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|. Vorbemerkung

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf fiir ein Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten sollen biirokratische und organisatorische Hiirden bei der Datennutzung
abgebaut sowie die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten im Sinne eines die Datennutzung
,ermoglichenden Datenschutzes” verbessert werden. Dabei sollen die geltenden
datenschutzrechtlichen Standards vollumfanglich beriicksichtigt und die Moglichkeiten der
DSGVO hinsichtlich einer Herstellung von Rechtsklarheit und Rechtssicherheit genutzt werden. Es
soll ein angemessener Ausgleich zwischen dem Schutz von Leben und Gesundheit, der
Privatsphdre des Einzelnen sowie dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung hergestellt
werden.

Nationale Gesundheitsdateninfrastruktur zur Sekundardatennutzung unter Beteiligung der
maRgeblichen Stakeholder realisieren.

Die Absicht des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes nach Artikel 1 wird ausdriicklich unterstiitzt.
Bessere Bedingungen und eine geeignete ordnungspolitische Infrastruktur fiir eine
gemeinwohlorientierte sekunddre Nutzung von Gesundheitsdaten kénnen zu einer deutlichen
Verbesserung der Versorgung fiihren. Mit der Errichtung einer nationalen Zugangsstelle werden
hierbei insbesondere Anforderungen des zukiinftigen Europdischen Gesundheitsdatenraumes
(EHDS) antizipiert. Gleichwohl wdren in einem zentralen Gesetz zur Regelung der
gemeinwohlorientierten Sekundadrnutzung von Gesundheitsdaten unter dem Gesichtspunkt einer
zukunftsfahigen Gesundheitsversorgung auch Zwecke der nachhaltigen Finanzierbarkeit und
Wirtschaftlichkeit der Versorgung als weitere Kriterien des Gemeinwohls ausdriicklich zu
beriicksichtigen. Auch die zu etablierende Daten-Governance ist bislang nur unzureichend
verfasst. Die Gestaltung und der Ausbau einer nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur zur
sekunddren Datennutzung sind ein gesellschaftliches Projekt, das mit geeigneter Partizipation der
maRgeblichen Stakeholder errichtet werden muss. Hierbei sollten die maRgeblichen Akteure des
Gesundheitswesens und damit auch die gesetzliche Krankenversicherung als wesentlicher
Datengeber nicht nur marginal involviert sein. Hier muss deutlich nachgebessert werden.

Grundsatzlich sollte der Ausbau der Dateninfrastruktur zur Umsetzung des EHDS oder von
ganzlich neuen Datenverfahren so ausgestaltet sein, dass national gegebene, bewdhrte
Infrastrukturen genutzt und erhalten bleiben und zu diesen vertraglich und kompatibel sind.
Dann kann eine verbesserte sekunddre Nutzung von Gesundheitsdaten in Deutschland gelingen.
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Verkniipfung der klinischen Krebsregister mit den Datentransparenzdaten duRerst sinnvoll.

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt insbesondere die vorgesehene Verkniipfung von Daten der
klinischen Krebsregister mit den Daten der Datentransparenz. Dies diirfte zu einer deutlichen
Verbesserung der aktuellen Datenlage fiihren. Die Abrechnungsdaten der gesetzlichen
Krankenkassen, auf denen die Datentransparenz derzeit beruht, weisen ein Defizit in der
Dokumentation klinischer Informationen auf. Diese sind fiir zahlreiche gesundheitliche
Auswertungen gerade im onkologischen Bereich unerldsslich. Die Verkniipfung dieser
Datenkorper erscheint duRerst sinnvoll und verspricht eine deutliche Verbesserung der
Auswertungsmoglichkeiten.

Umsetzung der Datentransparenz - Paradigmenwechsel mit Chancen. Aber Risiken beachten.

Die geplanten Anderungen und Erweiterungen am Verfahren der Datentransparenz sind
weitreichend und umfassend. Die Aufhebung des Akteursbezugs und die Ausrichtung am
gemeinwohlorientierten Nutzungszweck flihren in Vorbereitung auf den EHDS ein neues
Paradigma der sekundaren Verwendung von Gesundheitsdaten ein. Dies erfordert eine besondere
Beobachtung und Evaluierung. Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt grundsatzlich den neuen
Ansatz, der insbesondere zu einer Verbesserung der nationalen Datenverfiigbarkeit fiihren soll.

Datennutzung fiir den GKV-Spitzenverband zur Erfiillung gesetzlicher Aufgaben ermdglichen.

Es ist dringend erforderlich, die Datenverfiigbarkeit und die sekundaren
Datennutzungsmaoglichkeiten des GKV-Spitzenverbands zur Gestaltung einer bedarfsgerechten
Versorgung zu schaffen bzw. zu verbessern. Es ist nicht nachvollziehbar und beispiellos, dass der
GKV-Spitzenverband als vom Gesetzgeber gegriindete und mit gemeinwohlorientierten Aufgaben
betraute Organisation eigentlich vorliegende Daten nicht fiir seine gesetzlich definierten
Aufgaben nutzen kann und diese Daten angesichts des Datenmangels auf anderem Wege
beschaffen muss. Es bedarf anderer Datennutzungskompetenzen fiir den GKV-Spitzenverband.
Ein konkreter Vorschlag findet sich im Abschnitt ergdnzender Anderungsbedarf zu § 217f Abs. 7
SGB V dieser Stellungnahme.

Bessere Datennutzungsmaoglichkeiten fiir Kranken- und Pflegekassen (§ 25b neu SGB V).
Kranken- und Pflegekassen sollen freiwillige, automatisierte und versichertenbezogene
Datenauswertungen zum Zwecke des Gesundheitsschutzes durchfiihren konnen. Werden hierbei
Gesundheitsgefdahrdungen erkannt, sollen die Versicherten in Form einer unverbindlichen
Empfehlung informiert werden. Nur bei den Krankenkassen liegen die hierfiir notwendigen
intersektoralen Leistungsdaten vor. Diese fiir Pravention und Patientensicherheit besser und

strukturiert nutzbar zu machen, stellt einen sinnvollen Service fir die Versicherten zur
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Vermeidung gesundheitlicher Nachteile dar. Hierbei sind vielfdltige Ansatzpunkte denkbar,
beispielsweise die verbesserte Nachsorge nach einer Krebserkrankung durch individuelle
Aufklarung und Erinnerungen an Nachsorgeintervalle, der Hinweis auf mogliche individuelle
Risiken durch Mehrfachmedikation oder im Bereich Pflege durch frithzeitige individuelle
Praventionsmafnahmen die Vermeidung, Verzégerung und Verhinderung der Pflegebediirftigkeit
erreichen.

Nutzungsaddquate Kostenteilung sicherstellen.

Neben dem Ressourcen- und Kapazitdtsmanagement im Kontext mit dem
Gesundheitsdatennutzungsgesetz und sich anbahnenden Projekten im grenziiberschreitenden
Datenverkehr stellt sich die Frage der nutzungsaddquaten Kostenteilung. Angesichts der
geplanten Ausweitung der Nutzungsspharen muss eine klare Abgrenzung vorgenommen werden,
fuir welche Projekte die Solidargemeinschaft der gesetzlichen Krankenversicherung und der
sozialen Pflegeversicherung zukiinftig Kosten und Aufwand tragt und in welchen neuen Verfahren
und Nutzungskontexten eine angemessene Finanzierung durch andere Akteure sichergestellt
werden muss. Dazu gehort vor allem eine geeignete Form der Gegenleistung fiir die neu
entstehende Verfligbarkeit von Gesundheitsdaten der gesetzlichen Kranken- und
Pflegeversicherung fiir die private Forschung und Gesundheitsindustrie, ggf. in Form einer
Forschungsdividende. Hierzu bedarf es ergdnzender Regelungen. Konkret sollten die
(Kosten-)Vorteile, die durch die Datennutzung nach § 303e SGB V bei der Entwicklung von
Medikamenten, Hilfsmitteln, DiGA und DiPA entstehen, geprift werden. Diese sind bei den
jeweiligen Verglitungen zwingend zu beriicksichtigen.

Vorabibermittlung von Daten zur Beschleunigung der Transparenz ist positiv.

Die Einflihrung einer Vorabiibermittlung von Daten zur Beschleunigung der Transparenz wird
ebenfalls begriiRt. Der Nutzen dieser zeitnahen Datenverfiigbarkeit ergibt sich allerdings auch
durch die gezielte weitere Auswertung bei den Krankenkassen selbst. Damit kdnnten unmittelbar
Effizienzpotenziale in der Gesundheitsversorgung offengelegt, Versorgungsinnovationen
gefordert und bedarfsgerechte Versorgungsangebote fiir Versicherte unterbreitet werden. Die
Corona-Pandemie hat gezeigt, welche zentrale Bedeutung Echtzeit-Daten fiir eine flexible und
sachgerechte Versorgung haben. Durch die Verkniipfung mit weiteren, zeitnah bei den
Krankenkassen vorliegenden Abrechnungsdaten kdnnten beispielsweise bei bestehenden
Allergien unerwiinschte Wechselwirkungen mit Medikamenten frithzeitig erkannt und vermieden
werden. Zur Klarstellung dieser Moglichkeiten sollte ein Verweis auf den neuen § 25b SGB V
(Automatisierte Verarbeitung zu Zwecken des Gesundheitsschutzes) aufgenommen werden.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 13.11.2023
zum Entwurf eines Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG)
Seite 7 von 66

Der vorgesehene Wechsel der Freigabe von Gesundheitsdaten aus der elektronischen
Patientenakte auf ein Opt-out-Modell erscheint in der entworfenen Form umsetzbar und wird
ausdricklich begriiRt. Auch ist die geplante Regelungsbefugnis per Rechtsverordnungen fiir
Datenausleitungen sinnvoll, um einen geeigneten technischen und rechtlichen Rahmen

vorzugeben.

Neue Lieferfristen und -frequenzen in der Datentransparenz schwer umsetzbar.
Der Gesetzentwurf sieht fiir das Datentransparenzverfahren vor, dass die Krankenkassen und der

GKV-Spitzenverband frither (verkiirzte Lieferfristen) und haufiger (neu Quartalslieferungen) Daten
(nach § 303b Abs. 1 SGB V) an das FDZ liefern. Die teilweise noch sehr unbestimmten
Anderungen werden kritisch bewertet. Die Verkiirzung der Lieferfrist auf 10 Wochen nach Ende
eines Berichtsquartals fiihrt in den Datensatzen eines GroRteils der Teilverfahren (z. B. ambulante
Abrechnungsdaten) zu massiven Datenqualitdts- und Vollstindigkeitsproblemen. Nach den
aktuell vorliegenden Parametern wird somit ein valider, konsolidierter Forschungsdatensatz als
,Single point of truth* gefahrdet. Die Erhohung der Lieferfrequenz ist zum aktuellen Zeitpunkt
verfritht und sollte erst nach einer Zeit des Echtbetriebs, der seitens des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit bislang nicht aufgenommen wurde, evaluiert werden.
Hierzu zahlen insbesondere Erfahrungen und Bewertungen der Datenqualitit.

Erfullungsaufwande sind zu priifen.

Zudem erscheint der im Begriindungstext dargestellte Erfiillungsaufwand von 10 Mio. Euro fiir
das Forschungsdatenzentrum als Einmalkosten fiir die initiale Bereitstellung der Daten der
Pflegekassen deutlich iiberschatzt und sollte nach griindlicherer Priifung entsprechend reduziert
und korrigiert werden. Andererseits finden sich Aufgaben, die drastisch unterschatzt werden.
Bspw. ist es nicht erklarlich, warum der Aufwand fiir die quartalsweise Lieferung von Vorabdaten
aus dem vertragsarztlichen Bereich nach Ansicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit keine
Kosten verursacht. Auch ist nicht ersichtlich, warum die Umstellung der Datenlieferungen von
einem Jahres- auf einen Quartalsrhythmus nach Auffassung des BMG ebenso kostenneutral

erfolgen soll.

Nachfolgend nimmt der GKV-Spitzenverband im Detail Stellung.
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Il. Stellungnahme zum Gesetz

Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 1 - Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich

A) Beabsichtigte Neuregelung

Als eine Prdambel werden Zweck und Anwendungsbereich des Gesetzes umrissen. Hierbei
wird die Férderung der Nutzung von Gesundheitsdaten unter MaRgabe der
Gemeinwohlorientierung, der Qualitdt in der Versorgung und Patientensicherheit sowie der
Verwendung der Daten fiir Forschung und Innovation hervorgehoben.

B) Stellungnahme

Die Absicht des Gesetzes wird ausdriicklich unterstiitzt. Bessere Bedingungen und eine
geeignete ordnungspolitische Infrastruktur fiir eine gemeinwohlorientierte sekundare
Nutzung von Gesundheitsdaten kann zu einer deutlichen Verbesserung der Versorgung
beitragen. Gleichwohl wdren in einem zentralen Gesetz zur Regelung der
gemeinwohlorientierten Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten unter dem Gesichtspunkt
einer zukunftsfahigen Gesundheitsversorgung auch Zwecke der nachhaltigen Finanzierbarkeit
und Wirtschaftlichkeit der Versorgung als weitere Konstituenten des Gemeinwohls deutlicher

zu benennen.

C) Anderungsvorschlag

In Absatz 1 Satz 2 wird nach dem Wort ,bessere” der Ausdruck ,, wirtschaftliche® eingefiigt.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 2 - Begriffsbestimmungen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Vorbereitend und zur Anschlussfahigkeit an die Verordnungen zum Europdischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS) werden Begriffsbestimmungen im Kontext der sekundaren
Nutzung von Gesundheitsdaten formuliert.

Stellungnahme

Die Anlage einer Begriffsbestimmung zu konzeptuellen Klarung und Kompatibilitat mit der
Terminologie des EHDS ist wichtig und sinnvoll. Sie versetzt die beteiligten Akteure in die
Lage, Rollen und Prozesse in der Evolution der erweiterten Datennutzung besser
nachvollziehen zu kénnen. Jedoch erscheint der vorliegende Katalog der Terminologien noch
unvollstandig und erweiterbar; z. B. werden Institutionen der nationalen Gesundheitsdaten-
Governance oder auch Aspekte des Datenaltruismus noch nicht berlicksichtigt.

Der Begriff der ,datenhaltenden Stellen“ nach Nr. 3 erscheint unterbestimmt. Im
Zusammenspiel mit § 3 Absatz 4 ist nicht klar ersichtlich, ob und welche
gesundheitsdatenhaltenden Institutionen aus dem Bereich der Leistungserbringer und
Kostentrager hierunter tiber die genannten offentlichen Register und Datenportale hinaus

ebenfalls gefasst werden sollen.

Das Verhaltnis von Nr. 5 ,Forschungsvorhaben® zu Nr. 8 ,Sekundadrdatennutzung®“ bzw.
,Weiterverarbeitung® ist nicht vollig schliissig, da es sich bei Forschungsvorhaben ebenfalls
um Aktivitdten nach Nr. 8 handelt. Sollten hier aber Zweckkategorien eingefiihrt werden,
miissten nicht zuletzt auch Aufgaben der Verwaltung von Systemen und Diensten im
Gesundheitswesen oder Sozialbereich nach Artikel 9 Absatz 2 lit. h) DSGVO, die von der
Selbstverwaltung in der gesetzlichen Krankenversicherung wahrgenommen werden, hier
Berlicksichtigung finden. Insgesamt verdiente eine ausfiihrliche Beschreibung der
gemeinwohlorientierten Zweckkategorien zusatzlich einen eigenen Paragraphen.

