch nach der vorgesehenen Verkurzung der Lieferfristen), sondern sind oft
unvollstandig, da sie die medizinischen Hintergrunde, etwa einer Arzneimittelthe-
rapie nicht enthalten; in manchen Fallen finden sich dort auch nach Erfahrungen
unserer Mitglieder Daten, die nicht unbedingt zutreffend sind. Der verzogerte Ein-
gang der Daten durfte insoweit zur Folge haben, dass in vielen Fallen Verwirrung
oder Misstrauen gestiftet wird, etwa wenn eine Vorsorgeuntersuchung oder Impfung
schon durch die angesprochenen Patientinnen erledigt wurde, aber noch nicht in
den Routinedaten enthalten ist, MaBnahmen gegen Suchterkrankungen vorgeschla-
gen werden, die seit Jahren nicht mehr bestehen (etwa Nikotinabhangigkeit), aber
dennoch weiter dokumentiert werden oder wenn aus patientenindividuellen oder
medizinischen Griunden eine risikoreiche(re) Arzneimitteltherapie durchgefuhrt
wurde, die nach ausreichender Aufklarung zwischen Arzt und Patient vereinbart
wurde. Insgesamt befurchtet die BAG SELBSTHILFE sogar, dass derartige Kontakt-
aufnahmen die Nutzung der ePA verringern und die Zahl der Widerspruche erhohen
konnte, da viele Menschen nicht mehr der Aussage glauben werden, dass die Kran-
kenkassen keinen Einblick in die Gesundheitsdaten bekommen; die wenigsten Bur-
ger kennen den Unterschied zwischen echten Gesundheitsdaten und den Abrech-
nungs- und Routinedaten der Krankenkassen. Insoweit halt die BAG SELBSTHILFE es

erforderlich, diese Regelung zu streichen.

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE ist es dabei sicherlich begriiBenswert, dass der Ge-
setzentwurf vorsieht, die Aufsicht iiber den Datenschutz zu harmonisieren. Die
Diskussion zum Datenschutz darf aber den Blick nicht dafur verstellen, dass das
Kernproblem der Datennutzung in der unzureichenden Verknupfung und der unzu-
reichenden Validitat der Daten liegt. So tritt die BAG SELBSTHILFE durchaus dafur
ein, dass es kunftig eine allgemeine Patientenidentifikationsnummer geben muss,
da dies ebenfalls eine notwendige Grundlage fur eine systemweite patientenbezo-
gene Datennutzung ist. Die neu in 8 4 Abs. 9 Nr. 1 GDNG vorgesehen anlassbezo-
gene Forschungskennziffer kann nur als ein erster Schritt zu einer Patientenidenti-

fikationsnummer angesehen werden.

Sehr positiv wird es gesehen, dass im Entwurf an verschiedenen Stellen Patienten-

beteiligung vorgesehen ist, etwa beim Arbeitskreis zur Gesundheitsdatennutzung



bei der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle. Was jedoch die vorgesehene Er-
weiterung des Kreises der Nutzungsberechtigten fur die Daten des Forschungsda-
tenzentrums angeht, so sieht die BAG SELBSTHILFE diesen wegen dem Risiko einer
Entpseuonymisierung der Daten insbesondere bei seltenen Erkankungen kritisch. So-
weit daran jedoch festgehalten werden sollte, halt die BAG SELBSTHILFE ein Mit-
entscheidungsrecht der Patientenvertretung uber die Gemeinwohlorientierung der

entsprechenden Antrage fur notwendig.

SchlieBlich ist zu begruBen, dass der vorliegende Gesetzentwurf bereits Vorberei-
tungen zur Anschlussfahigkeit des nationalen Datenraums an den europaischen Da-
tenraum treffen soll. Leider reflektiert der Entwurf hierzu die noch bestehenden
Schwachen des Vorschlags der Europaischen Kommission zur Ausgestaltung des eu-
ropaischen Datenraums noch viel zu wenig. In § 303 e Abs. 1 SGB V n.F. hebt der
Entwurf beispielsweise allein auf die Zuganglichmachung von Sekundardaten an
Nutzungsberechtigte ab, ohne die Rolle der Patientinnen und Patienten als Inha-
ber der Daten zu reflektieren. Ferner werden auch im Hinblick auf den europai-
schen Datenraum die Thematik der Kompatibilitat, Standardisierung, Verknupfbar-

keit und Validitat der Datensatze im Entwurf nicht thematisiert.

