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Als Dachverband von 121 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen und deren Angehorigen mit rund 1 Million Mitgliedern sowie
von 13 Landesarbeitsgemeinschaften nimmt die BAG SELBSTHILFE zum vorliegenden
Referentenentwurf wie folgt Stellung:

Die BAG SELBSTHILFE begruft grundsatzlich das Ziel eines konsequenten Ausbaus
der Digitalisierung des Gesundheitswesens. Digitale Werkzeuge konnen - richtig
eingesetzt - die Versorgung von chronisch erkrankten und Menschen mit Behinde-
rung verbessern, Informationsbriiche zwischen Leistungserbringern uberbrucken
und Betroffenen mehr Kontrolle uUber ihre eigenen Gesundheitsdaten geben. Das
setzt jedoch voraus, dass ausgehend von den nicht digitalen Zugangen und Versor-



gungsangeboten, die aktuell ganz Uberwiegend die medizinische Versorgung der
Bevolkerung sicherstellen, gepruft wird, wie diese sinnvoll um digitale Angebote
erweitert oder wie Versorgungsprozesse vollig neu gedacht werden konnen.

Die Zustimmung zu diesem Ziel verbindet sich daher mit einer grundlegenden Kritik
an Tempo und Methode durch das GeDIG.

Die elektronische Patientenakte (ePA) wurde erst zum Jahresbeginn 2025 flachen-
deckend eingefihrt. Viele Leistungserbringer konnen noch keine Dokumente in die
ePA einstellen. Erst jetzt ist es gelungen, ein technisches Verfahren anzubieten,
dass es Patientinnen und Patienten ermoglicht, schneller gesichert uberhaupt auf
die ePA zuzugreifen. Das bedeutet jedoch, dass eine Nutzung der ePA durch Patien-
tinnen und Patienten und letztlich auch durch Praxen und Kliniken bislang bezogen
auf die Versorgungsfallzahlen nur vereinzelt erfolgt. Eine Aufklarung und Schulung
im Umgang mit der ePA wird Zeit in Anspruch nehmen, damit bei Nutzung der ePA
Schaden von Patientinnen und Patienten abgewendet werden konnen - beispiels-
weise durch falsche oder unvollstandige Daten.

Eine systematische Evaluation der Nutzung und Wirkung der ePA auf die Versor-
gungsqualitat - wie sie durch den Innovationsfonds und den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) vorgesehen ist - liegt noch nicht vor. Statt diese Erkenntnisse ab-
zuwarten, sollen mit dem GeDIG bereits zahlreiche weitere Produkte, Funktionen
und Datennutzungsrechte eingefiihrt und ausgeweitet werden, ohne dass abzusehen
ist, welche Auswirkungen das auf die Zuverlassigkeit und Qualitat der Versorgung
hat. Es bedarf einer Kontrolle, ob durch die Digitalisierung ggf. Menschen von der
Versorgung abgeschnitten sind, falsche Daten geteilt oder ob sich Patientinnen und
Patienten gar selbst gefahrden.

Die BAG SELBSTHILFE halt die vorgesehene Umsetzung fur problematisch. Digitali-
sierung im Gesundheitswesen ist kein Selbstzweck. Der alleinige MaBstab muss die
Verbesserung der Versorgung von Patientinnen und Patienten sein - insbesondere
von chronisch erkrankten und Menschen mit Behinderung, die das Gesundheitssys-
tem intensiv und dauerhaft in Anspruch nehmen. An diesem MaBstab gemessen ver-
fehlt der GeDIG-Entwurf sein erklartes Ziel in mehrfacher Hinsicht.

Ein Lichtblick ist die Idee der Einrichtung von Reallaboren. Allerdings kann nicht
nachvollzogen werden, warum ausgerechnet die Krankenkassen mit der Umsetzung
beauftragt werden und sich der Auftrag der Reallabore ausschlieBlich auf die Nut-
zung von Daten beschrankt. Hier ware es endlich eine Option, Digitalisierung mit
Realversorgung und den Bedurfnissen/Bedarfen der Patientinnen und Patienten ab-
zugleichen, weiterzuentwickeln und echte Innovationen mit einem echten Mehr-
wert fur Patientinnen und Patienten voranzubringen.

Die Krankenkassen beklagen derzeit ein erhebliches Defizit in ihren Haushalten.
Eine Verantwortung oder gar Steuerung der Reallabore durch die Kassen wird
zwangslaufig dazu fuhren, dass der Fokus vor allem darauf gerichtet ist, wie die
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Kassen Geld einsparen konnen. Das hat mit einer Optimierung der Versorgung von
Patientinnen und Patienten leider nichts zu tun.

Im Folgenden nehmen wir zu den einzelnen Punkten wie folgt Stellung:

I. Strukturelle, geforderte Patientenbeteiligung bei der Umsetzung der Digitali-

sierung

Um eine in der Realitat funktionierende patientenzentrierte digitalisierte Versor-
gung umsetzen zu konnen, bedarf es einer echten strukturellen Einbindung der Pa-
tientenvertretung (8 140f SGB V) - zumindest in dem Umfang, der inzwischen im G-
BA gelebt wird. Voraussetzung ist dafuir die Sicherstellung von Informationen, Kom-
petenzausbildung und eigener Organisation durch eine Patientenstabsstelle sowie
eine angemessene Aufwandsentschadigung nebst Reise- und Assistenzkostenerstat-
tung ehrenamtlich tatiger Patientenvertreterinnen und -vertreter.

