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Stellungnahme des Paritatischen Gesamtverbandes zum Entwurf
eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

A. Vorbemerkung

Der Deutsche Paritatische Wohlfahrtsverband — Gesamtverband e. V. vertritt als
einer der sechs Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege die Interessen von
Uber 10.800 rechtlich eigenstandigen Mitgliedsorganisationen, die u.a. auch in den
Bereichen Gesundheit, Teilhabe und Pflege tatig sind. Dabei stehen fur den
Paritatischen die Versorgungsqualitat sowie gleichermal3en der Schutz und die
Selbstbestimmung insbesondere vulnerabler Personengruppen im Fokus, dies auch
mit Blick auf die anstehenden weitreichenden Veranderungen im Zuge der
Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens. Leider ist es aufgrund der erneut
Uberaus kurzen Fristsetzung nicht moéglich, sich umfassend und tiefgreifend mit dem
vorliegenden Referentenentwurf zu befassen. Das ware bei einem
Gesetzesvorhaben von so grof3er Tragweite jedoch notwendig und geboten
gewesen. Vor diesem Hintergrund nehmen wir im Folgenden zu ausgewahlten
Aspekten des Referentenentwurfs Stellung.

B. Allgemeine Bewertung des Gesetzesvorhabens

Grundsatzlich begruf3en wir das Ziel, die Gesundheitsdatennutzung in Deutschland
im Sinne des Gemeinwohls und zur Verbesserung von Versorgungsqualitat und
Patient*innensicherheit zu optimieren. Die Nutzung umfassender und reprasentativer
Daten aus der elektronischen Patientenakte (ePA) insbesondere fir medizinische
Forschungszwecke kann zweifellos neue Erkenntnisse schaffen und die
Weiterentwicklung der Versorgung vorantreiben. Dabei muss wahrend des gesamten
Prozesses jedoch die Datenhoheit der Patient*innen sowie ihre informationelle
Selbstbestimmung oberste Maxime und Ausgangspunkt aller Entscheidungen sein.

Insbesondere die vorgesehene automatisierte Verarbeitung von Gesundheitsdaten
durch die Kranken- und Pflegekassen nach § 287a SGB V droht diese Maxime
jedoch zu untergraben, u.a. auch mit Blick auf das Recht auf Nichtwissen.
Versicherte sollten bei der Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen
Daten grundsatzlich einwilligen missen (Opt-in-Datennutzung). Hierfir muss eine
leicht verstandliche Methode geschaffen werden, mit der Versicherte unkompliziert
und barrierefrei in eine Datenweitergabe einwilligen kdnnen.
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Diese Moglichkeit muss unabhéngig von der individuellen technischen Ausstattung
oder den digitalen Kenntnissen und Fahigkeiten der Patient*innen gewahrleistet sein.
Es darf nicht sein, dass feingranulare Bedienungsoptionen oder spezifische
Benutzungsoberflachen nur jenen Patient*innen zuganglich sind, die tUber ein
geeignetes Endgerat verfigen. Dies schliel3t beispielsweise Menschen mit geringem
Einkommen, aber auch digital weniger affine Menschen sowie Menschen mit
korperlichen oder kognitiven Beeintrachtigungen von ihren Rechten aus. Das gilt
neben der in § 287a SGB V vorgesehenen Regelung auch fir die Verarbeitung von
Daten durch Leistungserbringende nach 8 4 GDNG sowie flir die automatisierte
Ubermittlung der individuellen Gesundheitsdaten aus der ePA an das
Forschungsdatenzentrum nach § 363 SGB V.

IT-Expert*innen kritisieren dariiber hinaus bereits seit langerem, dass sich
pseudonymisierte Daten mit geringem Aufwand wieder einzelnen Personen
zuordnen lassen. Daher ist grundsétzlich sicherzustellen, dass Sozialdaten nur
anonymisiert verarbeitet werden dirfen. Die vorgesehene Abkehr vom aktuell
geltenden Anonymisierungsgebot gem. 8§ 287 Absatz 2 SGB V lehnen wir daher ab.