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE sind noch intensive fachliche Diskussionen erforder-
lich, damit ein gut strukturierter europaischer Datenraum auf der Basis eines gut
strukturierten deutschen Datenraums die Grundlage fur eine datengestutzte Ver-
besserung der Versorgung und fur eine optimal datengestltzte agierende Forschung

bieten kann.

Im Einzelnen ist zum vorliegenden Gesetzentwurf Folgendes auszufuhren:

1. Auswertung der Abrechnungsdaten durch gesetzliche Krankenkassen und
Kontaktaufnahme bzgl. ihrer Versicherten (§ 25b SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE lehnt die vorgesehene Neuregelung ausdriicklich ab, da sie
aus ihrer Sicht erhebliche Risiken fur Patientlnnen birgt- ohne dass klar ist, ob da-
mit auch ein Nutzen fur Patientlnnen verbunden ist. Denn nunmehr sollen Kranken-

kassen die Moglichkeit erhalten, ihre Routine- Abrechnungsdaten auf spezifische



Risiken fur ihre Versicherten auszuwerten und die Betroffenen ggf. zu kontaktie-

ren. Den Krankenkassen sollen damit im Rahmen der Gesundheitsdatennutzung die
entscheidende Aufgabe zukommen, die Arzneimitteltherapiesicherheit, die Erken-
nung von Gesundheitsgefahrdungen und die Erkennung von seltenen Erkrankungen
uber die Auswertung der personenbezogenen Gesundheitsdaten der eigenen Versi-
cherten zumindest mit zu gewahrleisten. Um dies umsetzen, sollen die Kassen sol-
len insoweit ermachtigt werden, sich direkt mit ihren Auswertungsergebnissen an

die Versicherten zu wenden.

Die BAG SELBSTHILFE halt dies aus mehreren Grinden fir nicht zielfuhrend:

Zum einen hat sie erhebliche Zweifel, dass die Abrechnungsdaten fur die vorgese-
henen Zwecke (z.B. Erkennung von seltenen Erkrankungen, Krebs) geeignet sind.
Abrechnungsdaten sind fur Zwecke der Abrechnung geschaffen und folgen dement-
sprechend einer eigenen Logik, die diesen Zweck erreichen soll. Die Covid-Pande-
mie hat insoweit gezeigt, dass derartige Abrechnungsdaten noch nicht einmal zur
Ermittlung von besonders vulnerablen Personen geeignet waren; so erhielten vollig
gesunde Personen Masken oder einen fruheren Impftermin, weil offenbar be-
stimmte Dinge zu Abrechnungszwecken dokumentiert wurden oder moglicherweise
auch Verdachtsdiagnosen zugrunde gelegt wurden. Zudem lasst sich aus umfassen-
den Datenanalysen allein in keiner Weise eine konkrete Gefahrdung eines Individu-
ums ableiten. Dafur sind umfassende Kenntnisse des Gesamtkontextes (Anamnese,
sonstige klinische Informationen) erforderlich, uber die die Krankenkassen gerade
nicht verfiigen. Im Ubrigen ist genau das eine arztliche Leistung bzw. eine Leistung,
die Apothekerlnnen erbringen. Sofern die Kassen hier Personal einsetzen wollen, so

sei auf den Fachkraftemangel hingewiesen, der Doppelstrukturen verbietet.

Zum anderen steht zu befurchten, dass manche Krankenkassen die ihnen einge-
raumte Moglichkeit dazu nutzen, um Kosten einzusparen; so sind einige Kranken-
kassen in der Vergangenheit - etwa beim Krankengeldmanagement - dadurch aufge-
fallen, dass sie unzulassigen Druck auf ihre Versicherten ausgelibt haben. Derartige
Strategien durften bei einer solchen Datennutzung zunehmen, auch wenn an sich
nur Kontaktaufnahmen aus den im Gesetz aufgezahlten Grunden vorgenommen