Anderungsvorschlag

Siehe Stellungnahme.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 3 - Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es soll eine zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eingerichtet werden. Diese Stelle soll u. a.
Datennutzende beim Antragsverfahren und Zugang zu verfiigbaren Gesundheitsdaten
unterstiitzen, Aufgaben des Europadischen Gesundheitsdatenraumes wahrnehmen, einen
zentralen Metadaten-Katalog iiber nationale Gesundheitsdatenbanken fiihren,
Offentlichkeitsarbeit leisten sowie Konzepte fiir sichere Verarbeitungsumgebungen fiir die
Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten erstellen. Des Weiteren entstehen der
Datenzugangstelle Aufgaben im Bereich der libergreifendenden Verknilipfung von Daten von
Krebsregistern und des Forschungsdatenzentrums Gesundheit gemaR § 4 wie auch im
Bereich der nationalen Gesundheitsdaten-Governance. Ndheres soll durch eine
Rechtsverordnung geregelt werden.

Stellungnahme

Mit der Einrichtung einer nationalen Zugangsstelle werden insbesondere Anforderungen des
zukinftigen Europédischen Gesundheitsdatenraumes antizipiert. Einhergehend mit der
Ambition, die Datenverfiigbharkeit fir die sekunddre Gesundheitsdatennutzung zu verbessern,
ist die Etablierung einer zentralen Stelle zu begriiRen, welche informatorische und
organisatorische, aber auch gesellschaftliche Aufgaben in diesem Kontext biindelt. Die Pflege
eines nationalen Metadaten-Katalogs stellt eine essentielle Grundlage dar fiir die zielgerechte
und wirtschaftliche ErschlieRung der Datengrundlagen wie auch die Darstellung von deren
Spezifika, Qualitdt und Nutzungsmoglichkeiten. Ebenso sind eine Koordinierung des
Antragswesens und dessen transparente Prdsentation unerlasslich.

Grundsatzlich ist festzustellen, dass zahlreiche Themen im vorliegenden Entwurf des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes noch unberiicksichtigt bleiben und es sich somit
zundchst nur um ein erstes Geriist handelt, das in der Folge weiter ausgestaltet werden muss.
So werden Aspekte der zuldssigen und unzuldssigen Nutzungszwecke, Details des
Antragsverfahrens sowie deren Dokumentation und Berichtswesen, Art und Umfang des
Metadaten-Katalogs, der datenbeisteuernden Institutionen und Akteure und deren Rechte
und Pflichten, Regeln der Kommunikation und Zusammenarbeit mit den beteiligten
Organisationen, Informationspflichten der Datenzugangsstelle gegeniiber den Stakeholdern,
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o)

Aspekte des bendtigten Stammdatenmanagements wie auch die Rolle altruistischer
Datenintermedidre kaum beriihrt.

Insbesondere zeichnet sich der Aspekt der Daten-Governance bislang nur im Ansatz ab. Die
Gestaltung und der Ausbau einer nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur zur sekundaren
Datennutzung ist jedoch ein gesellschaftliches Projekt, das mit geeigneter Partizipation, und
darauf aufbauend im Rahmen einer auf Akzeptanz ausgerichteten Strategie verfolgt werden
sollte. Hierbei sollten die maRgeblichen Akteure des Gesundheitswesens und damit auch die
gesetzliche Krankenversicherung nicht nur marginal involviert sein. Darum erfordert die hier
angelegte Governance fiir den nationalen Gesundheitsdatenraum eine geeignete Struktur, die
der Entwurf in der vorliegenden Form bislang nicht bietet. Eine Beteiligung von
Kostentrdgern, insbesondere auch eine Vertretung der gesetzlichen Krankenkassen, ist
unabdingbar - auch wenn diese ggf. z. T. bereits als Datenhalter, allerdings unterbestimmt in
§ 2 Nr. 3, angesprochen sein sollten. Grundsatzlich erscheint die MaRnahme der Einrichtung
eines Arbeitskreises zur Etablierung einer addaquaten Governance fir die nationalen
Gesundheitsdaten unzureichend und erforderte ein strukturierteres Geflige und angemessene
Schnittstellen. Zu kurz kommen auch Aufgaben der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
in Hinblick auf Informationspflichten gegeniiber den Primdrdatenhaltern und Stakeholdern.
Diese sollten in den politischen Prozess und die Gestaltung der nationalen und europdischen
Integration der Datenkdrper starker einbezogen sein.

Grundsatzlich sollte der Ausbau der Dateninfrastrukturen konservativ gegeniiber national
gegebenen, bewadhrten Infrastrukturen erfolgen und sich zu diesen kompatibel gestalten;
Doppel- und Mehrfachstrukturen sollten vermieden werden. Dies gilt ebenso fiir die
realistische und mit wesentlichen, etablierten Datenverarbeitungsprozessen vereinbare
Gestaltung der Konventionen fiir Verarbeitungszyklen und -fristen. Im Rahmen einer
verbesserten und ambitionierten nationalen Gesundheitsdaten-Governance sollten auch
MaRnahmen zur Verbesserung der Primdrdaten nicht auBer Acht gelassen werden, da diese
sich qualitativ auch auf die sekundare Datennutzung forderlich auswirken. Auch hier missen
regelhaft geeignete Strategien gemeinsam mit den datenbeisteuernden Stakeholdern

entworfen werden.

Anderungsvorschlag

In Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wortern ,Vertretern von Leistungserbringern” die Worter
» Vertretern der gesetzlichen Krankenversicherung und Vertretern anderer Kostentrager®

eingefiigt.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 4 - Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums und der Krebsregister

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Paragraph regelt die Moglichkeit der Verknipfung und Verarbeitung von Daten des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit und der klinischen Krebsregister der Lander. Hierfir
ist neben der Bewilligung durch die datenhaltenden Stellen auch die Genehmigung durch die
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle obligatorisch. Diese unterstiitzt die Antragssteller
und bestimmt die im Einzelfall festzulegende 6ffentlich-rechtliche Stelle, in deren sicherer
Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten zugédnglich gemacht werden, nach MaRgabe
datenschutzrechtlicher Konformitdt. Das Nahere soll durch eine Rechtsverordnung geregelt

werden.

Stellungnahme

Die Mdoglichkeit der Verkniipfung von Daten der klinischen Krebsregister mit den Daten der
Datentransparenz wird begriift, denn die Abrechnungsdaten der gesetzlichen
Krankenversicherungen, auf denen die Daten der Datentransparenz beruhen, weisen ein
Defizit in der Dokumentation klinischer Informationen auf. Letztere sind fiir zahlreiche
gesundheitliche Auswertungen gerade im onkologischen Bereich unerldsslich. Darum ist die
Verkniipfung dieser Datenkdrper sinnvoll und verspricht eine deutliche Verbesserung der
Auswertungsmoglichkeiten.

Das Antragsverfahren scheint gestaffelt angelegt zu sein, sodass sowohl durch Antrdge bei
den einzelnen Krebsregistern wie auch bei dem Forschungsdatenzentrum Genehmigungen
einzuholen sind, als Grundlage fiir die letztendliche Genehmigung durch die Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle. Vor dem Hintergrund, dass die Daten aller Krebsregister im
Zentrum fir Krebsregisterdaten nach § 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes in einem
einheitlichen Datensatz vorliegen, sollte dort zentral der Zugang und damit das
Antragsverfahren moglich sein, anstelle eines aufwdndigen Antragsverfahrens bei tber 16
einzelnen Krebsregistern.

In welcher Form die sicheren Arbeitsumgebungen der 6ffentlich-rechtlichen Stellen
eingerichtet werden sollen bzw. ob diese durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
selbst betrieben werden, wird nicht beschrieben. Ebenfalls sind keine Sanktionsmechanismen,
analog zum § 303e Absatz 6 SGB V, vorgesehen.
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C) Anderungsvorschlag

Siehe Stellungnahme.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 5 - Federfiihrende Datenschutzaufsicht in der Versorgungs- und Gesundheitsforschung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Bei Forschungsprojekten im Gesundheitswesen, in denen mehr als eine datenschutzrechtliche
Aufsichtsbehorde zustdndig ist, soll diejenige Aufsichtsbehorde die Federfiihrung erhalten,
an der der Verantwortliche mit seiner Hauptniederlassung ansassig ist. Die federfiihrend
zustandige Aufsichtsbehorde hat die Aufgabe der Koordinierung und Abstimmung mit den
Ubrigen betroffenen Aufsichtsbehorden. Der Paragraph ist unter anderem aus dem bisherigen
§ 287a SGB V hervorgegangen.

Stellungnahme

Die Regelung fiihrt zu einer Vereinfachung datenschutzrechtlicher Auflagen bei der
Durchfiihrung von Projekten der Versorgungs- und Gesundheitsforschung und wird darum
begriikt. Durch diese MaRnahme kénnten sich der birokratische Aufwand bei
Forschungsprojekten reduzieren und die Umsetzungszeiten verkiirzen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 6 - Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualititssicherung, Patientensicherheit und

zu Forschungszwecken

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Leistungserbringenden der Gesundheitsversorgung wird es gestattet, die bei ihnen
gespeicherten Gesundheitsdaten zu Zwecken der Qualitdtssicherung und Patientensicherheit,
flur Forschungszwecke wie auch zu statistischen Zwecken weiterzuverarbeiten. Der hierbei
eingefiihrte Begriff der ,Weiterverarbeitung” beinhaltet offenbar die Zulassigkeit einer
sekundaren Datennutzung ohne Einwilligung der Betroffenen. Mit dem Recht auf
Weiterverarbeitung sind das Verbot der Weitergabe und allgemeine Informationspflichten
verbunden. Eine Méglichkeit zum Widerspruch oder eine Opt-out-Regelung ist fiir die

betroffenen Patientinnen und Patienten nicht vorgesehen.

Stellungnahme

Die Regelung bietet Leistungserbringenden erhdhte Flexibilitit und mehr Freiheit bei der
sekunddren Datennutzung der sich bei ihnen befindlichen personenbezogenen
Gesundheitsdaten, insbesondere insofern sie darin eines Einwilligungsverfahrens enthoben
werden. Die Zwecke sind grundsétzlich zu beflirworten, da eine Verbesserung der Qualitat
und Patientensicherheit in der Versorgung grundsatzlich anzustreben ist. Eine
einwilligungsbefreite Datenbewirtschaftung von neuen Geschaftsmodellen unter dem
Vorwand der Patientensicherheit wire hingegen abzulehnen.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 7 - Geheimhaltungspflichten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es werden technische Details der Umsetzung von Geheimhaltungspflichten in
Forschungsprojekten geregelt. Neben gewissen datenschutzrechtlichen Auflagen dient dies
insbesondere der Regelung arbeitsteiliger Verarbeitungen von sensiblen Gesundheitsdaten an

Forschungsinstituten.

B) Stellungnahme

Die Regelung diirfte die datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen bei arbeitsteiliger
Verarbeitung von Gesundheitsdaten an Forschungsinstituten tber die bestehenden

MaRnahmen hinaus begiinstigen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 8 - Publikationspflicht bei Verarbeitung im 6ffentlichen Interesse

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Forschungsergebnisse sollen spatestens 24 Monate nach Abschluss des Forschungsprojektes
wissenschaftlich veroffentlicht werden, wenn die zugrundeliegenden Gesundheitsdaten
gesetzlich, ohne Einwilligung der Patientinnen und Patienten, zu Forschungszwecken
verarbeitet werden oder eine Forderung mit 6ffentlichen Mitteln vorliegt.

Stellungnahme

Die Regelung wird ausdriicklich begriiRt, um Transparenz in der wissenschaftlichen
Offentlichkeit iiber die Ergebnisse der Datenauswertungen sicherzustellen. Die
Veroffentlichung kann auch einen wesentlichen Anteil an den erhoffen Verbesserungen der
Versorgung durch die Durchfiihrung der Analysen haben. Allerdings erscheint eine Frist von
24 Monaten nach Abschluss des Forschungsvorhabens als zu groRziigig bemessen und diirfte
sich negativ auf das Publikationsverhalten auswirken. Darum sollte hier eine Frist von 12

Monaten vorgesehen werden.

C) Anderungsvorschlag

In Satz 3 wird die Angabe ,24 Monaten“ durch die Angabe ,12 Monaten“ ersetzt.
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Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG)

§ 9 - Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Regelung wird die Weitergabe und Nutzung von Gesundheitsdaten entgegen § 7
Abs. 1 und die Verarbeitung von bereitgestellten Daten entgegen § 7 Abs. 2 unter Strafe
gestellt. In § 7 werden die entsprechenden Geheimhaltungspflichten geregelt. Vorgesehen ist
ein Strafrahmen von bis zu einem Jahr oder Geldstrafe (Abs. 1). Der Strafrahmen verscharft
sich auf eine Freiheitsstrafe von bis zu drei Jahren, wenn dabei mit der Absicht gehandelt
wird, einen anderen zu schadigen oder sich selbst zu bereichern (Abs. 2). Es handelt sich um
ein Antragsdelikt. Neben dem Betroffenen und der verantwortlichen Stelle ist u.a. auch der
BfDI antragsberechtigt (Abs. 3).

B) Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht, um der Geheimhaltungspflicht den notwendigen Nachdruck zu

verleihen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1

§ 25a - Organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die nach den Richtlinien des G-BA benannten datenverarbeitenden Stellen werden
ermichtigt, die erhobenen Daten zum Zwecke der Ubermittlung zu anonymisieren. Zudem
erfolgt eine Erlaubnis fir die zustandigen Meldebehdérden, fiir das Einladungswesen der
organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme notwendige Daten aus den Melderegistern an
die benannten Stellen zu ibermitteln, ohne dass dies erst durch Landesgesetzgebung
erfolgen muss. Drittens wird der G-BA ausdriicklich erméachtigt, das Verfahren zur Nutzung
von Daten aus der Krebsfriiherkennung fiir Forschungszwecke unter Beachtung des
Datenschutzes in seiner Verfahrensordnung zu regeln. Durch diese Regelungen werden
datenschutzrechtliche Hiirden fiir die Krebsfritherkennungsprogramme abgebaut.

B) Stellungnahme

Die Anderungen werden begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 25b - Automatisierte Verarbeitung zu Zwecken des Gesundheitsschutzes

A) Beabsichtigte Neuregelung

Den Kranken- und Pflegekassen wird die Moglichkeit automatisierter versichertenbezogener
Datenauswertungen zu Zwecken des Gesundheitsschutzes sowie zur Verbesserung der
Versorgung und der Patientensicherheit als freiwillige Aufgabe lbertragen. Im Falle der
Erkennung von Gesundheitsgefahrdungen sollen die betroffenen Versicherten in praziser,
transparenter, verstandlicher Weise und in einer klaren und einfachen Sprache hierauf
hingewiesen werden. Damit verbunden ist die Empfehlung zur Inanspruchnahme
medizinischer Unterstiitzung eines Leistungserbringenden. Fiir die Moglichkeit der
Datennutzung durch die Kassen besteht kein Einwilligungserfordernis, wohl aber die Auflage
der initiativen Versicherteninformation rechtzeitig vor den Datenverarbeitungen und das
Recht fiir den Versicherten auf Opt-out durch Widerspruch. Zum Versichertenwiderspruch
sind Fristen und weitere Anforderungen beschrieben. Eine Benachteiligung oder Bevorzugung
von Versicherten in Abhdangigkeit vom Einlegen eines Widerspruchs oder in Abhdngigkeit des
Beachtens von Hinweisen zu Gesundheitsgefdhrdungen ist auszuschlieRen. Ein Eingreifen
seitens der Krankenkassen in die Therapiefreiheit oder eine Beschrankung der Wahlfreiheit
der Versicherten im Rahmen der Empfehlungen ist unzulassig.

