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ZUR KOMMENTIERUNG

Die einzelnen Regelungsinhalte werden im Folgenden kommentiert. Regelungen, zu denen es keine Anmer-
kungen gibt, werden begriRt oder die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) sieht die Interessen der
Vertragsarzte und Vertragspsychotherapeuten nicht betroffen beziehungsweise steht dem Regelungsvor-
schlag neutral gegenliber.

Aus Griinden der Lesbarkeit wurde zum Teil nur eine Form der Personenbezeichnung verwendet. Hiermit
sind auch alle anderen Formen gemeint.

GRUNDLEGENDE BEWERTUNG DES GESETZENTWURFS

Die KBV unterstitzt grundsatzlich den Ansatz, mehr Gesundheitsdaten fir die medizinische Forschung be-
reitzustellen, wenn sich dadurch die Versorgung der Bevolkerung weiter verbessert. Dies auch deshalb, da
es das Anliegen der Vertragsarzte und Vertragspsychotherapeuten ist, Patientinnen und Patienten durch
noch besser ausgefeilte Methoden der Diagnostik und Therapie helfen zu konnen.

Hierbei sind aus Sicht der KBV allerdings folgende Pramissen zu beachten:

> Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten sind im Wesentlichen fiir die
Behandlung ihrer Patientinnen und Patienten verantwortlich. Dies bedeutet, dass Verwaltungsaufgaben
und sonstige Prozesse den medizinisch/therapeutischen Kern der Berufsausiibung nicht beeintrachtigen
dirfen.

> Von besonderer Bedeutung fiir das Gelingen der Heilbehandlung ist das besondere Vertrauensverhaltnis
in der Arzt-Patienten-Beziehung. Gerade im Hinblick auf das Zusammenwirken des GDNG mit dem Digi-
talgesetz sollte alles vermieden werden, was dieses Vertrauensverhaltnis beeintrachtigen kénnte. Inso-
fern ist die KBV der Auffassung, dass das Sozialgeheimnis gewahrt werden sollte und Daten entspre-
chend zu qualifizieren sind.

> Die medizinische und therapeutische Heilbehandlung ist origindre Aufgabe von Arztinnen und Arzten
sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten. Die KBV lehnt es von daher ab, dass Krankenkas-
sen Patientendaten auswerten und dartber in die Prozesse der Patientenbetreuung einbezogen werden
sollen. Die Identifikation von Leistungsbedarfen sollte aus medizinischer und therapeutischer Sicht drin-
gend in den Hinden von hierfiir qualifizierten Arztinnen und Arzten und Psychotherapeutinnen und Psy-
chotherapeuten bleiben und kann nicht Aufgabe von Verwaltungsmitarbeitenden werden.

» Die KBV erachtet es als kritisch, dass der Referentenentwurf — in Abkehr von bekannten Vorentwiirfen —
auf den strafbewehrten Schutz der Gibermittelten Daten verzichtet. Es ware wiinschenswert, wenn — wie
im Umgang mit anderen sensiblen Daten — die besondere Sensibilitdt der Datensatze auch (ber ihre
Strafbewehrung zum Ausdruck kommt.

Die Bewertung im Einzelnen:

ARTIKEL 1 — GESETZ ZUR NUTZUNG VON GESUNDHEITSDATEN

§ 1 DATENZUGANGS- UND KOORDINIERUNGSSTELLE FUR GESUNDHEITSDATEN;
VERORDNUNGSERMACHTIGUNG

In § 1 wird eine Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten etabliert.

Die KBV begriifit die Regelungsentwiirfe grundsatzlich. Das bezieht sich auch auf die Trennung von Koordi-
nierungsstelle und Forschungsdatenzentrum. Allerdings bleibt im Referentenentwurf unklar, wie die Koor-
dinierungsstelle als eigenstandige Institution weiterentwickelt werden soll. Die gilt umso mehr, als zunachst
ein Konzept erstellt werden soll. Daher sollten aus Sicht der KBV klare Fristen vorgegeben werden.
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Um Gber die Tatigkeit und Inanspruchnahme der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle zu informieren
und die Akzeptanz der Nutzung von Gesundheitsdaten auf eine informierte Basis zu stellen, schldgt die KBV
vor, dass das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) jahrlich einen Bericht Gber die Arbeit der Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle zur Verfligung stellt. Dieser Bericht sollte allgemein verfiigbar sein. Er
sollte durch eine geeignete Darstellungsform klar die Institutionen und Anlasse der Inanspruchnahme der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle benennen und Anldsse fiir eine mogliche Weiterentwicklung be-
grinden.