werden durfen, die man aber durchaus auch weit auslegen kann, insbesondere



bzgl. der Generalklausel. Es drangt sich insoweit ein Zielkonflikt der Kassen auf
zwischen ihrer Aufgabe einer wirtschaftlichen Verwendung der Gelder und der Auf-
gabe einer Versorgung ihrer Versicherten mit notwendigen Therapien, die vermut-
lich in einigen Fallen dann zugunsten der Wirtschaftlichkeit und zuungunsten der
medizinisch notwendigen Versorgung der Patientlnnen gelost wird. Insbesondere
besteht hier die Gefahr, dass - gerade in Zeiten knapper werdender Kassen - Versi-
cherte mit sehr teuren und risikoreichen Therapien unter Druck gesetzt werden,
trotzdem Versicherte auf diese Anspruche haben. In der Vergangenheit hat es ent-
sprechende Strategien bspw. bei Mukopolysaccharidose-Erkrankten gegeben, die -
bei bestimmten Unterformen - sehr teure Therapien im 6-stelligen Bereich brauch-
ten, bei denen aber die Erstattung uber den Risikostrukturausgleich nur unzu-
reichend knapp im vierstelligen Bereich lag. Derartige Kontaktaufnahmen werden
auch nicht durch die Passage in der Gesetzesbegriundung ausgeschlossen, wonach
die telefonische Kontaktaufnahme die Ausnahme bleiben soll, da dies im Umkehr-
schluss ja durchaus die Moglichkeit eroffnet, eine solche telefonische Kontaktauf-

nahme zu unternehmen.

SchlieBlich ist die Vermittlung von Gefahrdungspotentialen arztlicher/therapeuti-
scher MaBnahmen durch Kassen erwartbar mit einem erheblichen Potential an Ver-
unsicherung der Patientinnen verbunden. Weder kann davon ausgegangen werden,
dass Patientlnnen wirklich bewerten konnen, was ein Risiko von 2% beispielsweise
fur ihre eigene Erkrankung bedeutet, noch welche Konsequenzen das eigenmach-
tige Absetzen eines Medikaments ohne arztliche/pharmakologische Begleitung mit
sich bringen konnte. Der vorgesehene Ratschlag, sich an Arztinnen oder Apotheke-
rinnen zu wenden, ist zwar an sich sehr sinnvoll, gleichzeitig durfte er fur viele Be-
troffene angesichts der inzwischen langen Wartezeiten sogar auf Hausarzttermine
unrealistisch sein; Apotheken durfte die Klarung, etwa bei einer langeren Krank-
heitsgeschichte, oft nicht unbedingt moglich sein. Gleichzeitig durften derartige
Warnmeldungen zu weiteren Belastungen der Haus- und Facharztpraxen fuhren, die

das Problem der spaten Termine noch verscharfen durften.

Es sei auch noch erwahnt, dass es Kassen gibt, die uber eine so kleine Versicherten-
gruppe verfugen, dass statistische Auswertungen der Daten der Kasse zu nicht aus-

sagekraftigen Ergebnissen kommen. Die verschiedenen Kassen werden also ganz



verschiedene Aussagen zur Gefahrdung treffen und die Versicherten dann auch mit
unterschiedlichen Empfehlungen versorgen. Das darf nicht sein, denn es fuhrt auto-

matisch zu einer ganz erheblichen Verunsicherung der betroffenen Patienten.

Dass hierbei - Uber die ePA hinaus - ein weiterer Widerspruch durch die Versicher-
ten notwendig ist, wenn diese den Kassen nicht die Auswertung der eigenen Daten
ermoglichen wollen, ist aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ferner nicht akzeptabel.
Mindestens sollte fur derartige mogliche Kontaktaufnahmen eine Opt-In Regelung
notwendig sein, damit die Versicherten eine etwaige Kontaktaufnahme einordnen

konnen.

Ferner durften derartige Kontaktaufnahmen unter Umstanden sogar die Akzeptanz
der ePA gefahrden und zu vermehrten Widerspruchen fihren. Denn die wenigsten
Versicherten werden zwischen Abrechnungs-/ Routinedaten und den Gesundheits-
daten der ePA unterscheiden konnen. Eine Bewerbung der ePA mit dem Hinweis,
dass die Krankenkassen keinen Einblick in die Gesundheitsdaten erhalten, wenn die
eigene Krankenkasse gleichzeitig mit individuellen Warnmeldungen auf einen zu
kommt, durfte in vielen Fallen dazu fuhren, dass die Aussagen uber die ePA als un-
glaubwiurdig eingestuft werden und vorsorglich Widerspruch bzgl. der Datennutzung

gegen ,alles” eingelegt werden.

