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

1. Zu § 2 GDNG (Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums und der
Krebsregister)

a) Bewertung

Im Gesetzesentwurf ist das BfArM als Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten benannt. In § 1 Abs. 2 Nr. 8 lit. b GDNG wird festgelegt, dass die Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle zu einer eigenstandigen Institution weiterentwickelt werden soll, die
unter anderem bestehende Dateninfrastrukturen mitberiicksichtigt.

Im Kontext der Verknlipfung von Krebsregisterdaten mit Daten des Forschungsdatenzent-
rums nach § 2 GDNG werden keine Aussagen bezliglich zu nutzender Dateninfrastrukturen
getroffen. Dies wird nach aktuellem Stand grundsatzlich, bei den derzeit zu Gbermittelnden
Daten, unterschiedlich gehandhabt. Hierbei handelt es sich zum einen um Daten nach Da-
tentransparenzverordnung (DaTraV) und zum anderen um Daten aus der elektronischen Pa-
tientenakte (geregelt in § 363 SGB V), die Uber das Forschungsdatenzentrum nutzbar ge-
macht werden sollen. Fir die technische Lésung zur Datenidbermittlung von ePA-Daten an
das Forschungsdatenzentrum wird die Telematikinfrastruktur als sicherer Ubertragungsweg
genutzt.
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Bereits jetzt ist zu erkennen, dass es Vorreiter bei den Krebsregistern gibt, die sich dazu
entschieden haben, ihre Portale in der Telematikinfrastruktur abzusichern. Als ein Beispiel
kann hier das Landeskrebsregister NRW! aufgefiihrt werden, welches diesen Weg seit 2020
geht.

Weiterhin werden im Gesetzesentwurf keine Vorgaben bezliglich einer Vereinheitlichung der
zu erfassenden bzw. zu lGbermittelnden Daten gemacht. Fir eine bestmdgliche Verknipfung
von Daten im Forschungsdatenzentrum ist eine, zumindest in den Informationsmodellen,
konsistente Erfassung zu empfehlen.

b) Anderungsvorschlag

Da es sich auch bei Daten aus Krebsregistern um hochsensible Gesundheitsdaten handelt, ist
es empfehlenswert, Mindeststandards fiir die zu nutzenden Transportwege festzulegen.

Fir die bestmdgliche Nutzung von Daten zu Forschungszwecken ist es zusatzlich angebracht,
die zu erfassenden und zu Ubermittelnden Daten aus Krebsregistern zu harmonisieren und
entsprechende Informationsmodelle zu standardisieren.

Zu Artikel 3 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

2. Zu Nr. 3, § 287a SGB V (Automatisierte Verarbeitung zu Zwecken des Gesund-
heitsschutzes)

a) Bewertung

Durch Einflihrung des § 287a SGB V werden den Krankenkassen weitreichende Rechte zur
Verarbeitung von personenbezogenen Daten der (bei ihnen) Versicherten eingeraumt, um
den individuellen Gesundheitsschutz und die Patientensicherheit zu starken sowie die Versor-
gung zu verbessern.

Krankenkassen sollen automatisiert die ihnen vorliegenden Daten zu unterschiedlichen Zwe-
cken verarbeiten dirfen. Wird eine entsprechende Gefdhrdung erkannt, sollen Krankenkas-
sen die betroffene Person umgehend informieren. Es ist unklar, welche Daten Krankenkassen
genau flr diese Betrachtungen nutzen diirfen, woher diese kommen und auf welchen Wegen
die Kommunikation mit den Versicherten realisiert werden soll.