Die in § 25b SGB V manifestierten Auswertungs- und Beratungsbefugnisse sind lange
Uberfillig. Denn wie der Entwurf darstellt, werden im Gesundheitssystem nur bei den
Krankenkassen personalisierte Daten zusammengefiihrt, die eine Auswertung individueller
Gesundheitsgefahren ermoglichen. Auch kénnen nur die Krankenkassen - anders als die
jeweiligen Leistungserbringer - die notwendige Infrastruktur (Data Scientists,
Softwareprogramme etc.) vorhalten, um Daten auszuwerten. Ein Potential, das vor dem
Hintergrund der jiingsten Ausfiihrungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit von groRer
Bedeutung ist. Denn danach liegt Deutschland trotz der hochsten Gesundheitsausgaben im
EU-Vergleich bei der Lebenserwartung bestenfalls im Durchschnitt. Es fehlte - so die
Begriindung des Bundesministeriums fiir Gesundheit - an wirksamer Vorbeugung und

Pravention.

Gerade hierzu koénnen die Krankenkassen die notwendige und erforderliche
Unterstlitzungsarbeit leisten und derzeit bestehende Informations- und
Kommunikationsliicken schlieRen.
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B)

0

Eine ausfiihrliche Argumentation mit konkreten Anwendungsszenarien und Beispielen findet
sich am Ende dieser Stellungnahme unter Kapitel IV, ab Seite 59.

Der GKV-Spitzenverband hat jahrlich dem Bundesministerium fiir Gesundheit einen Bericht
Uber Art und Umfang der Durchfiihrung von entsprechenden Datenverarbeitungen sowie der
Informationen hierliber an die Versicherten zu erstellen. AuRerdem sollen die Auswirkungen
der MaRnahmen auf die Versorgung, sowie die Anzahl der Versicherten, die von lhrem
Widerspruchsrecht Gebrauch gemacht haben, berichtet werden.

In § 94 Absatz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung wird
korrespondierend zu den Befugnissen gemaR dieser Regelung den Pflegekassen die
Verarbeitung von personenbezogenen Daten erlaubt.

Stellungnahme

Die neue Regelung zur Verbesserung des Gesundheitsschutzes ist sinnvoll und sachgerecht.
Nur die Kassen verfiigen liber Leistungsdaten aus allen Sektoren, die nun fiir die Zwecke der
Pravention und Patientensicherheit besser und strukturiert nutzbar gemacht werden sollen.
Dies stellt einen sinnvollen Service fiir die Versicherten zur Vermeidung gesundheitlicher
Nachteile dar. Die Vorgaben zur Umsetzung, zur Informationspflicht durch die
Krankenkassen sowie zum Widerspruchsrecht der Versicherten stellen sicher, dass
Versicherte keine Nachteile erfahren und die Therapiefreiheit gewahrleistet bleibt. Der Bericht
des GKV-Spitzenverbandes an das Bundesministerium flr Gesundheit zur Umsetzung der
Regelung erlaubt eine Bewertung der MaRnahmen.

Die Zwecke der Verarbeitung beriicksichtigen insbesondere Erkrankungen und
Gesundheitsgefahrdungen. Damit werden Probleme, die sich in der pflegerischen Versorgung
abzeichnen, nur unzureichend adressiert. Die Datenauswertungen, die auch den Pflegekassen
erlaubt sind, sollten daher auch dem Zweck dienen, sich abzeichnende oder bestehende
Gefdahrdungen des Pflegesettings zu erkennen.

Anderungsvorschlag

In Absatz 1 Nr. 4 werden nach den Worten ,schwerwiegender Gesundheitsgefahrdungen® die
Worte ,oder Gefahrdungen der pflegerischen Versorgung*“ eingefiigt.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3 Buchstabe a)

§ 64e Absatz 6 - Modellvorhaben Genomsequenzierung: Einwilligung der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Neufassung von Absatz 6 wird geregelt, dass die Einwilligung der Versicherten in die
Teilnahme am Modellvorhaben Genomsequenzierung nach vorheriger Aufklarung auch die
Einwilligung in die Verarbeitung der zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlichen
personenbezogenen Daten durch die Leistungserbringer, klinischen Datenknoten,
Genomrechenzentren und Datendienste sowie in die Nachnutzung der Daten zu Zwecken der
Versorgungsverbesserung, Qualitdtssicherung und Evaluation des Modellvorhabens umfasst.
Einer expliziten Einwilligungserkldarung bedarf es demnach fiir die Zwecke einer moglichen
Fallidentifizierung fiir den fachlichen Austausch zur Versorgung ahnlich gelagerter Fille und
der wissenschaftlichen Forschung.

Stellungnahme

Das Modellvorhaben umfasst zum einen eine datengestiitzte Versorgung der Versicherten im
Einzelfall und zum anderen die Gewinnung einer Datengrundlage zur Verbesserung der
zukinftigen genommedizinischen Versorgung aller Versicherten. Grundsatzlich ist es daher
sinnvoll, die Einwilligungserfordernisse an diesen Zielsetzungen auszurichten. Insbesondere
die mit der Versorgung der Versicherten durch die Leistungserbringer einhergehende
Datenverarbeitung sollte nicht von einer zusatzlichen Einwilligung abhdngig sein. Auch fir
die Evaluation des Modellvorhabens, die der GKV-Spitzenverband durchzufiihren hat, wiirde
eine opt-out-Mdoglichkeit das Risiko von Verzerrungen in der Bewertung mit sich bringen. Die
Nutzung der Daten fiir Forschungszwecke sowie die Versorgung anderer Versicherter ist
weiterhin nur nach Einwilligung der Versicherten moglich. Insofern ist das Koppelungsverbot

gewabhrt.

Problematisch ist allerdings, dass die in Absatz 11 Satz 3 (neu) geregelten Nutzungszwecke
,verbesserung der Versorgung“ (Nummer 1) und ,Qualitdtssicherung” (Nummer 2) ohne
weitere Qualifizierungen bzw. Eingrenzungen und damit sehr offen formuliert sind.
Verbunden mit der Ausweitung der Datennutzungsberechtigung, unter anderem auf private
Institutionen, wird hier ein im Vorhinein unabsehbar groRer Bereich einwilligungsfrei gestellt.
(vgl. hierzu Stellungnahme zu Nummer 3 Buchstabe d).
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C) Anderungsvorschlag

Redaktioneller Hinweis: Der erste Verweis in § 64e Absatz 6 Satz 2 muss sich auf Absatz 9c
Satz 7 Nummer 1 beziehen.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3 Buchstaben b) und c)

§ 64e Absitze 9 bis 9c und 10 bis 10c - Modellvorhaben Genomsequenzierung: Einrichtung einer
dezentralen Dateninfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bisher war fiir das Modellvorhaben eine zentralisierte Dateninfrastruktur zur Speicherung der
klinischen und der Sequenzierungsdaten beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) unter Einbindung des Robert Koch-Instituts (RKI) als
Vertrauensstelle vorgesehen. Mit der Neuregelung in den Absdtzen 9 bis 9c wird nun das im
Rahmen des Forschungsprojekts genomDE erarbeitete Konzept einer dezentralen
Speicherung rechtlich umgesetzt. Demnach wird die Dateninfrastruktur durch einen Verbund
aus Leistungserbringern, klinischen Datenknoten, Genomrechenzentren und Datendiensten
abgebildet. Dem BfArM werden als Plattformtrager insbesondere Aufgaben der Organisation,
Steuerung und Kontrolle zugewiesen. Auch soll es flir Transparenz sorgen, indem es die
beteiligten Institutionen der Dateninfrastruktur, die Nutzungsberechtigten und die mit den
Daten durchgefiihrten Vorhaben veréffentlicht. Es soll nun neu eine Geschaftsstelle, einen
Beirat und einen wissenschaftlichen Ausschuss einrichten. Die Rolle des RKI als

Vertrauensstelle bleibt bestehen.

In den Absatzen 10 bis 10c der Neuregelung werden die Aufgaben von Leistungserbringern,
klinischen Datenknoten, Genomrechenzentren und Datendiensten im Kontext der
Dateninfrastruktur festgelegt. Fiir klinische Datenknoten und Genomrechenzentren ist
explizit eine Zulassung durch das BfArM vorgesehen, nicht jedoch fiir die Datendienste.

In der gesetzlichen Regelung werden die Begriffe ,klinischer Datenknoten®,
,Genomrechenzentrum” und ,Datendienst” lediglich eingefiihrt, ohne diese weiter
auszufiihren. Dies soll erst in einer Verordnung des BMG erfolgen.

B) Stellungnahme

Die bisher vorgesehene zentrale Datenspeicherung wurde als praxisfern kritisiert, weil sie
weder vom Ressourcenbedarf her realistisch umsetzbar, noch funktional gewesen ware. Die
Erarbeitung des jetzigen Konzepts erfolgte durch eine eigene Arbeitsgruppe innerhalb von
genomDE unter Federfiihrung des Fraunhofer Instituts fir Angewandte Informationstechnik.
Das Konzept adressiert die bisherigen Kritikpunkte. Zum jetzigen Zeitpunkt ist eine
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Bewertung jedoch nicht moglich, da es sehr allgemein gehalten ist und noch erheblichen
Konkretisierungs- und Umsetzungsaufwands bedarf.

Allgemeine Bewertung

Positiv zu bewerten ist, dass mit BfArM und RKI weiterhin die urspriinglich benannten
staatlichen Institutionen zentrale Rollen und Aufgaben erhalten und die Infrastruktur nicht
vollstindig in die Hande der Leistungserbringer gelegt wurde. Mit Beirat und
wissenschaftlichem Ausschuss soll die bisher im Rahmen von genomDE erfolgte inhaltliche
Arbeit verstetigt werden, ohne auf eine Fortfiihrung des Forschungsprojekts genomDE
angewiesen zu sein. Besonders zu begriifen ist, dass die Rolle der GKV als Trdger des
Versorgungsaufwands des Modellvorhabens anerkannt wird und sie im Beirat vertreten sein
soll.

Die gewdhlte gesetzliche Regelungsdichte der beabsichtigten Neuregelung ist hingegen
duBerst kritisch zu bewerten. So werden die zentralen Elemente des neuen
Dateninfrastrukturkonzepts im Gesetzestext lediglich begrifflich eingefiihrt, ohne diese
gesetzlich zu definieren. Das BMG mochte dies erst im Rahmen einer Verordnung vornehmen;
die entsprechende Ermachtigungsgrundlage ist in Absatz 12 normiert. Bisher ist weder ein
Entwurf dieser Verordnung, noch das beabsichtigte Datum des Inkrafttretens bekannt. Damit
kann ihm Rahmen dieser Stellungnahme das Dateninfrastrukturkonzept nicht abschlieRend
bewertet werden. Zudem wird dieser gestufte Regelungsprozess absehbar zu rechtlicher
Unsicherheit und damit zu einer Verzégerung des Beginns des Modellvorhabens fiihren. Denn
ohne eine giiltige Rechtsgrundlage kénnen die gesetzlich vorgesehenen Beteiligungs- und
Prifungserfordernisse nicht erfiillt werden.

Des Weiteren ist mehr als fraglich, ob in der vorliegenden Formulierung die Anforderungen
an eine gesetzliche Regelung im Sinne der Wesentlichkeitstheorie in ausreichendem MaRe
erfillt sind. So werden die maRgeblichen Tatbestandsmerkmale von klinischen Datenknoten,
Genomrechenzentren und Datendiensten lediglich in der Gesetzesbegriindung angefiihrt.
Auch weitere relevante Festlegungen und Einschrankungen, wie die ausschlieRliche
Zuldssigkeit der Speicherung und Verarbeitung von Genomdaten in den
Genomrechenzentren, die ausschlieBliche Zuldssigkeit der Ubermittlung klinischer Daten an
Genomrechenzentren oder Datendienste sowie die Unzuladssigkeit eines direkten Zugriffs auf
die Daten des Modellvorhabens durch die Nutzungsberechtigten, werden lediglich in der
Gesetzesbegriindung ausgefiihrt. Beide Regelungsbereiche sind als so erheblich einzuordnen,
dass diese nur vom Gesetzgeber selbst und damit auch im Gesetzestext des § 64e geregelt
werden dirfen. Die Ausfiihrungen in der Gesetzesbegriindung geniigen diesen
Anforderungen dagegen nicht. Auch miissen die beabsichtigten ausschlieRlichen
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Zuldssigkeiten explizit geregelt sein, statt sich nur aus dem Regelungszusammenhang
erschliefen zu lassen.

Die Finanzierungsverantwortung fiir die Dateninfrastruktur wird weiterhin gesetzlich nicht
geregelt. GemaR der Folgenabschdtzung des GDNG werden die fiir den Aufbau der
Dateninfrastruktur durch BfArM und RKI erforderlichen Personal- und Sachmittel aus dem
Bundeshaushalt bestritten. Fir die GKV wird in der Folgenabschdtzung kein
Erfillungsaufwand aus Aufbau oder Betrieb der Dateninfrastruktur ausgewiesen.

Anmerkungen zu einzelnen Regelungen

Neben der allgemeinen Bewertung des Regelungsansatzes der neuen Absdtze 9 bis 10c soll
auf weitere Einzelaspekte hingewiesen sein.

(@) Zulassungserfordernis fiir Datendienste

Fur die Genomrechenzentren ist in Absatz 10a und die klinischen Datenknoten in
Absatz 10b explizit eine Zulassung durch das BfArM vorgesehen, fiir die Datendienste in
Absatz 10c hingegen nicht. In der Aufgabenzuweisung an den Plattformtrager in

Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 ist jedoch auch fiir Datendienste eine solche Zulassung
vorgesehen. Fiir eine systematische Regelungskonsistenz sollte daher auch in

Absatz 10c fur Datendienste das Zulassungserfordernis durch das BfArM explizit
normiert werden.

(b) Konkretisierung des Begriffs ,Weiterentwicklung des Modellvorhabens"

In der Aufgabenzuweisung an den Plattformtrager in Absatz 9 Satz 4 Nummer 3 ist die
Weiterentwicklung des Modellvorhabens vorgesehen. Diese Formulierung ist ndher zu
konkretisieren, um keine Rechtsunsicherheit oder Zustandigkeitskonflikte entstehen zu
lassen. Die abschlieRende Bewertung des Modellvorhabens und eine mogliche
Ubernahme in die Regelversorgung ist bereits im (unveridnderten) Absatz 13 geregelt.
Insofern kann sich die Weiterentwicklung nur auf die Regelungen des Modellvorhabens
selbst vor und wahrend seiner Laufzeit beziehen.

(c) AQualitatssicherung der klinischen und Genomdaten

In der bisherigen Regelung des Absatz 10 Satz 1 Nummer 2 hat das BfArM die Aufgabe,
flir eine zentrale Qualitatssicherung der Daten zu sorgen. In der beabsichtigten
Neuregelung fehlt diese Aufgabenzuweisung in der vorliegenden Fassung. Die lber die
Dateninfrastruktur zuganglichen Daten kdénnen jedoch lberhaupt nur dann sinnvoll
verwendet werden, wenn diese nach einheitlichen Standards tibermittelt und gepriift
wurden. Daher ist eine zentrale Qualitatssicherung unabdingbar fiir den Erfolg des
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Modellvorhabens. Die Aufgabenzuweisung an das BfArM in Absatz 9 Satz 4 ist
entsprechend zu ergdnzen.