Hinzu kommt, dass mit der vorgesehenen Regelung auch vorhandene Strukturen

ignoriert werden:

Insgesamt sollte die Digitalisierung des Gesundheitswesens die vorhandenen Struk-
turen starken und nicht zu einer Doppelstruktur fuhren, die eine Konkurrenz der In-
stitutionen, statt einer Zusammenfuhrung von Kompetenzen fordert. Denn fur die
Gewabhrleistung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) sind neben den Arztin-
nen und Apothekerinnen diverse Institutionen (BfArM, PEI, RKI etc.) bereits in der

Verantwortung.

Angesichts der geringen Meldungen etwa bei unerwiinschten Ereignissen bei Medi-
zinprodukten oder Arzneimitteln besteht zumindest die Vermutung, dass diese zu

selten an die eigentlich zustandigen Institutionen weitergeleitet werden, denn



beispielsweise die Meldung von Nebenwirkungen ist stets mit einem nicht vergute-
ten erheblichen Aufwand der Arztinnen verbunden. Die automatisierte Erfassung
der potentiellen Nebenwirkungen stellt einen wichtigen Schritt in Richtung AMTS
dar. Allerdings muss dieser auch in den fur die Kausalkettenuntersuchung geschaf-
fenen Institutionen und nicht in den Kassen verankert werden. Aus der Sicht der
BAG SELBSTHILFE verfugen die Krankenkassen nicht Uber die medizinische Kompe-
tenz und die entsprechenden Daten, daruber zu entscheiden, wann tatsachlich Ge-
fahrdungen fur Patienten vorliegen; die Routinedaten sind aus den benannten

Grunden hierfur nicht geeignet.

2. Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten (88 3f
GDNG GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft nachdrucklich, dass der fur die Datennutzung vorge-
sehene Metadatenkatalog in barrierefreier Form gefuhrt und gepflegt werden soll.
Auch die nunmehr vorgesehene Beteiligung der Patientenorganisationen an dem Ar-
beitskreis zur Beratung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle wird sehr posi-

tiv gesehen.

Inhaltlich ist die BAG SELBSTHILFE der Auffassung, dass es derzeit nicht per se sinn-
haft ist, die Daten der Krebsregister mit den sonstigen an das FDZ gelieferten Da-
ten zusammenzufiihren. Aktuell wiirde dies bei einer unkritischen Ubernahme dazu
fuhren, dass die qualitativ deutlich besseren Daten aus den Krebsregistern mit Da-
ten vermengt werden, die eine andere Zweckrichtung haben und weder vergleich-
bar noch gleichwertig sind. Auch hier bedarf es umfassender Forschungsarbeiten,
unter welchen Voraussetzungen eine Zusammenfuhrung uberhaupt sinnvoll ist. Es
stellt sich insoweit die Frage, ob nicht der Eingang der ePA-Daten abgewartet wer-

den sollte, bevor hier eine Verknupfung erfolgt.
3. Plattform fiir Genomdaten (8 63e Abs. 9 SGB V)
Der Zusammenfuhrung mit Genomdaten wird seitens der BAG SELBSTHILFE aus-

drucklich widersprochen. Bezuglich dieser Daten sind die Patientinnen besonders

schutzenswert. Dies betrifft sogar alle ,,genetischen Angehorigen“. Vor dem



Hintergrund, dass diese Daten mit eher geringwertigeren Abrechnungsdaten zusam-
mengefuhrt werden sollen, bleibt die Frage, ob hier uberhaupt ein hoher Nutzen
der Datenzusammenfuhrung erreicht werden kann. Ein solcher hoher Nutzen ware
jedoch angesichts der extrem hohen Schutzwurdigkeit dieser Daten dringend erfor-

derlich.

Im Hinblick auf die Genomsequenzierung ist die BAG SELBSTHILFE der Auffassung,
dass die Beratung der Patientinnen und Patienten durch eine neutrale Stelle in Ko-
operation mit den jeweiligen Selbsthilfeorganisationen erfolgen sollte. Im Beirat
des Modellvorhabens Genomsequenzierung sollten die maBgeblichen Patientenorga-
nisationen nach § 140 f SGB V zumindest in dem Umfang beteiligt sein, in dem die

Patientenorganisationen aktuell an dem bislang laufenden Projekt beteiligt waren.