Ferner ist es von zentraler Bedeutung, dass Krankenkassen ihre Versicherten
umfassend und transparent Uber ihre Rechte aufklaren mussen, insbesondere im
Hinblick auf eine potenzielle Datenweitergabe. Hierbei sollten bei der Entscheidung
nuancierte Mdglichkeiten bestehen, um auch eine selektive Freigabe einzelner
Informationen zu ermdglichen (z.B. nach Datenart oder Nutzungszweck).

Mit Blick auf das geplante Gesetz zur Anderung des Bundesdatenschutzgesetzes
(BDSG) unterstutzen wir das Ansinnen des Bundesgesundheitsministeriums, den
Schutz personenbezogener Gesundheitsdaten als besonders sensible Daten zu
verbessern und dadurch die unbefugte Offenbarung, Weitergabe und Nutzung von
Gesundheitsdaten, die fur Forschungszwecke verfiigbar gemacht wurden,
strafrechtlich zu sanktionieren.

Zudem mussen die Auswirkungen des Gesetzes regelmafiig evaluiert werden,
insbesondere in Bezug auf den zu gewahrleistenden Datenschutz und die Pravention
von Datenmissbrauch. Die Aufnahme einer solchen Evaluationsvorschrift im
Gesetzestext ist aus Sicht des Paritatischen daher dringend geboten.

C. Bewertung des Referentenentwurfs im Einzelnen

Artikel 1: Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten

8 1 Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten;
Verordnungsermachtigung

Durch den angestrebten Aufbau einer Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fur
Gesundheitsdaten wird eine zentrale Institution fur die Zusammenfihrung und
Koordination der bislang dezentral vorhandenen Datenquellen geschaffen. Auch wird
damit der im Aufbau befindliche Europaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS)
frihzeitig mitberlcksichtigt. Die anstehenden Digitalisierungsprozesse im deutschen



Gesundheitssystem werden dadurch von Anfang an in einen europaischen
Gesamtkontext eingebettet, das begriil3en wir.

Sowohl die geplante Datenzugangs- und Koordinierungsstelle als auch das
Forschungsdatenzentrum nach 8§ 303d SGB V sollen beim Bundesamt fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) angesiedelt werden. Beide Institutionen
unterstiinden damit derselben Bundesbehérde, dies unter fachlicher und
datenschutzrechtlicher Aufsicht ein und desselben Ministeriums. Diese
Kompetenzkonzentration von Beratung, Antragsgenehmigung und allgemeinen
Abwagungsentscheidungen zwischen 6ffentlichem Interesse und den
Personlichkeitsrechten Einzelner ,unter einem Dach*® birgt die Gefahr von
Interessenskonflikten, die es aus unserer Sicht auszuschliel3en gilt.

§ 2 Verknupfung von Daten des Forschungsdatenzentrums und der
Krebsregister

Zu Absatz 1 Satz 1:

Die vorgesehene Verknupfung und Verarbeitung von Daten des
Forschungsdatenzentrums und der klinischen Krebsregister der Lander fur
Forschungsvorhaben mit 6ffentlichem Mehrwert wird im Grundsatz begrufit. Jedoch
sollte auch hier ausschlie3lich mit anonymisierten Daten gearbeitet werden.

Anderungsbedarf:
Absatz 1 Satz 1 ist wie folgt zu &ndern:

.Die Verknupfung und Verarbeitung von pseudenymisierter anonymisierten Daten
des Forschungsdatenzentrums nach 8§ 303d des Fiinften Buchs Sozialgesetzbuch
und der klinischen Krebsregister der Lander nach 8§ 65c¢ des Funften Buchs
Sozialgesetzbuch ist fur ein Forschungsvorhaben nach den Vorschriften in den
folgenden Abséatzen zulassig.”