C) Anderungsvorschlag

Allgemein

Die bislang nur in der Gesetzesbegriindung ausgefiihrten wesentlichen Reglungen werden in

den Gesetzestext der Absatze 10 bis 10c, wie in der Stellungnahme oben ausgefiihrt,

Ubernommen.

Einzelne Regelungen

(a)

Zulassungserfordernis fiir Datendienste - § 64e Absatz 10c Satz 2 (neu) wird wie folgt
erganzt:

,Das Zuganglichmachen von Daten nach Absatz 11 und das Bereitstellen von Daten nach
Absatz 11a erfolgt Giber automatisierte, informationstechnische Losungen
(Datendienste). lhr Einsatz im Modellvorhaben bedarf der Zulassung durch den
Plattformtrdger. Absatz 9 Satz 3 gilt entsprechend.”

Konkretisierung des Begriffs ,Weiterentwicklung des Modellvorhabens” - § 64e Absatz 9
Satz 4 Nummer 3 wird wie folgt umformuliert:

,3. die Regelungen des Modellvorhabens in § 64e weiterzuentwickeln,*.

Qualitatssicherung der klinischen und Genomdaten - § 64e Absatz 9 Satz 4 wird um
folgende Nummer ergdnzt:

.((X.)) die Qualitatssicherung der nach Absatz 10a Satz 4 und Absatz 10b Satz 4
gespeicherten Daten vorzunehmen,".
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3 Buchstabe d)

§ 64e Absitze 11 bis 11b - Modellvorhaben Genomsequenzierung: Datennutzung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den beabsichtigten Neuregelungen in den Absdtzen 11 bis 11b wird die
Nutzungsberechtigung fiir die im Modellvorhaben erfassten Daten angepasst. Bislang ist der
Kreis der Nutzungsberechtigten beschrankt auf teilnehmende Leistungserbringer,
Hochschulen und Hochschulmedizin sowie bestimmte Forschungseinrichtungen. Nun soll die
Nutzungsberechtigung von diesem Akteursbezug auf einen Zweckbezug umgestellt werden -
analog der geplanten Anderung von § 303e. Demnach wiren natiirliche und juristische
Personen im Anwendungsbereich der EU-DSGVO nutzungsberechtigt, wenn sie einen der in
Absatz 11 Satz 3 aufgeflihrten Zwecke (Verbesserung der Versorgung durch umfassende
Diagnostik und Therapiefindung, Qualitatssicherung, Evaluation und wissenschaftliche
Forschung) geltend machen kénnen. Dies schlieft gemaR der Gesetzesbegriindung
ausdriicklich die private Forschung mit ein.

Weitere Regelungen betreffen die Datenbereitstellung, die Beschrankung der Nutzung auf die
zugelassenen Zwecke und ein entsprechendes Weitergabeverbot sowie Sanktionsregelungen.

Stellungnahme

Grundsatzlich ist der Wechsel vom Akteursbezug zum Zweckbezug vor dem Hintergrund der
Harmonisierung mit europarechtlichen Vorschriften nachvollziehbar. Durch den Verzicht auf
einen Regulierungsansatz sind folglich umso héhere Anforderungen an den verbleibenden in
Form des Zweckbezugs zu stellen, um ein vergleichbares Schutzniveau zu gewdhrleisten. Es
muss jedoch festgestellt werden, dass die im Rahmen der beabsichtigten Neuregelung
formulierte Zweckbestimmung nicht lber die bestehenden gesetzlichen Regelungen
hinausgeht - flankiert vom derzeit noch giiltigen Akteursbezug. Durch dessen kiinftigen
Wegfall bei faktisch unveranderter Zweckbestimmung ist eine erhebliche Ausweitung der
Nutzungsherechtigung absehbar, inshesondere im Hinblick auf die explizit zuldssige private
Forschungstatigkeit. An dieser Stelle sei dringend empfohlen, die Formulierung der
Zweckbestimmung nochmals kritisch zu priifen und mit der parallelen Neuformulierung von
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§ 303e Absatz 2 abzugleichen, wo dies mit einem deutlich hoheren Detaillierungsgrad erfolgt
ist.

Im Zusammenhang mit der parallelen Neuformulierung von § 303e muss zudem darauf
hingewiesen werden, dass der Zweckbestimmung dort - zumindest laut der
Gesetzesbegriindung - ein Gedanke der Orientierung am Gemeinwohl zugrunde liegt. Wenn
dies schon fiir die Nutzung von Routinedaten der GKV beabsichtigt ist, muss fir die
Datennutzung im Modellvorhaben diese Forderung noch mehr Berechtigung haben. Denn
einer der Hauptinhalte des Modellvorhabens ist die Erstgenerierung von gnomischen
Sequenzierungsdaten, um damit zukiinftig die Versorgung verbessern zu kénnen. Hier
werden also aus GKV-Beitragsgeldern kostenintensive Forschungsdaten querfinanziert, die
erst in spdteren Versorgungsgeschehen einen moglichen Nutzen zeigen kdnnten.

Es muss gewahrleistet werden, dass sich die Nutzung gemeinwohlorientierter Daten im
Rahmen der Entwicklung neuer, personalisierter Therapieansatze bei deren Marktreife auch in
der Preisbhildung niederschlagt.

Der Gesetzgeber muss Sorge dafiir tragen, dass die private Forschung im Sinne einer
,2Forschungsdividende" zu Ergebnissen fiihrt, die im Gemeinwohlinteresse liegen. In diesem
Zusammenhang ist auch zu fordern, dass die in der Folgeabschadtzung des GDNG erwdhnte
Erhebung kostendeckender Gebiihren fiir die Datenbereitstellung im Modellvorhaben vom
BMG auch wirksam umgesetzt wird. Eine entsprechende gesetzliche Verpflichtung des BMG
innerhalb der Regelungen des § 64e ist daher angebracht, statt dies lediglich als
Absichtserkldarung in den Begleitmaterialien des Gesetzgebungsverfahrens zu erwdahnen. Hier
ware dann auch fiir die Gebiihrenfestlegung die MaRgabe einer Differenzierung zwischen
gemeinwohlorientierter und kommerzieller Nutzung der Daten zu fordern.

Neben diesen allgemeinen Erwdgungen gibt es bei der beabsichtigten Neuregelung konkreten
Anpassungsbedarf bei einzelnen Zweckbestimmungen in Absatz 11 Satz 3. So ist Nummer 1
derzeit als ,Verbesserung der Versorgung durch umfassende Diagnostik und Therapiefindung
mittels einer Genomsequenzierung” formuliert. Mit diesem Wortlaut ist die Verbesserung der
Versorgung nicht an einen konkreten Behandlungsfall gebunden, sondern umfasst auch
allgemeine Verbesserungsbemiihungen - und damit Versorgungsforschung. Daraus ergibt
sich an dieser Stelle jedoch ein Regelungskonflikt mit der Zweckbestimmung
,wissenschaftliche Forschung® in Nummer 4, die gemaR Absatz 6 Satz 2 einem expliziten
Einwilligungsvorbehalt durch die Versicherten unterliegt. Uber den Weg einer
(einwilligungsfreien) Versorgungsforschung lieRe sich dieser Einwilligungsvorbehalt
weitrdumig umgehen. Verbunden mit der Ausweitung der Datennutzungsberechtigung unter
anderem fir private Institutionen wird hier ein groRer Bereich einwilligungsfrei gestellt. Daher
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o)

sollte der Gesetzgeber an dieser Stelle die zuldssigen Arten der Versorgungsverbesserung

weiter konkretisieren.

Der Nutzungszweck in Nummer 2 wird derzeit mit dem einzigen Wort

,Qualitatssicherung” geregelt, womit noch nicht einmal eine (sinnvolle) Eingrenzung auf das
Modellvorhaben erfolgt. In der Gesetzesbegriindung werden hingegen weitere
Konkretisierungen ausgefiihrt. Diese sind so wesentlich, dass der Gesetzgeber sie direkt in
den Normtext liberfiihren sollte.

Unkritisch hingegen ist die Ergdnzung des neuen Nutzungszwecks der ,Evaluation des
Modellvorhabens®. Diese Bestimmung ist erforderlich zur Umsetzung der gesetzlich bereits
festgelegten wissenschaftlichen Begleitung des Modellvorhabens durch den GKV-
Spitzenverband. So wird ein breiter und zentraler Datenzugriff ermoglicht und die

Aussagekraft der Evaluation verbessert.

Anderungsvorschlag

Vgl. Stellungnahme.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3 Buchstaben e) und f)

§ 64e Absatz 12 - Modellvorhaben Genomsequenzierung: Verordnungsermachtigung; Evaluation

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bereits bestehende Verordnungsermdchtigung des BMG wird an die uibrigen
beabsichtigten Neuregelungen des § 64e angepasst. Zur Verbesserung der Abstimmung im
Forschungsbereich ist die Verordnung nun im Benehmen mit dem Bundesministerium fir
Bildung und Forschung zu erlassen. Regelungen zur Evaluation des Modellvorhabens sind
nun nicht mehr Gegenstand der Verordnung.

Stellungnahme

Die beabsichtigten Neuregelungen sind folgerichtig zu den lbrigen. BegriiRenswert ist, dass
die Evaluation nicht mehr durch eine Verordnung des BMG weiter geregelt wird. Damit sind
die Evaluationskriterien vom GKV-Spitzenverband festzulegen, der auch die Evaluation
verantwortet. Ein weiterer Zeitverzug bei der erforderlichen europaweiten Ausschreibung der
Evaluation kann so vermieden werden.

An dieser Stelle sei nochmals auf die kritische Relevanz der Verordnung fiir den Beginn der
Laufzeit des Modellvorhabens hingewiesen. GemaR der Planung des BMG sollen zentrale
Regelungen zur Dateninfrastruktur erst in der Verordnung vorgenommen werden. So lange
diese noch nicht einmal inhaltlich bekannt sind, konnen diese weder bei den laufenden
Vertragsverhandlungen zwischen GKV-Spitzenverband und den zugelassenen
Leistungserbringern, noch in den Vorbereitungen von BfArM/RKI bzw. der Leistungserbringer
beriicksichtigt werden. Auch kénnen sie nicht im Rahmen der gesetzlich vorgesehenen
Prifungen und externen Beteiligungen beriicksichtigt werden. In einer so unzureichenden
Regelungslage ist aufgrund der entstehenden rechtlichen und tatsdchlichen Unklarheiten mit
massiven Verzégerungen zu rechnen (vgl. hierzu Stellungnahme zu Nummer 3 Buchstaben b
und c).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 5
§ 95d - Pflicht zur fachlichen Fortbildung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Pflicht zur Fortbildung fiir Vertragsarztinnen und Vertragsarzte wird dahingehend
ergdnzt, dass neben erforderlichen Fachkenntnissen auch die notwendigen Fahigkeiten und
Fertigkeiten zur Erhaltung und Fortentwicklung der Berufsausiibung fortzubilden sind.

B) Stellungnahme

Die Erganzung wird begruifRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 6

§ 267 - Datenverarbeitung fiir die Durchfithrung und Weiterentwicklung des
Risikostrukturausgleichs

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zur Wahrnehmung seiner gesetzlichen Aufgaben stellt das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
(BAS) dem Bundesministerium fiir Gesundheit auf Anforderung Auswertungen von Daten der
Krankenkassen, die dem BAS fiir die Durchfiihrung des morbiditatsorientierten
Risikostrukturausgleichs ibermittelt wurden, in aggregierter Form, d. h. ohne
Versichertenbezug, zur Verfiigung.

B) Stellungnahme

Die Regelung ist grundsatzlich nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 269 - Sonderregelungen fiir Krankengeld und Auslandsversicherte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zur Wahrnehmung seiner gesetzlichen Aufgaben stellt das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
dem Bundesministerium fiir Gesundheit auf Anforderung Auswertungen von Daten zum
Krankengeld - begrenzt auf Leistungsausgaben sowie Beginn und Ende des Leistungsbezugs
- aus dem Risikostrukturausgleich in aggregierter Form, d. h. ohne Versichertenbezug, zur
Verfiigung.

B) Stellungnahme

Die Regelung ist grundsatzlich nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8
§ 287 - Forschungsvorhaben

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch den neu gefassten Absatz 2 werden die Auflagen der Anonymisierung von in
Forschungsvorhaben genutzten Daten fiir die Krankenkassen und die Kassenarztlichen
Vereinigungen gelockert und in Abhadngigkeit zur Erreichung des Forschungszweckes gesetzt.

B) Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht. Eine effiziente und zielorientierte Datennutzung in
Forschungsvorhaben setzt in der Regel die Moglichkeit zur Analyse auf Ebene einzelner
Individuen und Entitaten voraus. Hierbei sind Abstufungen geeigneter Garantien méglich, wie
z. B. die Verwendung von Pseudonymen oder tempordren Arbeitsnummern, sodass der
Wahrung von Personlichkeitsrechten hinreichend Rechnung getragen werden kann.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10 (neuer § 295b)

§ 295b - Vorabiibermittlung von vorlaufigen Daten zur Abrechnung bei drztlichen Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zur Beschleunigung der Datenverfiigbarkeit zu arztlichen Leistungen wird eine
Vorabiibermittlung unbereinigter Daten durch die Kassendrztlichen Vereinigungen an die
Krankenkassen spatestens vier Wochen nach Quartalsende eingefiihrt. Diese Daten sind
zudem (iber den GKV-Spitzenverband an das Forschungsdatenzentrum weiter zu iGibermitteln
und dort nach Eingang der bereinigten Daten durch diese zu ersetzen.

B) Stellungnahme

Die Einfliihrung einer Vorabilibermittlung von Daten zu drztlichen Leistungen an die
Krankenkassen wird grundsatzlich begriBt. Der Nutzen dieser zeitnahen Datenverfligbarkeit
ergibt sich neben der Nutzbarkeit fiir das Versorgungsmonitoring und die
Versorgungsforschung aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes auch durch die gezielte weitere
Auswertung bei den Krankenkassen selbst. Damit konnten unmittelbar Effizienzpotenziale in
der Gesundheitsversorgung offengelegt, Versorgungsinnovationen geférdert und
bedarfsgerechte Versorgungsangebote flr Versicherte unterbreitet werden. Auch die
Genehmigung bestimmter Leistungen (z.B. durch die zeitnahe Priifmdéglichkeit der med.
Indikation bei DiGA) und die Umsetzung individueller, datenbasierter
Versorgungsinnovationen (wie sie jetzt nach § 25b -neu- geplant sind) wiirden gestarkt. Die
Corona-Pandemie zeigt, welche zentrale Bedeutung Echtzeit-Daten fiir eine flexible und
sachgerechte Versorgung haben. Durch die Verkniipfung mit weiteren, zeitnah bei den
Krankenkassen vorliegenden Abrechnungsdaten kdonnte beispielsweise auch die Verwendung
von Medikamenten bei bestehenden Allergien und mit bekannten unerwiinschten
Wechselwirkungen friithzeitig erkannt werden. Zur Klarstellung dieser Moglichkeiten sollte ein
Verweis auf den neuen § 25b (Automatisierte Verarbeitung zu Zwecken des
Gesundheitsschutzes) aufgenommen werden.