§ 140f Abs. 2 SGB V sollte insoweit erweitert werden, als sowohl das Forschungsda-
tenzentrum Gesundheit (FDZ), die Datenkoordinierungsstelle (DACO) beim BfArM
als auch die gematik als Institutionen mit direkter Patientenbeteiligung aufgenom-
men werden.

Vorschlag: § 140f Abs. 2 Satz 1SGB V wird wie folgt ersetzt (kursiv neu hinzu-
gefugt): ,,Im Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91, im Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit (§ 303d SGB V), der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fuir Gesundheitsdaten (§ 3 GDNG), der gematik (8 311 SGB V) und in der
Nationalen Praventionskonferenz nach § 20e Absatz 1 erhalten die fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbst-
hilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene maBgebli-
chen Organisationen ein Mitberatungsrecht; die Organisationen benennen
hierzu sachkundige Personen. “

Il. Barrierefreiheit

(§ 33a SGB V (barrierefreie DiGA) § 86a SGB V (Barrierefreiheit E-Uberweisung, §
342 Abs. 2a SGB V (ePA-App), § 360a Abs. 3 SGB V (barrierefreier Zugang zur E-
Uberweisung), § 342a Abs. 4b SGB V (Ombudsstellen und Vertreterregelungen fiir
nicht-digitale Nutzer))

Fiir alle Korperschaften des offentlichen Rechts gilt bereits jetzt die Verpflichtung
zu digitaler Barrierefreiheit.

Das GeDIG erwahnt Barrierefreiheit zwar an mehreren Stellen - jedoch als Ab-
sichtserklarung, nicht als verbindliche Anforderung. Die BAG SELBSTHILFE weist
darauf hin, dass Barrierefreiheit keine Kann-Bestimmung ist. Samtliche Zugange
und Versorgungsangebote miussen barrierefrei im Sinne von Artikel 4 Absatz 3, Arti-
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kel 9 Absatz 1 der UN-Behindertenrechtskonvention (UN-BRK) sowie Artikel 13 und
Artikel 3 Absatz 3 Satz 2 GG und § 6, § 9 Absatz 2 des Behindertengleichstellungsge-
setzes (BGG) ausgestaltet sein. Insbesondere fur Menschen mit Horbehinderungen
besteht erheblicher Nachbesserungsbedarf, damit sie nicht systematisch benachtei-
ligt werden.

Insgesamt ist es dringend notwendig, neben einer Rechtsaufsicht zur Umsetzung
der Barrierefreiheit auch eine Fachaufsicht zu implementieren, die ggf. auch uber
Sanktionsmechanismen verfligt, um diese konsequent durchzusetzen. Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen darf nicht dazu fuhren, dass letztlich nur ganz uberwie-
gend gesunde, nicht beeintrachtigte und stark digital affine Menschen versorgt
werden.

Nutzerfreundlichkeit und Barrierefreiheit sind nicht dasselbe. Eine Anwendung kann
intuitiv bedienbar sein und dennoch fur blinde Menschen, Menschen mit kognitiven
Einschrankungen oder Menschen ohne Smartphone vollstandig unzuganglich. Dar-
uber hinaus fehlt im GeDIG eine verbindliche Regelung zur Sicherstellung analoger
Zugangswege: Wer keine digitalen Endgerate nutzt oder nutzen kann, darf durch
die Digitalisierung keinen Versorgungsnachteil erleiden.

Die BAG SELBSTHILFE fordert, Barrierefreiheit aller digitalen Anwendungen (ePA-
App, E-Uberweisung, digitaler Versorgungseinstieg etc.) als verbindliche gesetzliche
Voraussetzung fur die Zulassung bzw. Zertifizierung zu verankern - nicht als nach-
gelagerte Vereinbarung. Zudem muss der analoge Zugang zu allen Versorgungs-
schritten explizit gesetzlich gesichert werden.

lll. Digitalisierung und Realversorgung

Produkte statt Prozesse (§ 342 SGB V (ePA-Benutzeroberfldche), § 345a SGB V (Digi-
taler Versorgungseinstieg), § 360a SGB V (E-Uberweisung), § 33a SGB V (DiGA))

Auch das GeDIG denkt Digitalisierung in Produkten: ePA, E-Uberweisung, digitaler
Versorgungseinstieg, DiGA. Was fehlt, ist eine patientenzentrierte Prozesslogik. Fur
chronisch erkrankte und Menschen mit Behinderung ist die entscheidende Frage
nicht, welche digitalen Anwendungen existieren, sondern ob diese Anwendungen
ineinandergreifen, Sektorengrenzen uberwinden und den tatsachlichen Versor-
gungspfad des einzelnen Menschen abbilden und unterstutzen. Diese Herausforde-
rung benennt der Entwurf nicht - und bietet folglich auch keinen Weg oder gar eine
Losung an.

Die Prozesse beginnen dabei, dass beriicksichtigt werden muss, wenn Betroffene
darauf angewiesen sind, dass sie von An- bzw. Zugehorigen auch digital betreut
werden mussen. Erster zu begruBende Schritte sind die technische Umsetzung, dass
Dritte fur Betroffene auch Terminbuchungen vornehmen konnen sollen und auch
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die Option, digitale Anwendungen an bestimmten Orten fur die so genannten Offli-
ner zur Verfugung zu stellen.

Hochproblematisch sieht die BAG SELBSTHILFE die immer weiter voranschreitende
Vermischung von individueller medizinischer Versorgung und Forschung.