Zu Absatz 5 Satz 3:

Eine sichere Verarbeitungsumgebung erfordert klare technische und
organisatorische MalRnahmen, die Verarbeitungstatigkeiten begrenzen und eine
unerlaubte Datenvervielfaltigung verhindern. Diese Schutzmechanismen mussen
nachweisbar sein. Die Gewahrleistung angemessener Begrenzung der Verarbeitung
und die Verhinderung unbefugter Datenkopien sind dabei entscheidend. Die
Antragstellenden sollten diese Sicherheitsmal3nahmen nicht nur angeben, sondern
nachvollziehbar belegen kdnnen.

Anderungsbedarf:
Absatz 5 Satz 3 ist wie folgt zu erganzen:

»In einer sicheren Verarbeitungsumgebung muss durch geeignete technische und
organisatorische MafRnahmen sichergestellt und nachzuweisen sein, dass die
Verarbeitung durch die Antragstellerin oder den Antragsteller auf das fir den



jeweiligen Nutzungszweck erforderliche Mal3 beschrénkt ist und insbesondere ein
Kopieren der Daten verhindert werden kann.*”

Zu Absatz 8 Satz 1:

In der Bereitstellung von Daten an Dritte missen Rickschlisse auf einzelne
Personen, egal ob beabsichtigt oder nicht, ausgeschlossen sein. Insofern sollten alle
Daten bereits vor Ihrer Weiterverarbeitung anonymisiert werden mussen. Dadurch
wird das Risiko von Datenschutzverletzungen minimiert und das Vertrauen der
Beteiligten in die Verarbeitung und Nutzung ihrer Gesundheitsdaten erhoht.

Anderungsbedarf:
Absatz 8 ist wie folgt zu &ndern:

»3 303e Absatz 5 des Finften Buchs Sozialgesetzbuch gilt entsprechend mit der
Mafl3gabe, dass die Entscheidung tber eine Bereitstellung von Daten an Dritte durch
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten zu genehmigen
ist und im Fall einer-unabsichtlichen Herstellung eines Personenbezugs die
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten zu informieren ist, die
diese Information an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit und die zustandigen
Krebsregister weiterleitet. Die Herstellung eines Personenbezugs ist durch
geeignete technische MalRnahmen auszuschliel3en.”

8 4 Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitatssicherung,
Patientensicherheit und zu Forschungszwecken

Zu Absatz 1:

Der Paritatische begrift die in § 4 geregelte Moglichkeit von Leistungserbringenden
der Gesundheitsversorgung, bei ihnen rechtmaRig gespeicherte Gesundheitsdaten
zu Zwecken der Qualitatssicherung und Verbesserung der Patient*innensicherheit
(Nummer 1), zu medizinischen oder pflegerischen Forschungszwecken (Nummer 2)
sowie zu statistischen Zwecken (Nummer 3) weiterverarbeiten zu dirfen. Jedoch
muss die Patient*innensouveranitat durch eine aktive Einwilligung in die Verwendung
der eigenen Daten auch hier zu jedem Zeitpunkt gewahrleistet sein.

Unklar ist zudem, weshalb in der Begriindung nur auf die Datenverarbeitung durch
Arztinnen und Arzte eingegangen wird. Auch fiir die Datenverarbeitung durch andere
Angehdrige der Heilberufe gilt grundsatzlich das in Absatz 1 Satz 2 erwahnte
Berufsgeheimnis nach § 203 StGB. Andere Gesundheitsfachberufe sollten insofern
in der Begrindung ergéanzt werden mit dem Hinweis, dass auch hier entsprechende
Berufsordnungen ethische Grundsatze fir den Umgang mit Patient*innendaten zu
Forschungszwecken festschreiben. Im Falle einer Zuwiderhandlung sollte die
entsprechende Strafnorm § 203 StGB auch im Gesetzestext mit aufgeftihrt werden.

Anderungsbedarfe:

In Absatz 1 Satz 2 ist das Wort “Berufsgeheimnis” um die Wérter “nach § 203 StGB”
ZU erganzen.