Dariiber hinaus erscheint der Bezug auf die in § 295 Absatz 2 benannten Daten ungenau.
Einerseits sind beispielsweise die Angaben zu den Kosten der Behandlung in den ungepriiften
Daten kaum belastbar zu gebrauchen und diese werden fiir die vorgesehenen Zwecke auch
nicht benotigt. Andererseits werden die hochst bedeutsamen arztlichen Diagnosen dort gar
nicht erwihnt. Das genaue Ubermittlungsformat sollte zudem durch den GKV-Spitzenverband
und die Kassenarztliche Bundesvereinigung vereinbart werden.
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0

Zu beachten ist, dass die in Absatz 4 erwahnte Ersetzung der vorab libermittelten durch die
bereinigten Daten beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit durch die Anderung des

§ 303b mit einer Lieferfrist von 10 Wochen nach Quartalsende derzeit ins Leere lauft, weil die
bereinigten vertragsarztlichen Abrechnungsdaten den Krankenkassen zu diesem Zeitpunkt
noch nicht vorliegen. Nach dem gegenwartigen Entwurfstext ist unklar, wie die Abfolge der
quartalsweisen Lieferungen und die Differenzierung nach bereinigten und unbereinigten
Daten fiir die vertragsarztlichen Daten erfolgen soll.

Anderungsvorschlag
Absatz 1 des neuen § 295b wird wie folgt gefasst:

,=Erganzend zu der Verpflichtung zur Dateniibermittlung zu Abrechnungszwecken nach
§ 295 Absatz 2 sind die in § 295 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 6 dort genannten Daten sowie
die Diagnosen nach MaRgabe der folgenden Absdtze von den Kassenarztlichen
Vereinigungen vorab an die Krankenkassen zur Weiterleitung Absatz 3 Satz 2 sowie
insbesondere zur automatisierten Verarbeitung zu Zwecken des Gesundheitsschutzes
nach § 25b zu lGbermitteln, ohne dass zuvor eine Bereinigung der Daten im Zuge der
Abrechnungsprifung vorzunehmen ist.”

Absatz 2 des neuen § 295b wird wie folgt gefasst:

,Die Ubermittlung der unbereinigten Daten nach Absatz 1 erfolgt nach § 295 Absatz 2 in
einer durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenadrztliche
Bundesvereinigung bis zum 30. Juni 2024 zu vereinbarenden der-dert-vorgegebenen
Struktur.”

In Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Daten nach Absatz 1 sind 10 Wochen nach Ende des Quartals von den
Krankenkassen an die Datensammelstelle nach § 303b Absatz 1 zur Weiterleitung an das
Forschungsdatenzentrum Gesundheit zu Gbermitteln.”
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13

§ 303a - Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) Der Hinweis, dass das Forschungsdatenzentrum beim BfArM und die Vertrauensstelle
beim Robert-Koch-Institut dem Sozialgeheimnis nach § 35 SGB | unterliegen, wird
gestrichen. GemaR der Begriindung ist dieser Hinweis fiir Behdrden verzichtbar.

b) Des Weiteren wird bestimmt, dass die Kosten beim Forschungsdatenzentrum und der
Vertrauensstelle durch die Krankenkassen und die nun hinzukommenden Pflegekassen
anteilig nach Mitgliederzahlen zu tragen seien.

¢) Die Fristensetzung wird aus dem Katalog der Regelungsinhalte der Rechtsverordnung
(DaTraV) gestrichen. Als weiterer Regelungsinhalt der Rechtsverordnung wird die
Reihenfolge der Bearbeitung von Antrdagen nach Dringlichkeit eingefligt. AuRerdem
werden, im Einklang mit der Streichung des § 303d Absatz 3, die Regelungen zur
maximalen Aufbewahrungsfrist der Einzeldatensdtze auf 100 Jahre festgelegt.

B) Stellungnahme
Die Anderungen am Paragraphen sind nachvollziehbar, jedoch teilweise unterbestimmt.
a) Die Streichung ist angemessen.

b) Damit Kosten flr bestimmte Leistungen der Vertrauensstelle und des
Forschungsdatenzentrums, beispielsweise im Rahmen des grenziiberschreitenden
Datenverkehrs, die nicht durch die Kranken- und Pflegekassen zu tragen sind,
abgrenzbar sind, missen diese transparent dokumentiert werden.

¢) Um hinreichende Flexibilitat flr die Gestaltung dieses sehr komplexen Verfahrens zu
wahren, sollten die Fristen nicht direkt im SGB V geregelt werden, sondern in der
Verordnung verbleiben. Bei der Regelung zur Reihenfolge der Bearbeitung sollten
gesetzliche Aufgaben, insbesondere solche mit gesetzlicher Frist, eine bevorzugte

Kategorie darstellen.
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C) Anderungsvorschlag
In Absatz 3 werden nach Satz 1 folgende Satze angefiigt:

LZAusgenommen hiervon sind Kosten fiir Datenverfahren, die im Rahmen des
grenziiberschreitenden Datenverkehrs des Europdischen Gesundheitsdatenraumes entstehen.
Die offentlichen Stellen nach Absatz 1 sind verpflichtet, Aufwand und Kosten fiir die jeweilig
erbrachten Leistungen zum Betrieb der Datentransparenz wie auch Aufgaben auRerhalb
dieses Sozialgesetzbuches detailliert zu kontieren.*

In Absatz 4 Satz 1 Nr. 1 werden nach den Worten ,zu libermitteInden Daten“ die Worter ,nach
§ 303b Absatz 1 Satz 1“ gestrichen.

In Absatz 4 Satz 1 Nr. 4 wird das Komma am Ende durch ein Semikolon ersetzt und folgender
Halbsatz angeflgt:

,Bei der Reihenfolge der Bearbeitung von Antrdgen sind mit Fristen versehene gesetzliche
Aufgaben bevorzugt zu beriicksichtigen,”
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 14

§ 303b - Datenzusammenfiihrung und -iibermittlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es wird bestimmt, dass zukiinftig auch Daten der gesetzlichen Pflegeversicherung in das
Datentransparenzverfahren eingefiihrt werden. Hierzu zdhlen versichertenbezogene Angaben
Uber den Pflegegrad nach § 15 SGB XI wie auch ambulante Abrechnungsdaten nach § 105
SGB XI. Die Frequenz der Dateniibermittlungen der Kranken- und Pflegekassen soll auf
Quartalsmeldungen erhéht, die Ubermittlungsfrist auf spdtestens 10 Wochen nach
Quartalsende verkiirzt werden.

Zudem wird die Befristung der Regelungsbefugnisse des GKV-Spitzenverbandes zur
technischen Ausgestaltung der Datenlibermittlungen zwischen den Kassen und der
Datensammelstelle wie auch zwischen der Datensammelstelle und Vertrauensstelle und
Forschungsdatenzentrum aufgehoben.

Stellungnahme

Die Einflihrung von Daten der gesetzlichen Pflegeversicherung in die Datentransparenz ist
sachgerecht und folgerichtig, denn das Programm, Gesundheitsdaten der sozialen Sicherung
flir die Forschung und Steuerung der Versorgung verfligbar zu machen, sollte zweifelsohne
auch den fiir die gesundheitliche Versorgung bedeutenden Bereich der Pflege einbeziehen.

Die Anderung der Ubermittlungsfrist und -frequenz ist hingegen duBerst problematisch und
nicht realisierbar, zumal keinerlei Angaben iber die Berichtszeitradume und deren
Historisierung gemacht werden.

Beziiglich einer verkiirzten Ubermittlungsfrist von 10 Wochen nach Quartalsende ist zu
konstatieren, dass zu diesem Zeitpunkt in keiner der betroffenen Satzarten nach Absatz 1

Nr. 3 anndhernd eine Vollstandigkeit und Datenqualitdt erreicht ist, die eine
Dateniibermittlung sinnvoll erscheinen lieRe. Die lbliche Latenz fiir konsolidierte
Abrechnungsdaten bei den Kassen liegt in der Spanne von ca. 7 bis 9 Monaten. Je nach
Datenverfahren und Komplexitdt der Fallkonstellationen kénnen auch noch ldngere Fristen
resultieren. Der tatsdchliche Nutzen unreifer Daten fiir die Forschung und gesundheitliche
Berichterstattung ist dulRerst fragwiirdig und vor dem Hintergrund der dafiir aufzuwendenden
Beitragsmittel nicht darstellbar. Aus diesem Grund ist die Fristverkiirzung abzulehnen.
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Beziiglich einer erhéhten Ubermittlungsfrequenz auf Quartalslieferungen ab den Daten fiir
das zweite Kalenderquartal 2024 ist anzumerken, dass aktuell die Aufbauphase des
Verfahrens nach den bisherigen gesetzlichen Regelungen und daraus abgeleiteten Planungen
noch nicht abgeschlossen ist und die Arbeitsfahigkeit und Datenverfiigbarkeit vom FDZ trotz
mehrjahriger Arbeiten noch nicht hergestellt ist. In dieser Situation ganz neue und sehr
weitgehende Planungserfordernisse zu implementieren wiirde das Verfahren destabilisieren.
Hierbei sind auch mégliche Kollisionen und Ressourcenprobleme der Beteiligten durch
weitere, parallel aufzubauende Verfahren, wie zum Beispiel dem nach § 4
Gesundheitsdatennutzungsgesetz oder § 295b SGB V, zu beachten. Es wird darum dringend
empfohlen, von einer Erhdhung der Meldefrequenz vorerst abzusehen, bis sich das im Aufbau
befindliche Verfahren stabilisiert hat.

C) Anderungsvorschlag

Anderung Nr. 14. aaa) und cc) zur Meldefrist und -frequenz wird gestrichen.
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 15

§ 303c - Vertrauensstelle

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Im neu hinzugekommenen Absatz 4 wird der Vertrauensstelle die Aufgabe und Befugnis
zugewiesen, bei der Verknlipfung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten nach § 4
Gesundheitsdatennutzungsgesetz mitzuwirken.

Stellungnahme

Die Beteiligung der Vertrauensstelle an dem Projekt der Verkniipfung von Krebsregister- und
Datentransparenzdaten gemaR § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz ist nachvollziehbar und
sachgerecht. Als neue Aufgaben aus dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz sollten diese
entsprechend in der detaillierten Kostenaufstellung zur korrekten Kontierung fiir die
jeweiligen Kostentrdger abgebildet werden.

Anderungsvorschlag
In Absatz 4 wird nach Satz 1 der folgende Satz erganzt:

,Die Aufwendungen fiir Leistungen nach § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz sind fiir die
Kontierung nach § 303a Absatz 3 Satz 2 und 3 in geeigneter Form zu dokumentieren.”
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 16

§ 303d - Forschungsdatenzentrum

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Dem Forschungsdatenzentrum wird die neue Aufgabe zugewiesen, bei den Verarbeitungen
nach § 2 Gesundheitsdatennutzungsgesetz mitzuwirken. Des Weiteren wird infolge der
Anderungen am § 303e Absatz 1 und der damit verbundenen Aufhebung des Akteursbezugs
die Aufgabe des Forschungsdatenzentrums zur Einrichtung und Betreuung eines
Arbeitskreises der Datennutzenden redaktionell und inhaltlich neu formuliert. Eine Anzahl
von Institutionen der bisherigen Nutzungsberechtigten ist am Arbeitskreis obligatorisch zu
beteiligen. Eine weitere Anderung dndert die bisherige maximale Aufbewahrungsfrist von 30
Jahren fir Einzeldatensatze auf maximal 100 Jahre.

Stellungnahme

Die Beteiligung des Forschungsdatenzentrums an dem Projekt der Verkniipfung von
Krebsregister- und Datentransparenzdaten gemaR § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz ist
nachvollziehbar und fir das Vorhaben unerladsslich. Diese sollten in der detaillierten
Kostenaufstellung zur korrekten Kontierung fiir die jeweiligen Kostentrager abgebildet

werden.

Die Neuaufstellung des Arbeitskreises zur Sekundarnutzung von Versorgungsdaten ist
konsistent mit der Umstellung auf eine nicht mehr akteursbezogene Datennutzung.

Die Anhebung der Aufbewahrungsfrist ist prinzipiell sachgerecht und die bisherige Limitation
auf 30 Jahre schwer nachvollziehbar. Gleichwohl sollte gepriift werden, ob aus Perspektive
der Forschung nicht doch ein zeitlicher Horizont friither als 100 Jahre besteht, jenseits dessen
ggf. eine Transformation von Einzeldatensatzen in ein Archivierungsformat angezeigt ware,
weil der wissenschaftliche Nutzwert nur noch reduziert gegeben ist.
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C) Anderungsvorschlag
In Absatz 1 Satz 1 Nr. 11. Wird folgender Satz erganzt:

,Die Aufwendungen fiir Leistungen nach § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz und im
Rahmen des grenziiberschreitenden Datenverkehrs sind fiir die Kontierung nach § 303a
Absatz 3 Satz 2 und 3 in geeigneter Form zu dokumentieren.”
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Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 17

§ 303e - Datenverarbeitung

A) Beabsichtigte Neuregelung

a)

Mit der Neufassung des Absatzes 1 wird der bisherige Akteursbezug in Form der
abschlieRenden Auflistung antragsberechtigter Stellen abgeschafft und der Datenzugang
auf den reinen Zweckbezug umgestellt. Es sollen nun samtliche natiirlichen und
juristischen Personen im Regelungsbereich der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)
antragsberechtigt sein, einschlieRlich der privaten Forschung.

In Absatz 2 wird die Auflistung der flr die Nutzung der Daten maRgeblichen Zwecke
erweitert und ndher bestimmt. Neben redaktionellen Erganzungen mit Bezug auf die neu
hinzukommenden Daten der Pflegeversicherung und der Aufnahme von Beispielen in die
Beschreibungen sind 2 neue Nummern aufgenommen worden. Diese verankern
Nutzungszwecke auf Grundlage gesetzlicher Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit sowie zur Entwicklung, Weiterentwicklung, Nutzenbewertung, Festsetzung
von Erstattungsbetragen nach § 130b und Uberwachung der Sicherheit von Produkten des
Gesundheitsmarktes. Hierzu zahlen Arzneimittel, Medizinprodukte, Hilfs- und Heilmittel
wie auch digitale Gesundheits- und Pflegeanwendungen. Auch die Nutzung fir das
Trainieren von Anwendungen der kiinstlichen Intelligenz ist explizit vorgesehen.

In Absatz 3 wird neu die Mdglichkeit eingefiihrt, dass das Forschungsdatenzentrum den
Arbeitskreis zur Sekundarnutzung von Versorgungsdaten nach § 303d Absatz 2 bei der
Beurteilung eines Antrages um Stellungnahme bitten kann.

Der neue hinzukommende Absatz 3a fuhrt Kriterien und negative Zwecke ein, die zu
einer Ablehnung eines Antrages durch das Forschungsdatenzentrum fiihren. Diese sollen
die Gemeinwohlorientierung der Nutzungsgriinde unterstiitzen.

Absatz 4 wird dahingehend kldarend erweitert, dass bei der Bereitstellung von
Einzeldatensdtzen an die Forschenden durch eine tempordre Arbeitsnummer die
Moglichkeit hergestellt werden kann, Entitdten-bezogen Auswertungen durchzufiihren,
d. h. auf Ebene von Kategorien wie Versicherte, Leistungserbringende oder
leistungserbringende Einrichtungen.

Im neu gefassten Absatz 5a wird dem Forschungsdatenzentrum das Recht eingerdumt,
bei Verdacht eines VerstoRes gegen die geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften
oder die Auflagen des Forschungsdatenzentrums durch Antragstellende oder
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Nutzungsberechtigte, dies der zustandigen Datenschutzaufsichtsbehdrde sowie dem
Arbeitskreis zur Sekunddrnutzung nach § 303d Absatz 2 zur Stellungnahme mit
Fristsetzung von 10 Arbeitstagen vorlegen.