Die ePA ist nicht langer eine Behandlungsakte, um die medizinische Versorgung des
Versicherten zu verbessern und zu koordinieren. Sie wird durch § 345b SGB V fur
einen direkten Zugriff von Forschern nutzbar gemacht, die tuberwiegend privatwirt-
schaftlich drittmittelfinanziert sind. Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE sind die beim
FDZ bestehenden Sicherheitsvorkehrungen gegenuber missbrauchlichen Datennut-
zungen bei Weitem nicht ausreichend, um eine Uberfiihrung von ePA-Daten als ak-
zeptabel erscheinen zu lassen. Daher ist diese Zugriffsmoglichkeit uber die ePA ab-
zulehnen.

Die BAG SELBSTHILFE begruft grundsatzlich, dass DiGA explizit auch der Fernuber-
tragung von Daten dienen durfen. Entscheidend ist jedoch, dass die grundsatzlich
zur Verfugung stehenden Anwendungsbereiche von DiGA deshalb nicht ausgeschopft
werden, weil es auBer RCT-Studien derzeit keine akzeptierten Nutzennachweise
gibt - schon gar keine, die auf moglichst individuelle Patientenbedarfe abstellen.
Hier ware es erforderlich, dass Kassen, Herstellerverbande und die Patientenver-
tretung (8 140f SGB V) ggf. unter Fihrung des BfArM auBerhalb von RCT-Studien
Methoden und BewertungsmaBstabe entwickeln, die tatsachlich einen Mehrwert fur
Betroffene bringen.

Die E-Uberweisung soll die Behandlung durch Facharzte digital optimieren und vor
allem zu einem besseren Informationsfluss zwischen verschiedenen Behandlern und
Patientinnen und Patienten beitragen.

Zu begruBen ist, dass das Thema ,Barrierefreiheit“ dabei besonders adressiert
wurde. Wichtig ist, dass es eine effektive Moglichkeit fur Betroffene gibt, dies auch
durchzusetzen.

Im Ubrigen muss mitgedacht werden, dass es gerade in der Bevolkerungsgruppe,
die Facharzte besonders umfangreich in Anspruch nehmen mussen, viele Menschen
gibt, die keine digitalen Endgerate zur Verfiigung haben und ohne Unterstutzung
durch An- und Zugehorige sind.

Digitaler Versorgungseinstieg (§ 345a SGB V)

Grundsatzlich begruBt die BAG SELBSTHILFE die Idee der Option (!) eines digitalen
Versorgungseinstiegs und auch, Terminbuchungen uber die ePA zu ermoglichen. Es
ware jedoch zum Schutz vor Diskriminierung von Menschen ohne digitale Endgerate
oder Digitalkompetenz in allen Versorgungsebenen wichtig, stets einen analogen
Zugang nebst rein analoger Versorgung zu erhalten.

Der grofite Engpass der ambulanten Termine ist nicht die fehlende Digitalisierung,
sondern die fehlende Verfligbarkeit von Terminen bei (bestimmten) Leistungser-
bringern. Die im GeDIG vorgesehene digitale Terminvermittlung uber die ePA-App
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und die Terminservicestellen der Kassenarztlichen Vereinigungen lost dieses Prob-
lem nicht. Ein Terminmangel bleibt ein Terminmangel, ob er digital verwaltet wird
oder nicht. Das Instrument ist zwar grundsatzlich richtig, es kann aber ohne ausrei-
chende reale Versorgungskapazitaten keinen Nutzen entfalten. Die Sicherstellung
dieser Kapazitaten muss Voraussetzung, nicht Nachgedanke sein.

Problematisch ist daruber hinaus, dass die Kassen beim digitalen Versorgungsein-
stieg die Option erhalten, sich eine Zustimmung zum erweiterten Zugriff auf die
ePA-Daten einzuholen. Das ist ein Ausnutzen einer Behandlungssituation, um Daten
fur eine sekundare Datennutzung zu erhalten, die einer Einwilligung des Patienten
bedarf, die wir ablehnen.

Fehlende Marktkenntnis als strukturelles Problem (§ 284a SGB V (Reallabore), §
25b SGB V, § 350 SGB V (Krankenkassen als Datenauswerter))

Eine patientenzentrierte Digitalisierung setzt voraus, dass die steuernden Akteure
wissen, was sie wie warum wohin steuern. Das wiederum setzt voraus, dass im
Steuerungsprozess bekannt ist, welche Versorgungsprodukte und Anbieter mit wel-
cher Qualitat im deutschen Gesundheitsmarkt existieren, welche Voraussetzungen
beim Betroffenen fur die Nutzung vorliegen mussen und welche Kosten mit wel-
chem Outcome ein spezifischer Patientenpfad verursacht. Ohne dieses Wissen ist
rationale patientenzentrierte und qualitatsgesicherte Versorgungssteuerung nicht
moglich. Der Entwurf sieht dazu nichts vor.

Das GeDIG ubertragt diese Steuerungsaufgabe nun weitgehend auf die Krankenkas-
sen. Das ist ein Ansatz, dem die BAG SELBSTHILFE entschieden widerspricht. Denn
auf diese Weise wird ein Akteur mit spezifischer Interessenlage zum Administrator
eines Prozesses gemacht, der neutral der Wissensgenerierung dienen soll.