§ 2 VERKNUPFUNG VON DATEN DES FORSCHUNGSDATENZENTRUMS UND DER KREBSREGISTER
§ 2 regelt die Verknlipfung der Datensatze des Forschungsdatenzentrums und der Krebsregister.

Die KBV begriilit diese Regelung. Die koordinierte Zurverfligungstellung der verschiedenen Datenkdrper mit
den Moglichkeiten, die verschiedenen Datensatze zu verkniipfen und die Beantragung von Zugriffen zum
Zwecke der Forschung zu vereinheitlichen, kann hilfreich sein. Allerdings muss durch geeignete Mal3nah-
men sichergestellt werden, dass eine Nutzung aus rein kommerziellen Marktzwecken ausgeschlossen ist. Es
kann nicht Aufgabe der Solidargemeinschaft sein, Marktforschung zu finanzieren.

Es wird weiterhin angeregt, dass die gesetzliche Formulierung dahingehend nachgescharft wird, dass ein
Kopieren von Daten ausgeschlossen wird (nicht ,,verhindert werden kann“).

§ 4 WEITERVERARBEITUNG VON VERSORGUNGSDATEN ZUR QUALITATSSICHERUNG, PATIENTENSICHER-
HEIT UND ZU FORSCHUNGSZWECKEN

§ 4 regelt die Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zu bestimmten Zwecken.

Die KBV begriilt die Regelung grundsatzlich. Sie ist allerdings der Auffassung, dass der Wortlaut der Rege-
lung, also die Ausdehnung auf alle Gesundheitsberufe — trotz der Bezugnahme auf Arzte in der Begriindung
— zu weit gefasst ist. Die KBV empfiehlt, ndher zu regeln, welche Gesundheitsberufe genau gemeint sind,
um Unklarheiten zu vermeiden.

ARTIKEL 3 - ANDERUNG DES FUNFTEN BUCHES SOZIALGESETZBUCH

§ 287A SGB V AUTOMATISIERTE VERARBEITUNG ZU ZWECKEN DES GESUNDHEITSSCHUTZES

Kranken- und Pflegekassen sollen durch den § 287a ermachtigt werden, bei ihnen vorliegende personenbe-
zogene Daten zum individuellen Gesundheitsschutz ihrer Versicherten, zur Verbesserung der Versorgung
und zur Verbesserung der Patientensicherheit automatisiert zu verarbeiten.

Die KBV lehnt dies ab und pladiert dafiir, die Regelung zu streichen. Bei der automatisierten Verarbeitung
versichertenbezogener Daten mit der Zielsetzung, seltene Erkrankungen, Krebsrisiken oder andere schwer-
wiegende Gesundheitsgefahrdungen friihzeitig zu erkennen, handelt es sich um eine Screening-MalRnahme
mit unklarem Nutzen. Sie bedarf vor Einflihrung in die GKV-Versorgung einer Methodenbewertung durch
den G-BA.

Es wird bezweifelt, dass es aktuell validierte Prognosemodelle gibt, die mit ausreichender Prazision eine si-
chere Vorhersage der genannten Risiken auf Basis der bei den Kostentragern vorhandenen Daten ermdogli-
chen; jedenfalls miisste dies erst wissenschaftlich gepriift werden. Vor Einsatz derartiger Algorithmen muss
gesichert sein, dass die Zahl der falsch positiven und falsch negativen Ergebnisse im akzeptablen Bereich
liegen.

Falsch positive Ergebnisse flihren neben einer unnétigen Verunsicherung der Versicherten zu liberflissigen
Folgeleistungen im Versorgungssystem. Bei falsch negativen Ergebnissen wiederum kdnnten sich Versi-
cherte in falscher Sicherheit flihlen und moglicherweise sogar auf sinnvolle FrilherkennungsmaRnahmen
mit nachgewiesenem Nutzen verzichten. Auch die vorgesehene Priifung auf Arzneimittelinteraktionen kann
ohne Beriicksichtigung der individuellen Situation zu Fehlschliissen fiihren und sollte der persoénlichen Ein-
schatzung und Beratung durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte vorbehalten bleiben. Insofern resultiert
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aus der Regelung nach Auffassung der KBV auch ein Haftungsrisiko, dem kein hinreichender Nutzen gegen-
Ubersteht. Zudem ist davon auszugehen, dass die unweigerlich entstehende Verunsicherung der Patientin-
nen und Patienten zu einem Mehraufwand in den Praxen fiihren wird.