4. Regelung der Beteiligung der Patientenvertretung am Arbeitskreis des
FDZ zur Sekundarnutzung des Versorgungsdaten, Erweiterung des Kreises
der Nutzungsberechtigten (88 303d, 303e Abs. 1 GesE)

Es wird begrufit, dass - gegenuber dem Referentenentwurf - auch die mafgeblichen
Patientenorganisationen nach § 140g, f SGB V - neben den Organisationen der Pfle-
gebedurftigen nach § 118 SGB XI - als Beteiligte des Arbeitskreises beim Forschungs-
datenzentrum genannt werden, die ja auch schon als bisherige Nutzungsberechtigte
an diesem Arbeitskreis beteiligt waren. Zur Klarstellung konnten hier auch die Nor-
men des SGB V (8 140g, f SGB V) erganzt werden.

Gleichzeitig bleibt jedoch unklar, weswegen der Kreis der Datennutzungsberechtig-
ten derartig schnell auf alle ausgedehnt werden soll, ohne dass die Risiken fur eine
Entpseudonymisierung durch Erfahrungen in der Praxis wirklich klar sind. Denn ge-
rade bei seltenen Erkrankungen konnen wohl auch sorgfaltig pseudonymisierte Da-
ten unter Nutzung anderer Datenquellen entpseudonymisiert werden; davon geht ja
auch der Gesetzentwurf selbst aus. Zwar werden im Gesetzentwurf eine ganze
Reihe von Regelungen eingefiihrt, die diese Risiken minimieren sollen, etwa auch
Strafvorschriften; diese Regelungen sind naturlich auch zu begriBen. Angesichts

der fur Betroffene ganz erheblichen personlichen und beruflichen Konsequenzen



pladiert die BAG SELBSTHILFE dennoch eher fur eine schrittweise Erweiterung des
Kreises der Nutzungsberechtigten. Denn auch die in § 303e genannte Begrenzung
der Zwecke zur Verarbeitung durften nicht in allen Fallen die moglichen Risiken fur
sensible Gesundheitsdaten aufheben. In jedem Fall muss der Diskriminierungsschutz
ausgebaut werden. In anderen Landern, die die Digitalisierung schon weiter voran-
getrieben haben, wurde der strafrechtliche Schutz der Patientinnen und Patienten

bei unzulassiger Datennutzung auch massiv erhoht.

Soweit man den Kreis der Nutzungsberechtigten derart ausweitet, wie im Entwurf
vorgesehen, sollten zumindest die mageblichen Patientenorganisationen mitent-
scheidend zu der Frage beteiligt werden, ob ein Antrag als gemeinwohlorientiert
i.S. einer Versorgungsverbesserung eingestuft wird, oder ein entsprechendes Veto-

recht erhalten.

Solange dies jedoch nicht gewahrleistet ist, muss der Kreis der Berechtigten be-
grenzt bleiben bzw. entsprechend strenge Kriterien gelten, etwa dass die Daten
den europaischen Datenraum nicht verlassen durfen. Je starker also die Mitent-
scheidungsrechte der Patientenvertretung hier ausgestaltet sind, desto groBer kann
aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE der Kreis der Nutzungsberechtigten sein.

Zudem mussen Versicherte, die feststellen, dass sie betreffende Abrechnungsdaten
nicht den tatsachlichen Gegebenheiten entsprechen, das Recht auf Widerspruch
der Nutzung erhalten. Denn die Nutzung falscher Daten kann per se nicht zum Ge-
meinwohl beitragen. Im Gegenteil, das Gemeinwohl verlangt vielmehr, dass Patien-
tinnen, die feststellen, dass fehlerhafte Daten verwendet werden, dafur Sorgen

tragen konnen, dass diese Daten aus dem System entfernt werden.

5. Datennutzung durch Leistungserbringerinnen ohne Einwilligung durch die
Betroffenen (88 6, 8 GDNG)

Leistungserbringerinnen sollen gemal § 6 GDNG-Entwurf ermachtigt werden, die
selbst erhobenen Daten ohne Einwilligung der betroffenen Patientinnen zu verwen-

den, sofern die Nutzung der Evaluation der eigenen Leistung, der
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Qualitatssicherung, der Verbesserung der Patientensicherheit, medizinischen und

pflegerischen Forschungszwecken bzw. statischen Zwecken dient.