B) Stellungnahme

a)

b)

Die Anderung folgt aus der Aufhebung des Akteursbezugs.

Die Gemeinwohlorientierung sollte nicht nur in der Begriindung bezeichnet sein, sondern
explizit im Gesetz.

Zu Nummer 1.: Es sollte explizit der Zweck der Erfiillung gesetzlicher Aufgaben der
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen bezeichnet werden, um Klarheit
herzustellen. Hier entstehen derzeit regelmaRig Unsicherheiten und
Irritationen.

Zu Nummer 9.: Die Ausrichtung an der Gemeinwohlorientierung sollte deutlicher
gemacht werden, konform zum Entwurf Artikel 34 lit. g) EHDS-
Verordnung.

Fir zahlreiche, regelhaft wiederkehrende gesetzliche Aufgaben der Selbstverwaltung mit
hoher zeitlicher Kritikalitat und anspruchsvollen Fristsetzungen, wie zum Beispiel im
AMNOG-Verfahren oder den Auswertungen fiir den Schatzerkreis, sind vereinfachte und
beschleunigte Antrags- und Datenbereitstellungsmodalitdten vorzusehen. In diesen
Fallen wird nur Uber eine beschleunigte Datenverfligbarkeit eine bestmogliche
Beurteilung der Versorgungssituation und Vertragsgestaltung zugunsten der GKV-
Versicherten gewihrt. Ahnliche Anforderungen mégen auch fiir sensible Aspekte der
Gesundheitsberichterstattung gelten. Die Verordnung nach § 303a Absatz 1 Satz 2 sollte
eine Regelung zur Einhaltung der Konformitat mit den gesetzlichen Fristen bei
diesbeziiglichen Antrdgen aufgenommen werden.

Die Einflihrung negativer Zwecke im neu hinzukommenden Absatz 3a zur Eingrenzung
der zuldssigen Nutzungszwecke ist sachgerecht und sinnvoll. Diese sollen die
Konformitdt der Nutzung mit dem Prinzip der Gemeinwohlorientierung unterstiitzen,
einer zentralen Sdule des angestrebten Paradigmas der sekunddren Nutzung von
Gesundheitsdaten. In Konformitdt zu Artikel 35 des Entwurfs der EHDS-Verordnung
sollte auch hier die unrechtmaRe Weitergabe der Daten an Dritte ausgeschlossen werden.

Des Weiteren werden relevante Aspekte der Kapazitat und Priorisierung tangiert, die
weiterer Bestimmungen und Aufmerksamkeit bediirfen, denn perspektivisch ist eine sehr
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hohe Auslastung des Forschungsdatenzentrums absehbar, die ein addquates
Kapazititsmanagement erforderlich machen wird.

f)  Die explizite Einflihrung einer tempordren Arbeitsnummer bei der Verwendung von
Einzeldatensdtzen ohne Offenlegung von Pseudonymen ist sachgerecht, insbesondere fir
Datennutzungen im Bereich des maschinellen Lernens.

g) Auf nomenklatorische Inkonsistenzen, auch in Absatz 5, wurde oben bereits
hingewiesen.

h) Der neue § 5a strukturiert die Aufgabenteilung zwischen Forschungsdatenzentrum sowie
der Datenschutzaufsicht und ermdglicht einen systematischen Informationsaustausch
zwischen den beiden Institutionen. Dadurch ist eine bessere Kontrolle der
datenschutzrechtlichen Vorschriften bei der Verarbeitung der nach Absatz 3 oder Absatz
4 zuganglich gemachten Daten maglich.

C) Anderungsvorschlag
b) Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner und
Erfiillung gesetzlicher Aufgaben der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen, zum
Beispiel Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b oder Auswertungen des
Schétzerkreises nach § 220,"

In Nummer 9 werden nach den Worten ,Gesundheits- und Pflegeanwendungen® die
Worter ,, die zur 6ffentlichen Gesundheit oder sozialen Sicherheit beitragen oder hohe
Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Gesundheitsversorgung gewahrleisten®
eingesetzt.

d) In Absatz 3 wird nach Satz 4 der folgende Satz neu eingefiigt: ,Fiir standardisierte
Datennutzungen fiir Zwecke nach Absatz 2 Nummer 1. halt das Forschungsdatenzentrum
ein vereinfachtes und beschleunigtes Antrags- und Datenbereitstellungsverfahren vor.

e) In Absatz 3a Satz 2 wird folgende Nummer 3. neu eingefiigt; die nachfolgenden
Nummern dndern sich entsprechend:

,3. Gewdhrung von Zugang zu den elektronischen Gesundheitsdaten oder anderweitige
Bereitstellung dieser Daten fiir Dritte, die nicht in der Datengenehmigung genannt
sind,".

Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
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Nr. 18

§ 303f - Gebiihrenregelung; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Pflegekassen werden in die Liste der von der Geblihrenerhebung befreiten Institutionen
aufgenommen.

B) Stellungnahme

Mit der Aufnahme der Pflegekassen in die Liste der von der Geblihrenerhebung befreiten
Institutionen wird dem Aufwand durch deren Lieferverpflichtung Rechnung getragen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Erganzung des § 75 Abs. 4 Satz 1 wird klargestellt, dass eine Genehmigung auch
flir Datenverkniipfungen mit ,weiteren Daten” erteilt werden kann, wenn schutzwiirdige
Interessen der betroffenen Personen nicht beeintrachtigt werden.

B) Stellungnahme

Die Klarstellung ist im Hinblick auf den potenziellen Nutzen fiir die Forschung zu begriiRen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 5 Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 94 SGB XI
A) Beabsichtigte Neuregelung

GemaR § 94 Absatz 1 Nr. 12 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung
wird den Pflegekassen die Verarbeitung von personenbezogenen Daten nach § 25b des
Funften Buches erlaubt.

B) Stellungnahme

Diese Regelung ist sachgerecht, da die Pflegekassen gemaR § 25b des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch die optionale Aufgabe haben, mit den ihnen vorliegenden Daten
versichertenbezogene Gefahrdungsanalysen durchzufiihren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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lIl. Ergdnzender Anderungsbedarf

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 64e Absatz 4 Satz 4 - Modellvorhaben Genomsequenzierung: Anpassung der Veréffentlichung

der zugelassenen Leistungserbringer

A) Anderungsbedarf

B)

GemaR der bestehenden Regelung in § 64e Absatz 4 Satz 4 hat der GKV-Spitzenverband die
zur Teilnahme am Modellvorhaben berechtigten Leistungserbringer namentlich auf seiner
Internetseite zu verdffentlichen. Diese Regelung kann fiir Irritationen sorgen und sollte
entsprechend modifiziert werden. Bislang sind davon alle durch den GKV-Spitzenverband
nach Absatz 4 Satz 3 per Verwaltungsakt zur Teilnahme am Modellvorhaben zugelassenen
Leistungserbringer umfasst. Es ist jedoch denkbar, dass ein bereits zugelassener
Leistungserbringer davon Abstand nimmt, den einheitlichen Durchfiihrungsvertrag nach
Absatz 1 Satz 1 zu unterzeichnen, wenn ihm die dort vereinbarten Regelungen nicht zusagen.
Dieser Leistungserbringer nimmt dann am Modellvorhaben nicht teil. Die Veroffentlichung
des GKV-Spitzenverbandes sollte aber, spatestens mit Beginn der Laufzeit des
Modellvorhabens, nur diejenigen Leistungserbringer umfassen, die auch tatsdchlich am
Modellvorhaben teilnehmen. Die Nennung zugelassener, aber nicht teilnehmender
Leistungserbringer wiirde gegeniiber der fachlichen und allgemeinen Offentlichkeit nur fir
Verwirrung sorgen. Da mit einem Inkrafttreten der Anderungen von § 64e im zeitlichen
Zusammenhang mit dem Beginn des Modellvorhabens zu rechnen ist, besteht kein Bedarf fir
eine Ubergangsregelung.

Neuregelung
§ 64e Absatz 4 Satz 4 wird wie folgt angepasst:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen veroffentlicht die am Modellvorhaben
teilnehmenden Leistungserbringer namentlich auf seiner Internetseite."
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Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 64e Absatz 7 Satz 1 - Modellvorhaben Genomsequenzierung: Anpassung der im einheitlichen

Durchfiihrungsvertrag zu treffenden Vereinbarungen

A) Anderungsbedarf

B)

In der bestehenden Regelung zu § 64e Absatz 7 Satz 1 werden den Verhandlungsparteien
umfangreiche Vorgaben iiber die im einheitlichen Durchfiihrungsvertrag nach Absatz 1 Satz 1
zu treffenden Vereinbarungen gemacht. Durch die beabsichtigten Neuregelungen im Rahmen
des GDND wird dem BfArM als Plattformtrdager eine deutlich umfassendere Zustandigkeit als
bislang zugewiesen. Der gesamte Regelungskreis beziiglich der Dateninfrastruktur ist damit
kiinftig beim BfArM zu verorten. Entsprechend sollten die Vorgaben in Absatz 7 angepasst
werden, um keine Zustandigkeitskonflikte aufkommen zu lassen:

(@ Zu Nummer 10: Die Zustdandigkeit liber die Ausgestaltung der Nutzung der
Dateninfrastruktur liegt zukiinftig beim BfArM als Plattformtrdager. Im Vertrag kann dann
nur noch die Verpflichtung zur Anbindung an die Dateninfrastruktur geregelt werden.

(b) Zu Nummer 11: Die Ubermittlung, Speicherung und Verkniipfung der klinischen und
Genomdaten soll nun iber die klinischen Datenknoten und Genomrechenzentren
erfolgen. Eine parallele Regelung zur Zusammenfiithrung der im Rahmen der Diagnostik
und Therapiefindung erhobenen Daten von allen an dem Modellvorhaben teilnehmenden
Leistungserbringern in der Dateninfrastruktur im Vertrag ist damit entbehrlich.

(c) Zu Nummer 12: Die Nutzungsbeschrankung und das Weitergabeverbot beziiglich der
Daten im Modellvorhaben ist im neuen Absatz 11b geregelt, einschlieRlich eines
Sanktionsmechanismus. Damit ist dies einer vertraglichen Regelung entzogen.

Im Vertrag weiterhin geregelt werden dagegen VerstoRe der Leistungserbringer gegen die
Pflicht zur rechtzeitigen, vollstindigen und fehlerfreien Ubermittlung der klinischen und
Genomdaten.

Neuregelung
§ 64e Absatz 7 Satz 1 Nummer 10 wird wie folgt gedndert (Streichung):

,10.die Sicherstellung der Anbindung der Leistungserbringer an die Dateninfrastruktur nach
den Absédtzen 9 bis 12 4 ' '

§ 64e Absatz 7 Satz 1 Nummer 11 und Nummer 12 werden gestrichen.
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Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 64e Absatz 7 und § 295 Absatz 1b - Modellvorhaben Genomsequenzierung:
Abrechnungsverfahren

A) Anderungsbedarf

Derzeit ist die Abrechnung fiir die Leistungen innerhalb des Modellvorhabens in § 295
Absatz 1b geregelt. Zwischen den Verhandlungspartnern GKV-Spitzenverband und den zur
Teilnahme zugelassenen Universitdtskliniken besteht jedoch Konsens, dass diese Festlegung
praxisfern ist und zu einer verzégerten Umsetzung des Modellvorhabens fiihren wird.
Stattdessen sollte es den Verhandlungspartnern erméglicht werden, das
Abrechnungsverfahren nach § 301 zu vereinbaren, da dies am zweckmaRigsten ist.

Das bisher gesetzlich vorgesehene Verfahren nach § 295 Absatz 1b passt nicht mehr richtig
zu dem Modellvorhaben, wie es sich seit dem Inkrafttreten des
Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetzes (GVWG) entwickelt hat. So hat sich durch
das erste Zulassungsverfahren des GKV-Spitzenverbandes auf Basis der G-BA-
Zentrumsregelung fiir Krankenhduser der Kreis der Leistungserbringer ausschlieRlich auf
Universitdtskliniken fokussiert, die bereits liber nachgewiesene Erfahrung in der
Genommedizin verfiigen. In den weiteren Zulassungsverfahren werden noch weitere
Universitatskliniken hinzukommen, aber absehbar keine anderen Leistungserbringer die
Kriterien erfiillen konnen.

Damit bestehen nicht einmal mehr im Ansatz Beziige zu Kassendrztlichen Vereinigungen
bzw. Vertragsarzten, auf die sich die Regelungen des § 295 systematisch beziehen.
Stattdessen bewegt sich das Modellvorhaben nah an ambulanter Krankenhausbehandlung,
wie dem Ambulanten Operieren oder noch mehr den Hochschulambulanzen. Beide Bereiche
rechnen iiber § 301-Verfahren ab und es wurde hierfiir ein eigener Datensatz AMBO
entwickelt. Bei den Hochschulambulanzen ergibt sich dies aus einer Verweiskette von § 120
auf den Hochschulambulanzrahmenvertrag, in dem dann das § 301-Verfahren vereinbart ist.

Auch handelt es sich bei der Leistungserbringung im Rahmen des Modellvorhabens um
komplexe Leistungen aus medizinischen, wissenschaftlichen und technischen Bestandteilen
sowie die Anbindung an bzw. die Ubermittlung in die Dateninfrastruktur. In den
Verhandlungen besteht Konsens, diese lber differenzierte Pauschalen zu vergiiten. Diese
umfassen demnach weit mehr als nur arztliche Leistungen. Insofern besteht eine Parallele zur
Abrechnung der stationdren Krankenhausbehandlung. Damit ist auch zu erkldren, warum die
Leistungserbringer selbst das Verfahren nach § 301 bevorzugen: Es ist Teil der etablierten
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Abrechnungsprozesse. Das Verfahren nach § 295 hingegen ist nach ihrer Aussage wenig
etabliert und mit Umsetzungsaufwand verbunden.

Die Umsetzung des Verfahrens nach § 295 ware aber auch auf Seiten der GKV mit groRerem
zeitlichen Aufwand verbunden. Auch wenn der GKV-Spitzenverband hier einseitig die
Regelungsbefugnis hat, sind auch hier mehrere Abstimmungsrunden erforderlich. An diese
schlieBt sich die technische Umsetzung bei den Krankenkassen an. Insgesamt dauert dieser
Prozess etwa ein Jahr. Damit wdre eine Abrechnung der Leistungen im Modellvorhaben lber
§ 295 friihestens ab dem 3. Quartal 2024 méglich. Dies wird absehbar auf grofte
Widerstdnde bei den Leistungserbringern stofen und sowohl den erfolgreichen Start des
Modellvorhabens in 2024 als auch die geplante Leistungsmenge erheblich beeintrachtigen.

AbschlieRend sei darauf hingewiesen, dass in mehreren Selektivvertrdgen nach § 140a in der
Praxis am Ende die Abrechnung nach einem § 301-Verfahren lauft. Diese eingespielten
Prozesse und Strukturen sollten gesetzgeberisch entsprechend anerkannt werden.

Bei der anstehenden Anpassung von § 64e sollte daher die Abrechnung tiber ein § 301-
Verfahren ermoglicht werden. Fiir eine schnelle und effiziente Umsetzung ware ein direkter
Verweis aus § 64e auf § 301 sehr zu empfehlen. Mit dieser gesetzlichen Verankerung kénnen
die erforderlichen Einigungen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Anpassung der
§ 301-Vereinbarung schneller erreicht werden als ohne gesetzliche Grundlage. Weiterhin
sollte § 64e aus § 295 Absatz 1b gestrichen werden.