Weder ist davon auszugehen, dass die einzelnen Kassen den Gesamtmarkt der Ver-
sorgungsprodukte und -anbieter kennen, noch die tatsachlichen Qualitatsunter-
schiede zwischen ihnen bezogen auf Patientenbedarfe und -bedurfnisse. Auch feh-
len den Kassen entscheidende Daten, um uberhaupt eine sinnvolle patienten-
zentrierte Steuerung vornehmen zu konnen. Was die Krankenkassen kennen, sind
Abrechnungsdaten - und was sie (gesetzlich verpflichtet) antreibt, ist das Interesse
an Kostenminimierung. Daran andert sich im Ubrigen auch nichts, wenn die Kassen
- was ein Tabubruch ist - auf die ePA-Daten zugreifen durfen. Auch diese Daten
werden nicht transparent machen, wie es dem konkreten Patienten geht, ob kos-
tenglnstigere Pfade mit vergleichbarem Outcome in seiner konkreten Situation zu
Verfugung stehen. Es ist nicht einmal klar, ob die relevanten Daten vollstandig er-
fasst sind - selbst wenn der Patient an keiner Stelle widersprochen hat. Die Kombi-
nation aus unvollstandiger Information und Zielkonflikt macht es strukturell unmog-
lich, dass aus dieser Konstellation patientenzentrierte Versorgungsentscheidungen
entstehen.

Die BAG SELBSTHILFE fordert daher, vor jeder weiteren Ausdehnung von Steue-
rungsrechten eine systematische Bestandsaufnahme des Versorgungsmarktes vorzu-
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nehmen: Welche Produkte und Anbieter existieren? Mit welcher nachgewiesenen
Qualitat? Zu welchen Kosten im Patientenpfad? Erst auf dieser Grundlage kann eine
digitale Versorgungssteuerung entwickelt werden, die diesen Namen verdient.

Versprochene Effizienzgewinne sind nicht belegt (Allgemein zum GeDIG; fehlen-
de Evaluierungsregelung (vgl. Abschnitt B. Befdhigung/Evaluierung des Entwurfs))

Der Entwurf verspricht spurbare Mehrwerte fur Versicherte und Entlastungen fur
Leistungserbringer. Diese Versprechen sind nicht belegt. Belastbare Evaluationser-
gebnisse zur bisherigen Digitalisierung im Gesundheitswesen - insbesondere zur ePA
- liegen noch nicht vor. Die BAG SELBSTHILFE fordert, die Evaluation der bereits
eingefuhrten MaBnahmen konsequent abzuwarten und deren Ergebnisse zur Grund-
lage weiterer Schritte zu machen.

Medikationsplan (§ 37a SGB V)

Auch Versicherte mit 3 Medikamenten und mehr, die sich gegen die ePA entschie-
den haben, mussen einen gemeinschaftlich gepflegten Medikationsplan erhalten.
Dies dient nicht nur ihrer eigenen besseren und sicheren Versorgung, sondern auch
dem Wirtschaftlichkeitsgebot bei unnotigen, falschen oder sich gar untereinander
aufhebenden Wirkstoffen.

Die aktuelle Losung sieht jedoch vor, dass keine gemeinschaftliche Pflege eines
Medikationsplans uber Praxen/Apotheken hinweg gibt, obwohl dies technisch mog-
lich ware. Ein gut funktionierender abgestimmter Medikationsplan ist die beste
Werbung fur die Nutzung digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen. Versicher-
te, die sich gegen die ePA entschieden haben, sollten so erleben durfen, welchen
Mehrwert es fir sie bringt. Sind sie davon uberzeugt und haben sie daflir Vertrauen
aufgebaut, werden sie sich auch fur die ePA entscheiden. Der aktuell im Entwurf
praferierte Druck auf die Versicherten, die sich gegen die ePA entschieden haben,
die sich - zumindest in groBen Teilen - gegen die ePA entschieden haben, wird ins
Leere laufen.

In den neuen § 31a sollte aufgenommen werden, dass auch im Falle einer nicht vor-
handenen ePA die gematik eine Moglichkeit zur automatisierten Aktualisierung lo-
kal gespeicherter Medikationsplane schaffen muss.

Bedarfseinschatzung (§ 360b SGB V)

Grundsatzlich begruBt die BAG SELBSTHILFE eine digitale Option, sich in leicht-
mittelschweren akuten Bedarfsfallen einen kurzfristigen Facharzttermin durch eine
Vorpriufung des Behandlungsbedarfs buchen zu konnen, auch wenn sich der Be-
troffene nicht in einer regelmafigen Behandlungssituation als Chroniker befindet
oder den Wohnort gewechselt hat und eine neue personliche Versorgungsstruktur
aufbauen muss.

Wozu diese Option jedoch nicht werden darf, ist ein Zwang zur vorgeschalteten
Nutzung der Bedarfseinschatzung fur all diejenigen, die sich bereits in einer weit-
gehend funktionierenden Versorgungsstruktur (Facharzt-Versorgung von Chronikern)
befinden. Ein solches Ziel des Entwurfs drangt sich auf, wenn auch in Praxen ein

Seite 7 von 14



solches Tool zur Verfugung gestellt werden soll. Das ware eine zusatzliche Belas-
tung der Praxen ohne erkennbaren Mehrwert fur die Betroffenen.
Ein sinnvoller Ort fur ein solches Tool fur all diejenigen, die selbst keine digitalen
Endgerate haben, ware die Apotheke vor Ort. Hier musste jedoch sichergestellt
werden, dass die Apotheken auch unterstutzend tatig sein konnen, um bestmoglich
den richtigen Versorgungsweg fur Betroffene eroffnen zu konnen.

Grundsatzlich begriBt die BAG SELBSTHILFE auch, dass das Gesetz nicht jede Klei-
nigkeit bei der Ausgestaltung von digitalen Produkten vorgeben und so Handlungs-
spielraum bei der Entwicklung eroffnen will.