Gemal § 8 GDNG-Entwurf sollen die Leistungserbringerinnen jedoch lediglich im
Rahmen von Forschungsprojekten verpflichtet werden, die Ergebnisse binnen 12

Monaten zu veroffentlichen.

Die BAG SELBSTHILFE kann nicht erkennen, warum diese Veroffentlichungspflicht
lediglich im Rahmen von Forschungsvorhaben gilt. Jede Auswertung personenbezo-
gener Daten durch Leistungserbringerinnen ohne Einwilligung der Patientinnen im
Sinne von § 6 GDNG-Entwurf muss stets eine Veroffentlichung der Ergebnisse ver-
pflichtend vorsehen. Dies schon deshalb, weil der Gesetzgeber der Ansicht ist, dass
es fur das Gemeinwohl so bedeutend ist, diese Daten zusammenzufuhren und aus-
zuwerten, dass ausnahmsweise eine Einwilligung der Patientinnen nicht notwendig
ist und das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Patientinnen zuruck-
tritt. Dann ist es doch nur konsequent und ebenso Gemeinwohl erforderlich, die Er-

gebnisse auch offenzulegen.

Jenseits dessen hat die BAG SELBSTHILFE Zweifel an der Begrundung, weswegen
hier eine Einwilligung der Betroffenen entfallen kann; denn die Belastung mit zu-
satzlichem Aufwand durfte praktisch bei jeder Einholung einer Einwilligung vorhan-
den sein, dies allein kann kein Grund fur einen Verzicht auf das Einwilligungserfor-
dernis sein. Denn letzteres schutzt das Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung, das im Bereich der sensiblen Gesundheitsdaten besonders schutzenswert ist.
Bisher waren nur die Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigungen nach einer
Genehmigung der Aufsichtsbehorde berechtigt, ohne Einwilligung der Versicherten
entsprechende Auswertungen zu machen. Mindestens sollte hier eine Genehmigung
der Aufsichtsbehorde oder einer entsprechenden Stelle vor einer Auswertung durch

Leistungserbringerinnen festgelegt werden.
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6. Widerspruch gegen Datennutzung der ePA zu Forschungszwecken (8 363
SGB V)

Die BAG SELBSTHILFE begruft es zwar, dass uber die Moglichkeit des Widerspruchs
in leicht verstandlicher und barrierefreier Form zu informieren ist, halt die vorge-
sehene Form des Widerspruchs noch fur unzureichend. Zum einen sollte ausdruck-
lich auch die Moglichkeit gegeben werden, einen Widerspruch auch per Brief an die
Krankenkasse zu richten, da es viele Betroffene gibt, die sich nur eingeschrankt in
den Funktionen der ePA zurechtfinden. Zum anderen mussten die Betroffenen aber
auch uber die Moglichkeit aufgeklart werden, der Nutzung der Daten fur die euro-
paische Ebene zu widersprechen, also das EHDS, bei dem derzeit auch eine Opt-Out
Losung diskutiert wird. Es wird Versicherte geben, die gegen eine Datennutzung auf
nationaler Ebene nichts einzuwenden haben, aber einer Nutzung auf europaischer
Ebene kritisch gegenuberstehen, etwa weil sie hier einen groBeren Einfluss von

Wirtschaftsunternehmen auf die entsprechenden Prozesse befurchten.

7. Generelle Anmerkungen zur Verwendung der Daten

a. Verwendung von Gesundheitsdaten: Datenqualitat/ Datenerfassung/Da-

tenbasis

Das GDNG soll erstmals eine Grundlage fur die Zusammenfuhrung massenhaft erho-
bener verschiedenster Datensammlungen durch unterschiedliche Akteure bilden.
Dabei ist nicht nur zu berucksichtigen, dass es technisch moglich sein muss, be-
stimmte Daten zusammenzufuhren (Interoperabilitat), sondern es muss dartiber
hinaus sichergestellt werden, dass die zusammengefuhrten Daten reale Zustande
und Beschreibungen wiedergeben, tatsachlich vergleichbar und daruber hinaus

auch noch gleichwertig sind (Validitat).