B) Neuregelung
In § 295 Absatz 1b Satz 1 werden die Worter ,liber Modellvorhaben nach § 64e“ gestrichen.
§ 64e Absatz 7 wird wie folgt erganzt:

,Die Abrechnung der im Rahmen des Modellvorhabens nach Absatz 1 erbrachten Leistungen
erfolgt nach § 301."
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Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 217f Abs. 7 - Erweiterte Datennutzungsbefugnis zur Verbesserung der Versorgung in der GKV
durch die Erfiillung der gesetzlichen Aufgaben des GKV-Spitzenverbandes

A) Anderungsbedarf

Der Gesetzgeber verfolgt mit dem Gesundheitsdatennutzengesetz das Ziel, durch qualitativ
hochwertige, strukturierte und verknipfbare Daten gerade auch eine sichere, bessere und
qualitatsgesicherte Versorgung zu gewdhrleisten. Hierzu sollen insbesondere auch den
gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen die starkere Nutzung ihrer eigenen Daten zur
Verbesserung der Versorgung ermoglicht werden. Der GKV-Spitzenverband begriikt diese
Intention und befiirwortet sie mit Nachdruck. Zugleich findet sich im Entwurf des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes keine Verbesserung des Datenzugangs des GKV-
Spitzenverbandes zu den Abrechnungsdaten der GKV. Dies wird dem 6ffentlichen Interesse
an der Erflllung der gesetzlichen Aufgaben des GKV-Spitzenverbandes nicht gerecht.

Dem GKV-Spitzenverband ist per Gesetz eine Vielzahl an Aufgaben {bertragen, darunter
auch die Krankenkassen und ihre Landesverbande bei der Erfiillung ihrer Aufgaben und bei
der Wahrnehmung ihrer Interessen zu unterstiitzen, die Entwicklung von und Abstimmung zu
Datendefinitionen und Prozessoptimierungen fir den elektronischen Datenaustausch in der
gesetzlichen Krankenversicherung zu gewahrleisten und weiterzuentwickeln. Andere
gesetzliche Aufgaben von zentraler Bedeutung fiir die Versorgung sind Aufgaben wie die
Erstattungsbetragsverhandlungen fiir Arzneimittel nach § 130b SGB V, Auswertungen fiir den
Schatzerkreis nach § 220 SGB V wie auch die Rahmenvertrage mit den maRgeblichen
Verbanden der Vertragsadrzte und Apotheken.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bendtigt zur Erfiillung seiner gesetzlichen
Aufgaben umfassend und laufend die Abrechnungsdaten der Kassen. Aktuell liegen ihm diese
fragmentarisch, nur fiir vereinzelte Leistungsbereiche, nicht verkniipfbar und in der Regel
stark reduziert sowie oftmals mit zu groRem zeitlichen Verzug vor. Fiir zahlreiche
Leistungsbereiche und Aufgaben stehen keinerlei Daten zur Unterstiitzung der
Versorgungsplanung oder von gesetzlichen Verhandlungsauftragen zur Verfiigung.
Beispielsweise kann der GKV-Spitzenverband die gesetzliche Pflicht zum Abschluss von
Preis-Mengen-Vereinbarungen de facto derzeit fiir Arzneimittel, die ausschlieRlich oder
Uberwiegend im stationdren Sektor eingesetzt werden, nicht umsetzen, da keine
Datennutzungsbefugnis flr stationdre Abrechnungsdaten fiir
Erstattungsbetragsverhandlungen besteht. Um fiir Arzneimittel mit sowohl ambulant wie
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stationdr eingesetzten Therapien oder langfristigen Therapieverlaufen bspw. in der Onkologie
oder auf Basis eines mehrjahrigen Behandlungserfolgs einer Gentherapie angemessene
Erstattungsbetriage zu vereinbaren, bendtigt der GKV-Spitzenverband aktuelle und
hinreichend granulare und verkniipfte Daten, die Therapieverldufe iiber Sektorengrenzen
hinweg und fiir therapieaddquate Zeitrdume abbilden. Solche Daten liegen derzeit aufgrund
von Fragmentierung und Zeitverzug der bestehenden Datenstréme nicht vor.

Den beschriebenen Limitationen kénnte mit einer Befugnis zur Nutzung der
Datentransparenzdaten nach § 303b Absatz 1 SGB V Abhilfe geschaffen werden. Die Daten
nach § 303b Absatz 1 liegen regelhaft und gut organisiert - wenn auch aktuell nur
tempordr - beim GKV-Spitzenverband vor. Dem GKV-Spitzenverband die Nutzungsbefugnis
flir die GKV-Abrechnungsdaten einzuraumen, ist nicht nur geboten, sondern stellt eine
datensparsame, datenschutzkonforme und ressourcenschonende Losung dar.

Die Datenverfiigbarkeit der GKV sollte zukunftsfihig und nachhaltig sein, gemaR dem
Paradigma effizienter sekundarer Datennutzung. Eine Nutzungsbefugnis fiir den GKV-
Spitzenverband der Daten nach § 303b Absatz 1 SGB V ist darum sachgerecht und
erforderlich.

B) Neuregelung
§ 217f Absatz 7 SGB V wird wie folgt neu gefasst:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann zur Wahrnehmung seiner gesetzlichen
Aufgaben, insbesondere nach § 130b und § 220, die Daten nach § 267 Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 sowie die Daten nach § 303b Absatz 1 ohne Krankenkassenbezug verarbeiten und
im erforderlichen Umfang auswerten. Eine Verarbeitung von Pseudonymen ist ausschlieRlich
mithilfe temporarer Arbeitsnummern zuldssig. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
hat die Auswertungsdaten zu anonymisieren, wenn den Zwecken der Datenauswertung auch
mit anonymisierten Daten entsprochen werden kann.”
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Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 295 Abs. 3 Ubermittlungspflichten und Abrechnung bei drztlichen Leistungen

A) Anderungsbedarf

B)

Die Gesetzesregelung im neuen § 295b SGB V sieht eine Vorablieferung von unbereinigten
Abrechnungsdaten 4 Wochen nach Quartalsende vor. Das bedeutet, dass Abrechnungsdaten
spdtestens 4 Monate nach Leistungserbringung (3 Monate plus 4 Wochen) bei den
Krankenkassen eingehen. Damit liegen sie 4 Monate vor der derzeitigen Lieferfrist fiir die
bereinigten Daten vor. Unabhdngig hiervon haben gemaR § 295 Abs. 3 Satz 2 SGB V die
Partner des Bundesmantelvertrages eine Vereinbarung zur Verkilrzung der Frist fiir die
Ubermittlung der Abrechnungsunterlagen von den Kassenarztlichen Vereinigungen an die
Krankenkassen oder deren Verbande zu vereinbaren.

Im August 2022 hat das BMG bei GKV-SV und KBV schriftlich um Erklarung gebeten, warum
die gesetzlich gesetzte Frist zur Fristverkiirzung um mehr als ein Jahr Gberschritten wurde.
Der GKV-SV hat mit Schreiben vom 22.09.2022 dazu Stellung genommen und betont, dass
eine Verkiirzung der Lieferfrist auf maximal 3 Monate durch die Kassendrztlichen
Vereinigungen sachgerecht und umsetzbar sein miisste.

In Ergdnzung zum § 295b Absatz 1, 3 werden die bereinigten Daten spatestens zwei Monate

nach den unbereinigten Daten an die Krankenkassen libermittelt.

Vor dem Hintergrund der deutlichen Fristiiberschreitung und der derzeit festgefahrenen
Verhandlungssituation sollte eine Fristverkiirzung durch den Gesetzgeber geregelt werden.

Neuregelung

§ 295 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Abrechnungsunterlagen nach Satz 1 Nummer 4 sind spdtestens 3 Monate nach Ablauf

des jeweiligen Quartals zu Gbermitteln.”
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§ 305 Abs. 3 SGB V - Auskiinfte an Versicherte

A) Sachverhalt

Krankenkassen sind verpflichtet, ihre Versicherten lber in der gesetzlichen
Krankenversicherung zugelassene Arztinnen und Arzte zu informieren. Aus diesem Grund
haben die Kassen Online-Arztsuchportale eingerichtet. Die Daten fiir diese Arztsuchportale
werden von Dienstleistern bezogen, da den Krankenkassen aktuelle Daten im bendtigten
Umfang (z. B. inkl. aktueller Offnungszeiten, Qualifikationen, Offene Sprechstunde etc.) nicht
zur Verfiigung stehen. Auch im Nationalen Gesundheitsportal ist eine Suche nach Arztinnen
und Arzten méglich. Die Daten fiir diese Suche bezieht das Nationale Gesundheitsportal von

den Kassendarztlichen Bundesvereinigungen.

Der Anderungsvorschlag zielt darauf ab, die Datenbereitstellung der Kassenéarztlichen
Bundesvereinigungen analog dem Verfahren an das Nationale Gesundheitsportal auf die
Krankenkassen zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 305 Absatz 3 auszuweiten. Die
Informationsangebote waren damit weiterhin kassenindividuell auf die Versicherten
ausgerichtet, wiirden aber auf einem einheitlichen Datenstand aufsetzen kdnnen.

Mit der geltenden Regelung in § 395 SGB V zur Ubermittlung arztbezogener Daten an das
Nationale Gesundheitsportal wurde festgelegt, welche Daten fiir eine addquate Information
der Offentlichkeit relevant sind. Da Krankenkassen verpflichtet sind, Versicherte gem. § 305
Abs. 3 SGB V umfassend (iber in der gesetzlichen Krankenversicherung zugelassene
Leistungserbringer zu informieren, sollten diese Daten auch den Krankenkassen zur
Verfiigung gestellt werden.

Konkret geht es um die Ergdnzung des § 305 Absatz 3 zur Ubermittlung der Daten nach

§ 395 Absatz 2 Satz 1 durch die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Die Daten nach § 395 Abs. 2 Satz 1 sollen in
monatlichen oder kiirzeren Abstanden unentgeltlich zur Verfligung gestellt werden. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen wiederum stellt seinen Mitgliedsverbanden und den
Krankenkassen die Daten zur Verfligung.

Die gemaR § 293 SGB V von den Kassendrztlichen Vereinigungen angelegten Daten werden
den Krankenkassen zum Zwecke der Abrechnungsiiberpriifung sowie der Fallfiihrung zur
Verfiigung gestellt. Die Verpflichtung der Krankenkassen zur Information ihrer Versicherten
gemaR § 305 SGB V geht inhaltlich iber die Vorgaben des § 293 SGB V hinaus, weshalb die
aufgrund dieser Rechtsgrundlage erhobenen und libermittelten Daten nicht geeignet sind,
diese Pflicht zu erfillen.
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B) Anderungsvorschlag:
In § 305 Abs. 3 SGB V werden nach Satz 1 folgende Satze eingefiigt:

LZur Erfillung dieser Aufgabe haben die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Daten nach § 395 Abs. 2 Satz 1 in monatlichen
oder kiirzeren Abstéinden unentgeltlich im Wege der elektronischen Dateniibermittlung zur
Verfiigung zu stellen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt seinen
Mitgliedsverbdnden und den Krankenkassen die Daten zur Verfiigung, fir andere Zwecke
darf dieser die Daten nicht verarbeiten. Die Krankenkassen diirfen diese Daten ausschlieBlich
zur Erfiillung ihrer Aufgabe nach Satz 1 verarbeiten.”
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IV. Weiterfiihrende Informationen und Anwendungsszenarien zur
Umsetzung von § 25b SGB V

In Erweiterung der Stellungnahme zu § 25b SGB V werden hier weiterfiihrende Informationen
und Anwendungsszenarien dargestellt.

Krankenkassen sind Schnittstellen zwischen Versicherten und dem Gesundheitssystem

Die gesetzliche Krankenversicherung versichert derzeit rund 73 Millionen Menschen und
steht mit ihnen im Kontakt. Keine andere Organisation oder Institution im Gesundheitswesen
erlangt eine vergleichbare Reichweite im direkten Austausch mit den Menschen. Die
Krankenkassen sind die einzige Institution im Gesundheitswesen, die mit Blick auf die
Datengrundlagen wirklich sektoreniibergreifend aufgestellt ist. Nur bei den Krankenkassen
laufen derzeit alle Daten aus allen Sektoren des Gesundheitswesens zusammen:

e Daten aus der ambulanten und stationdren Versorgung,

e Daten liber Arzneimittelverordnungen und deren tatsdchliche Abgabe durch die Apotheke,
e Daten liber die Verordnung und tatsdchliche Inanspruchnahme von Heil- und Hilfsmitteln,
e Daten liber die Nutzung von Praventionsangeboten,

e Krankschreibungen und

e Reha-MaRnahmen sowie

e Daten aus dem Pflegebereich.

Krankenkassen wissen durch ihre Kundenbeziehung um die Lebenssituation ihrer
Versicherten. Aufgrund der zentralen Stellung der Krankenkassen verfligen diese liber einen
einzigartigen Wissensstand dariiber, ob und wie die Versorgung funktioniert. Krankenkassen
haben bereits heute einen Datenbestand, aus dem in bestimmten Fallkonstellationen
wertvolle Erkenntnisse generiert und sinnvoll eingesetzt werden kdnnten. Mit einer zukiinftig
sehr viel schnelleren Verfligharkeit von strukturierten Gesundheitsdaten - insbesondere der
Abrechnungsdaten aus dem vertragsarztlichen Bereich - werden diese Mdglichkeiten noch
betrdchtlich gesteigert.

Krankenkassen sind Versorgungsmanager

Krankenkassen wird zunehmend die Rolle zugeschrieben, sich zum Wohle ihrer Versicherten
aktiv als Versorgungsmanager einzubringen, z. B. durch die Ausgestaltung intelligenter
Behandlungspfade bei bestimmten Erkrankungen oder Angebote im Rahmen von
Selektivvertrdagen. Angesichts der stetig wachsenden Komplexitdt des Gesundheitswesens
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und mit Blick auf das Wirtschaftlichkeitsgebot ist das folgerichtig. Als Teil der mittelbaren
Staatsverwaltung und als Trdger der Sozialversicherung verfolgen Krankenkassen keine
Gewinninteressen. Auch dies unterscheidet sie von vielen anderen Beteiligten im
Gesundheitswesen. Es ist deshalb konsequent, den Krankenkassen im Zuge der
Transformation des Gesundheitswesens in das digitale Zeitalter eine aktive Rolle zuzuweisen.

Anwendungsbeispiele

Im Folgenden werden Themenfelder sowie Anwendungsbeispiele fiir den § 25b SGB
aufgezeigt. Die Aufzahlung ist nicht abschlieRend und soll das Potential der vorgesehenen
Regelung fiir die Gesundheit der Versicherten verdeutlichen. Um die Versicherten schneller
Uber Gesundheitsrisiken informieren zu konnen, muss es den Krankenkassen auflerdem
ermoglicht werden, die vertragsarztlichen Abrechnungsdaten aus der Vorablieferung gemaR §
295b SGB V i. d. F. KabE GDNG fiir diese Zwecke nutzen zu diirfen.