Insbesondere die Prifung von Arzneimitteltherapiesicherheit ist im Kontext der Krankenkas-
sen kritisch zu betrachten. Mit Veroéffentlichung des Referentenentwurfes fiir das DigiG wurde
gesetzgeberisch bereits zum Ausdruck gebracht, dass der Medikationsprozess bzw. das Me-
dikationsmanagement (siehe § 342 Abs. 2 SGB V in der Fassung des RefE DigiG) durch die

1 https://www.landeskrebsregister.nrw/melder/datenerfassung-und-datenuebermittlung/
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elektronische Patientenakte gestlitzt werden soll. Die Ziele sind dabei unter anderem arznei-
mittelbezogene Probleme zu vermeiden, indem ein Ort geschaffen wird, an dem samtliche
medikationsrelevanten Informationen vorgehalten werden kénnen. Die Erkennung von Ge-
sundheitsgefahren aufgrund von Arzneimitteltherapiesicherheits-Problemen muss in der Re-
gel schnell erfolgen. Da die Daten zu abgerechneten Medikamenten erst mit deutlichem Zeit-
verzug bei den Krankenkassen vorliegen, ist davon auszugehen, dass ein etwaiges Entge-
genwirken von Therapiefehlern erst zu einem Zeitpunkt erfolgen kann, an dem die Patient:in
bereits einen Schaden erlitten hat oder haben kann.

MaBnahmen zur Uberpriifung der Arzneimitteltherapiesicherheit sollten daher zwingend im
Kontext des Versorgungsprozesses vorgenommen werden und von entsprechenden Ex-
pert:innen durchgefihrt, bewertet und der Versicherte im persénlichen Kontakt zu der Ge-
fahrdung beraten werden. Es ist davon auszugehen, dass bei einem automatisierten AMTS-
Check mit direkter Benachrichtigung der Patient:in durch die Krankenkasse zum einen die
Betroffenen in Unruhe versetzt werden und zum anderen Mehrkosten fir das Gesundheits-
system entstehen, da madglicherweise auf Gesundheitsgefahren hingewiesen wird, die im
Kontext der individuellen Behandlung durch die Leistungserbringer:in bereits beachtet und
die Risiken entsprechend abgewogen wurden.

Aus Sicht der Versicherten gibt es im Kontext der elektronischen Patientenakte die Mdglich-
keit, der Unterstlitzung des Medikationsprozesses zu widersprechen. Damit kann in der Ver-
sorgungssituation kein umfassender AMTS-Check vorgenommen werden, weil die hierflr er-
forderliche Datengrundlage fehlt. Der Versicherte miisste nun zusatzlich einen weiteren Wi-
derspruch erklaren, um die Verarbeitung von Medikationsdaten durch einen anderen Akteur
zu verhindern, sofern dies nicht gewlinscht wird.

b) Anderungsvorschlag

Zu Zwecken des Gesundheitsschutzes sollte eine automatisierte Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten Teil des konkreten Versorgungsprozesses — nicht des Abrechnungsprozesses -
sein. Prozessual gehért dies in die Leistungserbringerumgebung zu den entsprechenden Ex-
pert:innen, die dann durch GegenmaBnahmen einwirken kénnen.

Eine ersatzlose Streichung des Paragrafen wird daher empfohlen.

Fir den Fall, dass eine Streichung nicht erwogen wird, sollten zumindest die Widerspriiche,
die gegeniiber den Krankenkassen in diesem sowie im Kontext der elektronischen Patienten-
akte abgegeben werden kénnen, vereinheitlicht werden, damit Versicherte nicht durch eine
zu hohe Komplexitat der bestehenden Mdglichkeiten lGberfordert werden.