Bei der Entwicklung dieses Tools sieht die BAG SELBSTHILFE als zwingend an, die
Patientenvertretung (8 140f SGB V) nicht nur ins Benehmen zu setzen, sondern ak-
tiv bei der Gestaltung mit einzubinden. KBV, GKV-SV und PatV zusammen mussen
dieses fur die Digitalisierung des Gesundheitssystems hochsensible Tool gemeinsam
entwickeln.

Denn bei der Einfluhrung dieser digitalen Optionen bestehen erhebliche Risiken fur
chronisch kranke und mehrfachbehinderte Menschen. Es bestehen aktuell Zweifel,
ob standardisierte digitale Bedarfseinschatzungen komplexe Krankheitsverlaufe
angemessen abbilden konnen. Chronisch kranke oder gar Menschen mit seltenen
Erkrankungen passen haufig nicht in standardisierte Akutlogiken. Es besteht die
Gefahr von Fehlpriorisierungen oder Versorgungslucken.

Fur Menschen mit seltenen Erkrankungen besteht das Risiko der Ausweitung der
Diagnose-Odyssee bzw. eines Aussteuerns aus dem Versorgungssystem bevor die
richtige Diagnose uberhaupt gestellt wird. Daruber hinaus mussen die Systeme
schlieBlich auch erkennen, wann es zum Wohle der Betroffenen angezeigt ist, in
spezielle Behandlungszentren zu Uberweisen.

Eine echte Zusammenarbeit ist zwingend erforderlich. Andernfalls droht auch die-
ses Produkt an den Bedurfnissen, Bedarfen, Kompetenzen und individuellen Voraus-
setzungen der Betroffenen vorbei entwickelt zu werden.

IV. Datenqualitat in der Forschung

Abrechnungsdaten sind keine Versorgungsdaten (8§ 303a ff. SGB V (FDZ Gesund-
heit), § 303d SGB V (Zwecke der Datennutzung), § 303e SGB V (Leistungsspektrum
FDZ))

Das GeDIG weitet die Nutzung von Gesundheitsdaten fluir Forschung und Versor-
gungssteuerung erheblich aus. Die BAG SELBSTHILFE begriBt das Ziel einer besse-
ren Datenbasis fur die Forschung - weist aber mit Nachdruck auf ein grundlegendes
Qualitatsproblem hin: Abrechnungsdaten, die den Kern der im Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit (FDZ) verfugbaren Datenbasis bilden, sind keine Versorgungs-
daten. Sie bilden ab, was abgerechnet wurde - nicht, was tatsachlich an Versorgung
stattgefunden hat, nicht, ob Behandlungen wirksam waren, und nicht, wie es den
Betroffenen dabei ergangen ist.
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Fehlende Qualitatssicherung (§ 303e SGB V (FDZ), 88 7 ff. GDNG (Zugangsstellen),
§ 17 GDNG (Register fiir Betroffenenrechte))

Der Entwurf enthalt keine Regelungen zu Mindestanforderungen an die Qualitatssi-
cherung von Forschungsergebnissen, die auf Basis von FDZ-Daten entstehen. Es feh-
len verpflichtende Plausibilitatsprufungen, unabhangige Validierungsschritte und
Mindestanforderungen an die methodische Qualifikation der Datennutzerinnen und
Datennutzer im FDZ. Die BAG SELBSTHILFE fordert, diese Anforderungen gesetzlich
zu verankern und die Patientenvertretung verbindlich in die Qualitatssicherung ein-
zubeziehen.

Datenverkniipfung ist aktuell vor allem eine Qualitatsfrage (§ 3 GDNG (For-
schungskennziffer), § 27 GDNG (Verkniipfung Krebsregisterdaten mit FDZ-Daten),
88 303a ff. SGB V)

Das GeDIG ermoglicht die Verknupfung von Abrechnungsdaten mit hochwertigen
Registerdaten Uber die Forschungskennziffer. Diese Verknupfung wird im Entwurf
als Qualitatsgewinn dargestellt. Die BAG SELBSTHILFE widerspricht dieser pauscha-
len Aussage: Denn Datenverknupfung ist nicht per se eine Qualitatssteigerung - sie
ist zunachst einmal eine Qualitatsfrage. Wenn Daten unterschiedlicher Qualitat
miteinander verknupft werden, bestimmt im Zweifel die schlechtere Qualitat das
Ergebnis. Die Kontaminierung hochwertiger Registerdaten durch qualitativ minder-
wertige Abrechnungsdaten (gemessen am Realbezug) ist ein echtes Risiko, das der
Entwurf nicht adressiert.

Forschungsergebnisse, die auf dieser Datenbasis entstehen, konnen keinen verlass-
lichen Realitatsbezug beanspruchen. Gesundheitspolitische Entscheidungen, die auf
solchen Ergebnissen beruhen, sind keine evidenzbasierten Entscheidungen - sie sind
digitalisierte Spekulation.

V. Krankenkassen als Datenauswerter und Versorgungssteuerer

Struktureller Interessenkonflikt (§ 25b SGB V (datengestiitzte Gesundheitsforde-
rung), § 284a SGB V (Reallabore), §8 350 Abs. 5 und 6 SGB V (Krankenkassen als
Auswerter), § 341 Abs. 2 Nr. 20 SGB V (Speicherung kassengenerierter Daten in
ePA))

Das GeDIG starkt die Moglichkeiten der Krankenkassen, Gesundheitsdaten der Ver-
sicherten auszuwerten und auf dieser Basis Versorgungsentscheidungen zu treffen.
Die BAG SELBSTHILFE sieht hierin einen grundlegenden Interessenkonflikt und nicht
hinnehmbaren Tabubruch: Krankenkassen sollen nicht in das Arzt-Patienten-
Verhaltnis von auBen eingreifen.