Das bedeutet, es darf beispielsweise keinen Unterschied machen, wer eine kon-
krete Diagnose in die verschiedenen Speicherorte (PVS, KIS, ePA, Register etc.) ein-
stellt und zu welchem Zweck (Abrechnung, Forschungsprojekt, Qualitatssicherung,

Strukturausgleich, Statistik etc.), wenn alle Daten gleich verwendet werden sollen.
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Um gute Forschungsergebnisse aus einer umfassenden Datenforschung zu generie-

ren ist zwingende Voraussetzung, dass die Daten, mit denen gearbeitet wird

1. eine zumindest gute Qualitat im Sinne einer zutreffenden Beschreibung von
Zustanden aufweisen und

2. fur die Beantwortung der gestellten Abfrage zumindest geeignet sind.

Leider geht der Gesetzentwurf auf diese Herausforderung nicht ein. Es wird viel-
mehr unterstellt, dass die oben genannten Voraussetzungen bereits erfullt seien.
Das ist nach den umfassenden Erfahrungen der Patientenberatung und Patienten-

vertretung jedoch leider nicht der Fall.

b. Daten der gesetzlichen Krankenkassen

Die dem Forschungsdatenzentrum zu ubermittelnden Daten der Kassen sind ganz
uberwiegend Abrechnungsdaten, die im Wesentlichen zur Abrechnung erstellt wer-
den. Sie wurden also nicht zum Zwecke der Forschung, Arzneimitteltherapiesicher-
heit, Patientensicherheit, Qualitatssicherung usw. erhoben. Das bedeutet, sie fol-
gen einer eigenen Abrechnungslogik, die nichts mit realen Gegebenheiten zu tun
haben muss. Den Anspruch auf eine vollstandige Erfassung des Gesundheitszustan-
des eines Patienten haben sie nicht. Sie werden auch im Nachgang nicht korrigiert,
wenn sich herausstellt, dass sie auch nach der Abrechnungslogik falsch eingetragen

wurden.

Die Krankenkassen haben inzwischen erste umfassende Forschungsergebnisse dahin-
gehend, ob vereinzelte Datenmengen qualitativ besser oder schlechter sind als an-
dere und fur die Forschung geeignet sein konnten. Dieses Wissen ist unbedingte Vo-
raussetzung dafur, hochwertige Forschung mit den massenhaften Daten durchfuh-

ren zu konnen.

Die Kassen sollten daher verpflichtet werden, diese Forschungserkenntnisse mit
dem FDZ umfassend zu teilen und auch die Nutzerinnen der FDZ-Daten darin zu

schulen, mit den Daten adaquat umzugehen.
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Langfristiges Ziel muss jedoch sein, die medizinische Datenforschung nicht auf Ab-
rechnungsdaten aufzusetzen, sondern herauszufinden, anhand welcher Datensamm-
lungen in Verbindung mit welchen Forschungsalgorithmen die besten Erfolge im

Sinne von Patientenoutcomes (unter anderem PROMs und PREMs) erzielt werden.

Eine Vorabubermittlung der unbereinigten Daten, wie sie § 295a SGB V (Entwurf
GDNG) vorsieht, wird das Problem der mangelhaften Qualitat der Forschungsergeb-
nisse verstarken. Zwar stehen dann jlingere Daten zur Verfligung, aber auf die da-
rauf basierenden Erkenntnisse kann sich niemand verlassen. Es kommt nicht darauf
an, irgendwelche Ergebnisse zu produzieren, sondern Ergebnisse, die auch verlass-

lich zutreffend im Sinne der Patientensicherheit sind.

c. Daten aus der elektronischen Patientenakte (ePA)

Bislang gibt es keine Untersuchungen dazu, inwiefern die von Patientinnen selbst
erstellten Inhalte zu einer andere Datenqualitat fuhren. Widersprechen sich Eintra-
gungen haufiger? Sind sie fehleranfalliger? Werden sie besser korrigiert?

Es bedarf vor einer umfassenden Arbeit auch mit den ePA entsprechender Analysen,
um das Risiko zu verringern, aus den Abfragen der Daten des FDZ Ergebnisse zu er-

zielen, die die Realitat nicht widerspiegeln.

Dusseldorf/ Berlin 13.11.2023
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