1. Erkennung von seltenen Erkrankungen

Funktionsstérung der Stimmbander bei Kindern mit der Fehldiagnose Asthma Bronchiale

Die Atembeschwerden wdhrend einer akuten Verkrampfung der Stimmbander - Vocal Cord
Dysfunction (VCD) - dhneln solchen einer Asthmaattacke. Bei ca. 10 Prozent der Kinder, bei
denen Asthma Bronchiale diagnostiziert wurde, liegt eigentlich eine solche VCD vor.
Insgesamt ist die Erkrankung sehr selten: nur 2,8 Prozent der Fdlle mit Atemnot haben eine
VCD. Die Storung betrifft dennoch rund 175.000 Betroffene in Deutschland: Diese nehmen
Asthmaspray ohne Wirkung. Das fiihrt zu hoheren Dosierungen und unter Umstanden zum
Einsatz von Kortisonprdparaten mit vielen Nebenwirkungen. Versicherte mit bestimmten
Begleiterkrankungen, die unterschiedliche Fachdrzte aufsuchen, kénnten von den
Krankenkassen einen Hinweis auf eine mogliche VCD erhalten.

Diabetes Typ 2 nach Schwangerschaftsdiabetes

Fir die Halfte der Frauen, die in der Schwangerschaft Diabetes entwickelt haben, besteht das
Risiko, innerhalb von zehn Jahren nach der Geburt des Kindes einen Diabetes Typ 2 zu
entwickeln. Trotzdem erfolgt eine Nachsorge hdufig nicht. Oft sind die Betroffenen lber das
bestehende Risiko wenig informiert. Krankenkassen kénnten diese Gruppe gezielt liber das
Risiko aufkldaren und liber entsprechende MaRnahmen z. B. einen Facharzt oder eine

Fachéarztin zu kontaktieren, informieren.
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2.

Erkennung von Krebserkrankungen

Friherkennung von Krebsrisiken, Nachsorge nach Krebserkrankungen

Der effektivste Weg die Krankheitslast einer Krebserkrankung zu reduzieren, ist die
rechtzeitige Friiherkennung. Mit dem Zugriff auf die Abrechnungsdaten zur
Krebsfritherkennung hat die Krankenkasse die Mdglichkeit, Versicherte zu identifizieren, die
bislang nicht (regelmaRig) an der Vorsorge teilgenommen haben. Eine spezifische Ansprache
und Aufklarung erhéhten die Teilnahme an solchen Programmen. Dabei ist das Potenzial,
welches die elektronische Patientenakte und die Gesundheitsdatennutzung bieten, vor allem
flir Vorsorgeuntersuchungen mit langerfristigen Zeitintervallen (wie z. B.
Darmkrebsfritherkennung) besonders hoch. Aktuell kénnen die relevanten Versicherten,
aufgrund von Datenschutzvorschriften und damit einhergehenden Léschfristen, nicht valide

identifiziert werden.

Individualisierte Nachsorge nach einer Krebserkrankung am Beispiel Darmkrebsfritherkennung

3.

Die Darmspiegelung (Koloskopie) stellt eine effektive MaRnahme zur Senkung der
Darmkrebsinzidenz und -mortalitdt dar. Sowohl Ergebnisse der Auswertungen von GKV-
Routinedaten als auch der Primardaten belegen {ibereinstimmend, dass in Deutschland eine
erhebliche Fehlversorgung bei Kontroll-Koloskopien vorliegt. Werden entsprechende
Patientinnen und Patienten nicht stadiengerecht nachkontrolliert und weiterbehandelt,
kénnen lebensbedrohliche Konstellationen entstehen, die dann eine vorzeitige Sterblichkeit
nach sich ziehen. Diese Fehlversorgung betrifft vor allem die Kontroll-Koloskopien, d. h. die
Darmspiegelungen, die nach einer ersten Spiegelung je nach Vorbefund in bestimmten
Intervallen (3-5 Jahre bei Polypenbefund bzw. 10 Jahre bei negativem Befund) durchgefiihrt
werden sollten. Ein zielgerichteter Einsatz der Kontroll-Koloskopien kdnnte dazu beitragen,
den praventiven Nutzen der Koloskopie zu maximieren und die Belastung von Patientinnen
und Patienten sowie die Kosten durch unnétige Koloskopien zu minimieren. Die Griinde dafir
liegen sowohl auf drztlicher, als auch auf Patientenebene. Mégliche Interventionen wdren z. B.
die Aufklarung tiber empfohlene Intervalle, Erinnerungsschreiben, ggf. auch unter Nutzung
der Méglichkeiten, die sich durch die Einfihrung der elektronischen Patientenakte ergeben.

Erkennung von schwerwiegenden Gesundheitsgefdhrdungen durch Arzneimitteltherapie

Information zu patientenrelevanten Riickrufen
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Im Falle von Arzneimittelriickrufen werden die betroffenen Arzneimittel aktuell mit
verschiedenen Angaben wie Arzneimittelname, Darreichungsform, PackungsgroRe und der
betroffenen Chargenbezeichnung in den Fachmedien veroffentlicht, eine Meldung an
betroffene Patientinnen und Patienten findet nicht statt. Bei Arzneimitteln, die per E-Rezept
abgerechnet wurden, kénnte jedoch zukiinftig mittels der Chargennummer geprift werden,
ob der/die konkrete Versicherte betroffen ist. Die Versicherten konnten dann (zeitnah) direkt
Uber den Rickruf informiert werden. Im Falle des in der Vergangenheit z. B. erfolgten
Riickrufs von Valsartan wegen einer produktionsbedingten Verunreinigung des
Arzneimittelwirkstoffes hatten auf diesem Wege betroffene Versicherte individuell und
zielgerichtet durch die Krankenkassen informiert und beraten werden kénnen.

Information bei Doppelverordnungen

Erhalten Versicherte den gleichen Wirkstoff oder dhnlich wirkende Wirkstoffe von
verschiedenen Arztinnen und Arzten verschrieben, entsteht die Gefahr der Uberdosierung
bzw. zunehmender Nebenwirkungen. In der Folge kann es z. B. zu deutlichen
Uberdosierungen mit hohem Gefahrenpotenzial kommen. Auf Grundlage der
Datenauswertung konnten Patientinnen und Patienten liber die Doppelverordnung informiert

werden.

Hinweise zu Polymedikation/Dauermedikation

Versicherte und Leistungserbringende werden durch die Datenanalysen der Krankenkassen
unterstitzt, um Risiken durch Mehrfachmedikation oder Dauermedikation zu vermeiden.
Beispiele sind bestimmte Arzneimittel, die liber Jahre immer wieder unkritisch als
Dauermedikation verschrieben werden (z. B. Protonen-Pumpen-Inhibitoren als sog.
Magensdureblocker) oder neue innovative Medikationen, die in bestimmten Konstellationen
im Kontext der Sekundar- oder Tertidrprdvention (z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall, chronische
Nierenerkrankungen) von Vorteil sein konnten. Eine konkrete Interventionsmoglichkeit fir die
Krankenkasse ist, entsprechende Hinweise an die Versicherten weiterzugeben, bspw.
,Sprechen Sie mit Ihrer Praxis, ob Sie lhre Medikation weiterhin dauerhaft einnehmen

mussen.”

Hinweis auf klinisch relevante Wechselwirkungen

Nach konservativen Schdatzungen werden mindestens 6,5 Prozent aller
Krankenhausaufenthalte (80 Prozent davon schwer) durch Arzneimittelinteraktionen
verursacht, wobei die verordnenden Arzte und Arztinnen zu wenig Uberblick tiber das



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 13.11.2023
zum Entwurf eines Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG)
Seite 64 von 66

Gesamtbild haben'. Bei ca. 22 Millionen Krankenhausfdllen pro Jahr sind dies fast 1,5
Millionen vermeidbare Fille, davon 1,15 Millionen schwere Fdlle. Konservativ geschatzt
entfallt davon ein Drittel auf eine problematische Medikation bei dlteren Patientinnen und
Patienten, das entspricht fast 400.000 Fallen, die durch ein aktives Monitoring der
Krankenkassen (auRerhalb des etablierten Wechselwirkungschecks) in partnerschaftlicher
Zusammenarbeit mit den Regelversorgenden vermieden werden kénnten. Im Gegensatz zu
Arztinnen, Arzten oder Apotheken miissen die Krankenkassen nicht jeden Einzelfall vor Ort
prifen, sondern haben die Moglichkeit, in ihren Datenpools auf Basis von Algorithmen zu
arbeiten und Fille mit Krankenhausaufenthalten zu matchen, deren Diagnoseangaben den
Medikationsproblemen entsprechen. Dies wiirde bisherige AMTS-Aktivitdaten sinnvoll
ergdnzen. Eine gute Option ist die Hinterlegung der aktuellen ,Priscus-Liste” (liber
Arzneistoffe, die potenziell schadlich fiir dltere Patientinnen und Patienten sind, aber ersetzt
werden kénnten) im Datenmodell der Krankenkasse mit einer Regelpriifung bei allen
Patientinnen und Patienten (iber 70 Jahren. Die Priscus-Liste ist bei Arztinnen und Arzten gut
bekannt und geschatzt.

Hinweise auf fehlende Adhirenz

4,

Lassen sich aufgrund der Datenauswertung Krankheitsverschlechterungen trotz
verschriebener Arzneimittel identifizieren, konnen Versicherte auf Grundlage der Auswertung
der Daten iber MaBnahmen zur sinnvollen und sachgerechten Adhdrenz informiert werden

(z. B. bei Entgleisung des Diabetes mellitus Typ 2).

Erkennung schwerwiegender Gesundheitsgefiahrdungen im Sinne der Versicherten

Beispiel Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen:

einmaliger Anspruch flir Mdanner ab 65 Jahren, hier kénnte die Erinnerungsfunktion genutzt
werden, wenn die entsprechende EBM-Abrechnungsziffer in den Daten der mannlichen
Versicherten ab 66 Jahren nicht erscheint.

Nutzung der Datenlieferung nach § 295b SGB V i. d. F. KabE GDNG zur beschleunigten
Information der Versicherten

Bei der Analyse von Daten zur Identifizierung von Gesundheitsrisiken und der
entsprechenden Information der Versicherten handelt es sich um einen zeitkritischen

1 Quelle: S3LL Multimedikation 2021
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Vorgang. Verzogerungen sollten dringend vermieden werden, um die Versicherten nicht
zusatzlich zu gefdhrden. Es ist demnach sachgemaR, dass die nach § 295b SGB V vorab zu
Ubermittelnden Daten von den Krankenkassen fiir die Zwecke gemaR § 25b genutzt werden
dirfen. Dariiber hinaus sollten diese Daten um Diagnoseinformationen erweitert werden.

Information lber Zweitmeinungsangebote

Zur Starkung der Patientensouverdnitdt und Gesundheitskompetenz der Versicherten ist die
Kommunikation und die gemeinsame Entscheidungsfindung auf Augenhdéhe wichtig. Um
dieses Ziel zu unterstiitzen, kdnnen Krankenkassen iiber Abrechnungsdaten (z. B. liber Daten
zum Vorliegen von Riickenschmerz lber eine ldngere Dauer, das Inanspruchnahmeverhalten
von Heil- und Hilfsmitteln, die Dauer und Frequenzen der Arbeitsunfihigkeit, das Aufsuchen
von Haus- und Facharztinnen und -adrzten sowie den Bedarf an Arzneimitteltherapie) die
Operationswahrscheinlichkeit einer Versichertengruppe ermitteln. In jenen Féllen ist es
sowohl flr die gemeinsame Entscheidungsfindung, als auch die Gesundheitskompetenz der
Versicherten wichtig, sie bei der Entscheidungsfindung durch ein unabhdngiges
Zweitmeinungsangebot zu unterstiitzen. Nicht notwendige operative Eingriffe, die mit einem
Risiko fiir die Patientinnen und Patienten einhergehen, sollen damit vermieden werden.
Ebenfalls wird die Gesundheitskompetenz gestarkt.

Vermeidung von Pflegebediirftigkeit

Die Vermeidung von Pflegebediirftigkeit hat groRes Potential. Wenn Risikofalle, insbesondere
nach stationaren Krankenhausaufenthalten im Hinblick auf eine drohende Pflegebediirftigkeit
friihzeitig erkannt werden, kdnnen schwerwiegende, gesundheitliche Folgen verhindert oder
zumindest abgemildert werden. Um Hinweise zu erhalten, ob bspw. nach einem
Krankenhausaufenthalt Pflegebediirftigkeit droht, ist eine automatisierte Verarbeitung der
vorhandenen personenbezogenen Daten bei Kranken- und Pflegekassen zum Zwecke der
besseren Versorgung zur Vermeidung von Pflegebediirftigkeit hilfreich. Auf Grundlage der
automatisierten Datenverarbeitung kdnnen Kassen friihzeitig Hinweise fiir einen maoglichen
Pflegebedarf erkennen und ihren Versicherten z. B. einen Arztbesuch zur Abkldrung der
weiteren Schritte raten oder gezielt Pflegeberatung anbieten.

Ausbau der Patientensicherheit

Die Krankenkassen sind nach § 66 SGB V dazu verpflichtet, ihre Versicherten bei der
Aufklarung von Behandlungsfehlern zu unterstitzen. Epidemiologische Schatzungen gehen
von einer groRen Zahl meldewdrdiger Félle in der Gesundheitsversorgung aus, jedoch melden
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sich bisher wenige Versicherte hilfesuchend an ihre Krankenkasse. Eine systematische
Analyse dieser Einzel-Fall-Daten mit dem Ziel, generelle Risiken fiir die
Versichertenpopulation zu entdecken und dazu passende Fehler-Praventionsangebote zu
entwickeln, findet derzeit kaum statt. Auf Basis von Versichertenanfragen und der Analyse
der anonymisierten Meldungen, kann auf Risiken und Praventionspotentiale hingewiesen (z.
B. bei Behandlungsfehlermerkmalen wie Luft- statt Kontrastmittel bei Herzkatheter-
Untersuchungen, Verbrennungen, Fremdkorper, Methotrexat etc.) werden und
schwerwiegende Ereignisse wiirden zum systemischen Lernen genutzt. Weitergehende
Analysemdglichkeiten bieten das Potenzial, anhand dieser Quellen generelle und systemische
Faktoren von Starken und Schwachen im Sicherheitsmanagement des Gesundheitswesens zu
entdecken. Damit bergen diese Analysen das Potenzial die Patientensicherheit weiter
auszubauen und Praventionsempfehlungen an die Leistungserbringenden weiter zu
fundieren. Mit diesem Ansatz ware auch das Primat der ,Prdvention vor Kuration“ gewahrt.

5. Erkennung des Vorliegens von Impfindikationen fiir Schutzimpfungen

Impfquote erhéhen und einen durchgehenden Impfschutz gewahrleisten (Primarpréavention)

Die Krankenkasse kann den aktuell bestehenden Impfschutz (z. B. Tetanus, Covid-19,
Grippeschutz) ihrer Versicherten mit den aktuellen Vorgaben der Standigen Impfkommission
abgleichen und Hinweise zu Impfempfehlungen aussprechen. Aber auch Besonderheiten wie
Grinde fiir Mehr-Impfungen (z. B. ausbleibendes Impfansprechen/ nicht ausreichende
Reaktion (i. e. S. Titeranstieg), berufliche Konstellationen) oder bewusstes Auslassen
bestimmter Impfungen (z. B. Allergien, adverse Impfreaktionen, berufliche Konstellationen)
kénnen gepriift und daraufhin angepasste Empfehlungen herausgegeben werden. Hier bietet
sich ein enormes Potenzial, Versicherte mit addaquaten Informationen tber Nutzen,

Notwendigkeit und Risiken zu informieren.
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