Zwar ist aktuell (wohl) noch vorgesehen, dass Kassen nur dann auf ePA-Inhalte ihrer
Versicherten zugreifen durfen, wenn zuvor eine Einwilligung der Patienten erteilt
wird (8 345 SGB V). Aufgrund der bisherigen Erfahrung ist zu befurchten, dass kurz-
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bis mittelfristig dieses Erfordernis gestrichen wird. Die Politik der kleinen Schritte
zu Lasten bzw. hin zur Auflosung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
der Versicherten ware auf keinen Fall akzeptabel.

Bei der im Entwurf vorgesehenen Befugniserweiterung nach § 25b SGB V schaffen
unbestimmte Rechtsbegriffe wie ,,drohend* (Abs. 1 Nr. 4) zusatzliche Moglichkei-
ten, die - aufgrund der finanziellen Situation der Kassen - zwingend zu einer Will-
kur fuhren werden, welche Patientengruppen bzw. Patienten angeschrieben wer-
den. Es wird jedenfalls nicht dazu fuhren, dass die Betroffenen, bei denen das
groBte gesundheitliche Risiko aus Daten erkannt werden konnte, auch sicher er-
kannt und informiert werden.

Nunmehr soll die Ansprache der Versicherten auch per App und Email moglich sein.
Entscheidend ist jedoch in welcher Ansprache und unter welchen Voraussetzungen
ggf. in Abstimmung mit den behandelnden Arzten eine Kontaktaufnahme erfolgen
sollte. Dieses Vorgehen bleibt weiterhin der Entscheidung der Kassen allein vorbe-
halten. Das ist fur die BAG SELBSTHLFE der falsche Ansatz.

Die Moglichkeit der Kassen, Daten in die ePA zu speichern (Abs. 2 Satz 2-4) ver-
wischt die Trennung von Kostenverwaltung und medizinischer Versorgung weiter. Es
ist sicher zielfuhrend, dem Betroffenen mitzuteilen, welche Daten die Kassen uber
ihn gespeichert habe. Dies sollte jedoch nicht in der medizinischen Behandlungsak-
te erfolgen.

Unverstandlich ist, warum Kassen aufgrund eigener nicht uberprufbarer (also will-
kurlicher) Entscheidung ihre Versicherten in einer nicht auf Schadenspotential
uberpruften Art und Weise Uber Versorgungsinnovationen und Vorsorgemoglichkei-
ten informieren sollen (Abs. 4 Satz4-5). Krankenkassen sind nicht neutral.

Unvollistandige Datenbasis (§ 350 Abs. 5 und 6 SGB V, § 25b SGB V)

Hinzu kommt: Fur eine echte Risikoprognostik und Versorgungssteuerung fehlt den
Krankenkassen ein wesentlicher Teil der relevanten Daten. Sie wissen beispielswei-
se nicht, ob verordnete Medikamente tatsachlich eingenommen werden. Sie wissen
nicht, welche informellen Unterstutzungsleistungen Betroffene in Anspruch neh-
men. Sie kennen nicht in individuelle Situation eines Menschen, die Therapien auch
ausschlieBen kann, weil die Voraussetzungen nicht erfullt sind. Sie sehen nicht den
gesamten Versorgungspfad - sie sehen nur, was abgerechnet wurde. Versorgungs-
steuerung auf Basis sehr unvollstandiger und sicherlich auch falscher Daten durch
einen Akteur mit gegenlaufigem Anreiz ist kein Fortschritt fur die Patientenversor-
gung. Das ist eine echte Gefahrdung.

Reallabore: Chance nur unter klaren Bedingungen (§ 284a SGB V (Reallabore fiir
Krankenkassen))

Die im GeDIG vorgesehene Rechtsgrundlage fur Reallabore (§ 284a SGB V) bewertet
die BAG SELBSTHILFE grundsatzlich positiv: Reallabore bieten die Chance, Fehler zu
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erkennen, bevor eine MaBnahme flachendeckend ausgerollt wird. Diese Chance ist
jedoch nur dann real, wenn folgende Voraussetzungen erfullt sind:

« Echtes Mitspracherecht der Patientenvertretung (8 140f SGB V) bei Konzepti-
on, Durchfuhrung und Auswertung

» Volle Transparenz fur die betroffenen Versicherten

» Echte Freiwilligkeit der Teilnahme

« Verpflichtende Veroffentlichung auch negativer Ergebnisse

VI. Betroffenenrechte, Datenschutz und besondere Schutzbedarfe

Widerspruchsrechte und unabhangige Vertrauensstelle (§ 177 GDNG (Register fiir
Betroffenenrechte), Art. 71 EHDS-VO (Widerspruchsrecht), § 342a SGB V (Ombuds-
stellen), §§ 336, 337 SGB V (Betroffenenrechte ePA))

Das GeDIG sieht ein Register fur Betroffenenrechte vor, Uber das Versicherte ihren
Widerspruch gegen die Sekundarnutzung ihrer Daten erklaren konnen. Die BAG
SELBSTHILFE begruiBt das Ziel der Absicherung der Betroffenenrechte.