Statt der vorgesehenen Plane sollten vielmehr Regelungen getroffen werden, die die Krankenkassen explizit
dazu befdhigen, die Versicherten auf Basis von Abrechnungsdatenanalysen bei der Inanspruchnahme von
FriherkennungsmalRnahmen aktiv zu informieren und zu unterstiitzen. Darlber hinaus weist die KBV da-
rauf hin, dass es gerade im Hinblick auf die Arzneimitteltherapiesicherheit mit den Projekten ADAM und
ARMIN bereits heute geeignetere Projekte im Sinne der Patientensicherheit gibt.

§ 295B SGB V VORABUBERMITTLUNG VON VORLAUFIGEN DATEN ZUR ABRECHNUNG BEI ARZTLICHEN
LEISTUNGEN

Die Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) sollen durch die Regelung verpflichtet werden, die in § 295 Ab-
satz 2 SGB V benannten Daten vorab an die Krankenkassen zu ibermitteln, ohne dass eine Bereinigung der
Daten im Zuge der Abrechnungspriifung vorzunehmen ist.

Die KBV lehnt diese Regelung ab; sie sollte gestrichen werden. Der zusatzliche Aufwand und die entstehen-
den Kosten der Datenerzeugung, -Uibermittlung, -annahme und -weiterverarbeitung durch die KVen, Kran-
kenkassen und deren Dienstleistern sowie im Forschungsdatenzentrum rechtfertigen die Vorablibermitt-
lung qualitativ und quantitativ unzureichender Abrechnungsdaten nicht. Zudem werden die vorgesehenen
Malnahmen — unter Beriicksichtigung der bereits bestehenden Datenlieferungsverpflichtungen — kaum
dazu beitragen, die Aufgabenwahrnehmung des Forschungsdatenzentrums gemal § 303e SGB V zu verbes-
sern. Sie werden die Aufgaben dort eher erschweren. Der Wert von ungepriiften, nicht vollstandigen und
nicht vollzdhligen Daten fir die Forschung darf bezweifelt werden. Daneben widerspricht die Forschung auf
Grundlage ungeprifter Daten zudem der guten Praxis Sekundardatenanalyse? .

§ 303E SGB V DATENVERARBEITUNG

Die Regelung strukturiert die Datenbereitstellung durch das Forschungsdatenzentrum und begriindet insge-
samt einen Wechsel vom sogenannten Akteurs- zum Zweckbezug, der schon jetzt den Regelungen zum Eu-
ropaischen Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS) vorgreift.

Die KBV bewertet die Schaffung einer Norm fiir die Bereitstellung von Daten durch das Forschungsdaten-
zentrum grundsatzlich positiv. Allerdings ist die konkrete Ausgestaltung verbesserungsbedirftig: Voranzu-
stellen ist, dass die potentiellen Zwecke extrem weitreichend sind. Dies ist umso mehr vor dem Hintergrund
als kritisch anzusehen, dass im EHDS nach derzeitigem Entwurfsstand eine Genehmigungsfiktion nach zwei
Monaten vorgesehen ist. Die Verknlipfung mit der elektronischen Patientenakte (ePA) kann auRerdem dazu
flhren, dass das Arzt-Patienten-Verhaltnis durch die Weite der Regelung belastet wird. Dies wiirde in kei-
nem Verhaltnis zum Nutzen der Datenweitergabe stehen. Schon deswegen sollten die Zwecke eingegrenzt
werden.