3. ZuNr. 11, § 363 Abs. 3 SGB V (Verantwortlichkeit fiir die Pseudonymisierung
und Verschliisselung von Daten)

a) Bewertung

Im Gesetzesentwurf wird festgelegt, dass ausschlieBlich zuverlassig automatisiert pseudony-
misierbare Daten an das Forschungsdatenzentrum Ubermittelt werden kdnnen. Dies ist
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grundsatzlich zu begriiBen. Bei der Betrachtung der Pseudonymisierung von medizinischen
Informationsobjekten wurde in der Vergangenheit festgestellt, dass eine klare Benennung
der Verantwortlichkeiten fir die Festlegungen zur Pseudonymisierung sinnvoll ist. Insbeson-
dere geht es um eine eindeutige Aufgabenzuweisung hinsichtlich der Pseudonymisierung und
der technischen Ausgestaltung des Pseudonymisierungsprozesses. Es hat sich gezeigt, dass
einheitliche Vorgaben fir die Pseudonymiserung der Datensatze der ePA erforderlich sind,
die gesamthaft flr alle Krankenkassen gelten. Weiterhin ware es sinnvoll, in die Abwagung
der Zwecke der Verarbeitung auch das Forschungsdatenzentrum per Gesetz verpflichtend
einzubeziehen, um so bei der Ubermittlung der Daten aus der ePA das Forschungsinteresse
im Sinne der Vorgaben der DSGVO bei der notwendigen datenschutzrechtlichen Abwagung
im angemessenen Umfang zu berlicksichtigen.

b) Anderungsvorschlag

Die gematik empfiehlt, die in den Pseudonymisierungsprozess einzubeziehenden Akteure so-
wie ihre konkreten Aufgaben gesetzlich zu definieren und festzulegen, wer Gber die einheit-
liche Festlegung fir die Pseudonymisierung einzelner Datensatze entscheidet.

4. Zu Nr. 11, § 363 Abs. 5 SGB V (Widerspruchsmoglichkeiten der Versicherten
gegen die Dateniibermittlung)

a) Bewertung

Aus den Regelungen und der Gesetzesbegriindung ist zu entnehmen, dass es fir Versicherte
auf der Benutzeroberflache nachvollziehbar sein soll, wann welche Daten an das Forschungs-
datenzentrum Ubermittelt wurden. Zuséatzlich kann Uber die ePA-Benutzeroberflache ein Wi-
derspruch Ubermittelt werden. Dieser kann sich auf bestimmte Zwecke sowie Gruppen von
Akteuren beziehen. Die Zwecke der Datennutzung sind in § 303e SGB V definiert. Die Grup-
pen von berechtigten Akteuren nach § 363 Abs. 5 S. 3 SGB V bleiben jedoch gesetzlich
unbestimmt. Die elektronische Patientenakte kann die Informationen Uber den Umfang des
Widerspruchs lediglich an das Forschungsdatenzentrum weitergeben. Flir die Durchsetzung
des Willens der Versicherten ist das Forschungsdatenzentrum verantwortlich. Eine Regelung
zu dieser Aufgabe fehlt jedoch bislang in § 303d SGB V.

Derzeit gibt es keine gesetzliche Vorgabe, welche die Krankenkassen verpflichtet, ihre Versi-
cherten Uber die Benutzeroberfldche ihres Endgerats Uber die bestehenden Widerspruchs-
maoglichkeiten nach § 363 Abs. 5 SGB V zu informieren. Krankenkassen sollten ihre Versi-
cherten lber die entsprechenden Funktionalitdten innerhalb ihrer Benutzeroberflache aufkla-
ren, um sicherzustellen, dass Versicherte ausreichend Uber datenschutzrechtlich relevante
Funktionalitaten ihrer Benutzeroberflache informiert sind.

b) Anderungsvorschlag

Die gematik empfiehlt die gesetzliche Festlegung der Verantwortlichkeit des Forschungsda-
tenzentrums in § 303d SGB V fiur Festlegung von Gruppen von Akteuren im Sinne des § 363
Abs. 5 S. 3 SGB V sowie flr die Durchsetzung des von den Versicherten durch Widerspruch
gemaB § 363 Abs. 5 SGB V ausgelibten Willens.
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Mit der Umsetzung der gesetzlichen Verarbeitungsbefugnis nach § 363 Abs. 1 SGB V sollten
Krankenkassen verpflichtet werden, ihre Versicherten bei der erstmaligen Nutzung der Be-
nutzeroberflache ihres Endgerats dartber zu informieren, welche Widerspruchsmadglichkeiten
Uber die Benutzeroberflache ermdglicht werden.
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