Was fehlt, ist eine unabhangige Vertrauens- und Qualitatsstelle, die:

« Betroffenenrechte aktiv durchsetzt - nicht nur passiv Widerspriiche entgegen-
nimmt

« Als neutrale Anlaufstelle fur Betroffene fungiert, die Fehler in ihrer ePA fest-
stellen

» Gemeldete Datenfehler systematisch auswertet und zur Verbesserung der Da-
tenqualitat nutzt

« Unter verbindlicher Einbeziehung der Patientenvertretung arbeitet

» Institutionell unabhangig ist - nicht bei Krankenkassen, gematik oder BMG an-
gesiedelt

Chronisch erkrankte und Menschen mit Behinderung sollen ihre ePA intensiver als
die Durchschnittsbevolkerung nutzen. Sie wurden Datenfehler daher am ehesten
bemerken. Denn ihre Sicherheit ist davon unmittelbar betroffen. lhre Meldungen an
eine solche Stelle waren ein wertvolles, bottom-up-orientiertes Qualitatssiche-
rungsinstrument fur die gesamte Datenbasis.

Re-ldentifikationsrisiko durch Datennutzung (§ 303e SGB V)

Die inzwischen ausufernde Nutzungsmoglichkeit von Behandlungsdaten fur Sekun-
darzwecke - ohne dass bislang ernsthafte Forschungserfolge dadurch belegt sind,
die tatsachlich Betroffenen echte Mehrwerte gebracht haben - erweitert perma-
nent das Risiko einer Re-ldentifikation von Betroffenen. Nunmehr sollen auch Leis-
tungserbringerdaten zur Verfiigung stehen, die trotz einer Pseudonymisierung oder
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Anonymisierung das Risiko der Re-ldentifikation von Patienten bzw. Patientengrup-
pen weiter deutlich erhohen. Das lehnen wir ab.

Das sich stetig ausweitende Risiko erfordert erheblich angepasste Prozesse und
auch effektive Strafvorschriften und Sanktionsmittel zum Schutz der Patientinnen
und Patienten, was im Entwurf nicht adressiert wird. Diese Schutzmechanismen
durfen nicht darauf beschrankt sein, dass Betroffene selbst aktiv werden und einen
Schaden nachweisen. Das wird ihnen in der Regel nicht gelingen. Nicht weil kein
Schaden da ist, sondern weil es fur die Betroffenen unmoglich sein wird, die Kausa-
litat nachzuweisen. Hier ist der Staat in der Pflicht, der das Recht auf informatio-
nelle Selbstbestimmung immer weiter einschrankt.

Auch wenn Menschen mit seltenen Erkrankungen haufiger daran interessiert sind,
Behandlungsdaten fir Forschungszwecke zu teilen, so sind sie dennoch vor dem
Risiko der Re-ldentifikation zu schutzen. Gerade bei seltenen Erkrankungen ist die-
ses Risiko besonders hoch und bedarf eines angepassten Schutzkonzeptes und nicht
eines herabgesetzten Schutzniveaus, um die allgemeine Nutzung der Daten zu er-
leichtern. Zwingend ware, auf ein Opt In-Verfahren umzustellen fur alle Daten, die
Bezug zu einer seltenen Erkrankung haben. Welche Daten hier betroffen sind, muss
unter Beteiligung der Patientenvertretung (8 140f SGB V) bestimmt werden.

OGD, Betriebsarzte und faktischer Datenzwang (§ 339 SGB V (Behandlungskon-
text), § 352 SGB V (Zugriffsrechte), Streichung des Einwilligungserfordernisses fir
OGD und Betriebsardzte durch Anderung § 339 Abs. 1b SGB V; Folgednderungen in §
342 SGB V (Doppelbuchstaben bb bis ee))

Das GeDIG &ndert das Zugriffsverfahren fir den Offentlichen Gesundheitsdienst
(OGD) und fiir Betriebsarzte auf die ePA grundlegend: Das bisherige Einwilligungser-
fordernis (Opt-In) wird durch ein Widerspruchsverfahren (Opt-Out) ersetzt. Die BAG
SELBSTHILFE halt diese Anderung fiir verfassungsrechtlich nicht haltbar.

Im betriebsarztlichen Kontext ist ein Widerspruchsrecht nur dann ein echtes Recht,
wenn seine Ausubung keine existenziellen Konsequenzen hat. Wer dem Betriebsarzt
den Zugriff auf seine ePA verweigert, riskiert Nachteile bei Einstellung, Einsatz
oder Beurteilung der Arbeitsfahigkeit. Fur chronisch erkrankte und Menschen mit
Behinderung - die typischerweise umfangreichere Gesundheitsdaten vorhalten - ist
das Risiko einer faktischen Offenbarungspflicht besonders hoch. Die ePA wird damit
im betriebsarztlichen Kontext zum faktischen Zwang.

Die BAG SELBSTHILFE fordert:

« Beibehaltung des Einwilligungserfordernisses (Opt-In) fir den OGD und Be-
triebsarzte in § 339 SGB V

» Explizite gesetzliche Regelung, dass die Weigerung, ePA-Daten im betriebs-
arztlichen Kontext zu teilen, keinerlei arbeitsrechtliche Konsequenzen haben
darf
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DiGA-Weiterentwicklung (§ 33a SGB V (DiGA), Streichung § 33a Abs. 6 SGB V (GKV-
SV-Berichtspflicht), § 354 Abs. 1 SGB V (DiGA-Zugriff auf Medikationsdaten der
ePA))

Das GeDIG entwickelt den Rechtsrahmen fur Digitale Gesundheitsanwendungen (Di-
GA) weiter. Unter anderem sollen DiGA kunftig Medikationsdaten aus der ePA lesen
und nutzen konnen. Gleichzeitig wird der GKV-Spitzenverband von der Pflicht ent-
bunden, einen Versorgungsbericht uber DiGA zu erstellen (8 33a Abs. 6 SGB V wird
gestrichen).