Aus Sicht der KBV sollten folgende Anpassungen vorgenommen werden:

» Es sollten Regelungen zur Berichtspflicht eingefiihrt werden, auf deren Grundlage das Forschungsdaten-
zentrum dariber informiert, welche Forschungsfragestellungen, wie haufig und von welchen Nutzern an
das Zentrum in einem Kalenderjahr gestellt wurden. Die so geschaffene Informationsbasis kann die
Grundlage dafiir bieten zu prifen, ob und in welchem Umfang die mit den Erweiterungen der Informati-
onsbasis und der sie Nutzenden verfolgten Zielstellungen erfillt wurden, beziehungsweise welche Ad-
justierungen erforderlich werden.

siehe: https://www.dgepi.de/assets/Leitlinien-und-Empfehlungen/GPS_revision2-final_august2014.pdf, z.B. Seite 5: Die Qualitatssicherung setzt
an verschiedenen Punkten der Datenentstehung und Dateniibermittlung an, um valide Auswertungsgrundlagen zu schaffen. Im Einzelnen umfasst

die Qualitatssicherung die Durchfiihrung von Plausibilitdtskontrollen, Prifungen der Konsistenz der Daten sowie die Festlegung personeller Zustédn-
digkeiten.
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» Darilber hinaus ist es dringlich, Regelungen vorzusehen, mit denen die Krankenkassen ihre Versicherten
dariiber informieren, ob und welche Daten aus der ePA neben Verwendungszwecken der Krankenkasse
insbesondere fur unmittelbare und mittelbare kommerzielle Zwecke verfligbar gemacht werden sollen.

§ 363 SGB V VERARBEITUNG VON DATEN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE ZU FORSCHUNGSZWE-
CKEN

Durch die Regelung in § 363 wird im Wesentlichen ein Wechsel vom bisherigen Opt-In-Prinzip zum Opt-Out-
Prinzip begriindet.

Da zum gegenwartigen Zeitpunkt unklar ist, wie die Krankenkassen dem aus Sicht der KBV umfassenden
Informationsbedarf der Versicherten nachkommen wollen, wird die Regelung als kritisch angesehen. Insbe-
sondere muss dringend vermieden werden, dass die Gesprdache mit den Versicherten in die Arztpraxen ver-
lagert werden. Die Praxen sind in erster Linie fir die Behandlung ihrer Patientinnen und Patienten da und
nicht fur die Abklarung von Verwaltungsablaufen. Dies muss im Gesetz deutlich klargestellt werden.

ARTIKEL 5 ANDERUNG DES BUNDESDATENSCHUTZGESETZES

§ 9 BDSG ZUSTANDIGKEIT

Durch die Anfligung eines neuen Absatzes 3 soll die Zustandigkeit des Bundesbeauftragten fiir Datenschutz
und Informationsfreiheit insbesondere auf die KVen erweitert werden.

Die KBV sieht die Zustandigkeitserweiterung des Bundesbeauftragten fir Datenschutz und Informationsfrei-
heit kritisch. Hintergrund ist, dass auf der einen Seite die Annexkompetenz des Bundes aus rechtlicher Sicht
nicht frei von Zweifeln ist. Schon dies kénnte in der Konsequenz dafiir sorgen, dass bis zu einer entspre-
chenden Klarung Unklarheiten bestehen. Dariliber hinaus — und dies ist materiell bedeutsamer — besteht die
Sorge, dass ein Auseinanderfallen der Kompetenzen der Datenschutzbeh6rden zwischen KVen und deren
Mitgliedern (Vertragsarzte/Psychotherapeuten) zu Verwerfungen in der regionalen Rechtspraxis fithren
kénnte. Da diesem Nachteil aus Sicht der KBV kein evidenter Vorteil gegenlibersteht, spricht aus Sicht der
KBV mehr dafiir, die bisherigen Kompetenzregelungen bezogen auf die KVen beizubehalten.

Kontakt:

Kassendrztliche Bundesvereinigung

Stabsbereich Strategie, Politik und Kommunikation
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin

Tel.: 030 4005-1060

politik@kbv.de, www.kbv.de

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) vertritt die politischen Interessen der rund 185.000 an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte und Psychotherapeuten auf Bundesebene. Sie ist der Dachverband der 17 Kassenérztlichen Vereinigungen (KVen), die die ambu-
lante medizinische Versorgung fir 73 Millionen gesetzlich Versicherte in Deutschland sicherstellen. Die KBV schlieBt mit den gesetzlichen Kran-
kenkassen und anderen Sozialversicherungstrigern Vereinbarungen, beispielsweises zur Honorierung der niedergelassenen Arzte und Psycho-

therapeuten sowie zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenkassen. Die KVen und die KBV sind als Einrichtung der arztlichen Selbstver-
waltung Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts.

Seite 6 von 6 / KBV / Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten / 11. August 2023


mailto:politik@kbv.de
http://www.kbv.de/