Die BAG SELBSTHILFE halt die Abschaffung der Berichtspflicht fur einen Ruckschritt:
Gerade zu dem Zeitpunkt, an dem DiGA mehr Datenzugriff erhalten, brauchte es
mehr Transparenz uber Nutzung, Wirksamkeit und Sicherheit dieser Anwendungen -
nicht weniger. Der Zugriff auf Medikationsdaten ist fur chronisch erkrankte Men-
schen mit komplexen Medikationsplanen besonders sensibel. Das grundlegende
Problem des DiGA-Verfahrens - die vorlaufige Aufnahme auf Basis schwacher Evi-
denz - wird durch das GeDIG nicht adressiert.

Die BAG SELBSTHILFE fordert: Beibehaltung und Starkung der Berichtspflicht nach §
33a Abs. 6 SGB V; verbindliche Qualitatsanforderungen an die Einwilligung beim
Medikationsdatenzugriff; keine Erweiterung der Datenzugriffsrechte ohne gleichzei-
tige Starkung der Evidenzanforderungen.

Forschungskennziffer (§ 3 GDNG (Forschungskennziffer auf Basis der KVNR als uni-
que identifier), 8§ 17 GDNG (Register flir Betroffenenrechte und Widerspruchs-
recht), Art. 71 EHDS-VO)

Das GeDIG fuhrt eine eindeutige Forschungskennziffer auf Basis der Krankenversi-
chertennummer (KVNR) ein. Sie dient als unique identifier fur die Verknupfung von
Daten aus verschiedenen Quellen - ePA, Abrechnungsdaten, Registerdaten, EHDS-
Daten - auf Personenebene. Die BAG SELBSTHILFE erkennt an, dass dies europa-
rechtlich durch die EHDS-Verordnung vorgegeben ist. Die nationale Ausgestaltung
lasst jedoch Spielraum, der genutzt werden muss.

Die Forschungskennziffer ist ein machtiges Verknupfungsinstrument: Sie ermoglicht
erstmals die systematische Erstellung umfassender digitaler Gesundheitsprofile.
Das Widerspruchsrecht gegen die Sekundarnutzung muss deshalb nicht nur auf dem
Papier bestehen, sondern technisch vollstandig und maschinell umgesetzt werden.
Zudem vergroBert die Verknupfung Uber die Kennziffer das in Punkt Il beschriebe-
ne Datenqualitatsproblem: Wenn qualitativ minderwertige Abrechnungsdaten mit
hochwertigen Registerdaten uber einen gemeinsamen ldentifier verknupft werden,
gefahrdet dies die Qualitat der Gesamtbasis.
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Die BAG SELBSTHILFE fordert: technische Absicherung des Widerspruchs gegen die
Sekundarnutzung gemall 8 17 GDNG i.V.m. Art. 71 EHDS-VO; Transparenzpflicht
uber alle vorgenommenen Verknupfungen; verbindliche Einbeziehung der Patien-
tenvertretung in die Ausgestaltung der Kennziffer und ihrer Schutzmechanismen.

VIl. Fazit

Das GeDIG digitalisiert - aber es verbessert nicht.

Die eingefuhrten digitalen Anwendungen sind nicht in einem koharenten, patien-
tenzentrierten Versorgungsprozess aufeinander abgestimmt. Sie uUberwinden die
Sektorgrenzen nicht. Sie losen keine Engpasse. Die versprochenen Effizienzgewinne
sind nicht belegt.

Patientensicherheit entsteht durch vollstandige, korrekte und im richtigen Moment
verfugbare Information - nicht durch die blofRe Digitalisierung von Abrechnungsvor-
gangen. Solange die Datenqualitat in der ePA und im FDZ nicht gesichert ist, solan-
ge keine unabhangigen Plausibilitatsprifungen stattfinden und solange Betroffene
keine wirksame Moglichkeit haben, Datenfehler korrigieren zu lassen, ist digitale
Information nicht sicherer als analoge - sie ist nur schneller verbreitet.

Der Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Burger steigt. Chronisch erkrankte und
Menschen mit Behinderung - die ohnehin schon einen Uberproportionalen Verwal-
tungsaufwand im Gesundheitssystem tragen - werden durch dieses Gesetz weiter
belastet, nicht entlastet.

Die Zusammenfuhrung von Abrechnungsdaten, ePA-Daten und Registerdaten schafft
eine Datenmasse - aber keine Datengite. Forschungsergebnisse, die auf dieser Basis
entstehen, konnen keinen verlasslichen Realitatsbezug beanspruchen. Gesundheits-
politische Entscheidungen, die auf solchen Ergebnissen beruhen, sind keine evi-
denzbasierten Entscheidungen.

Das GeDIG schafft eine umfangreiche digitale Infrastruktur fiir die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten. Es schafft jedoch keine verbesserte Versorgung, keine
gesicherte Datenqualitat und keinen wirksamen Schutz der Betroffenenrechte.
Digitalisierung ohne diese drei Voraussetzungen ist kein Fortschritt - sie ist
Aufwand ohne Ertrag, auf Kosten der Menschen, die am starksten auf ein funk-
tionierendes Gesundheitssystem angewiesen sind.

Berlin/Dusseldorf, 15.05.2026
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