Absatz 1 ist nach Satz 3 um folgenden Satz zu erganzen:

.Die Verarbeitung von Daten nach Satz 1 ist nur zulassig, sofern die betroffene
Person darin eingewilligt hat.”

Zu Absatz 2:

Absatz 2 sieht vor, die Ergebnisse der Verarbeitung von Gesundheitsdaten nach
Absatz 1 zu anonymisieren, sobald dies nach dem Forschungszweck maoglich ist.
Ohne eine vorzeitige (d.h. vor dem Zeitpunkt der Weiterverarbeitung und Nutzung)
Anonymisierung von Daten kann nicht verhindert werden, dass personliche Daten zu
einem spéateren Zeitpunkt zurtickverfolgt oder preisgegeben werden. Dem bereits
geschilderten Anonymisierungserfordernis folgend, lehnen wir auch diese Regelung
in 8 4 Absatz 2 Satz 1 ab.

Anderungsbedarf:
Absatz 2 Satz 1 ist wie folgt zu &ndern:

.Die Ergebnisse-der Verarbeitung von Gesundheitsdaten nach Absatz 1 erfordert

deren grundséatzliche Anonymisierung siad-zu-anenymisieren—sobald-dies-hach-dem
medizinischen oder pflegerischen Forschungszweck moglich-ist.”

Zu Absatz 4:

Aus Sicht des Paritatischen ist es unabdingbar, einer unbefugten Enthillung,
Weitergabe und Nutzung von Gesundheitsdaten geeignete Malinahmen
entgegenzusetzen. Insofern unterstitzen wir das Verbot der Weiterverarbeitung von
Daten fur andere als die in Absatz 1 genannten Zwecke. Zudem begrif3en wir, dass
die VerknUpfung der Daten aus Absatz 1 mit anderen personenbezogenen Daten nur
mit ausdricklicher Zustimmung der betroffenen Personen zulassig ist. Dies sichert
nicht nur die Privatsphéare der Einzelnen, sondern unterstitzt auch die Integritat des
Forschungsprozesses.

Zu Absatz 5:

Aus Sicht des Paritatischen ist es falsch, die Informationserfordernis von
Leistungserbringenden/ Datennutzenden in den Verantwortungsbereich der
Patient*innen zu verschieben. Patient*innen haben aufgrund ihrer Stellung im
Versorgungsgeflige oftmals weder das notwendige Wissen noch die erforderliche
Einsicht in den Versorgungsprozess. Eine Informationspflicht lediglich auf Verlangen
wirde dadurch in vielen Fallen faktisch ins Leere laufen. Insofern lehnen wir die in
Absatz 5 vorgesehene Regelung ab. Samtliche Informationspflichten missen beim
Leistungserbringenden/ Datennutzenden bleiben und barrierefrei, verstandlich sowie
in einfacher Sprache erfolgen. Zudem muss sich die Informationspflicht auf alle in
Absatz 1 Satz 1 genannte Nutzungszwecke erstrecken.

Anderungsbedarf:

Absatz 5 Satz 3 ist daher wie folgt zu &ndern:



AuiVerangen Eine von der Verarbeitung nach Absatz 1 Nummer2-und-3 betroffene
Person ist vom verarbeitenden Leistungserbringer tiber Art, Umfang und konkretem
Zweck der Verarbeitung nach Absatz 1 Nummer2und-3 barrierefrei, verstandlich
und in einfacher Sprache zu informieren.”

Artikel 3: Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Zu § 287 Absatz 2:

Die Abkehr vom bislang geltenden Anonymisierungserfordernis durch die avisierte
Aufweichung des 8§ 287 Absatz 2 SGB V bedeutet einen Ruckschritt fur die
Datensicherheit und -souveranitat von Patient*innen. Hier ist es dringend geboten,
den aktuellen Standard zu halten.

Anderungsbedarf:
Absatz 2 ist wie folgt zu fassen:

.Die nach Absatz 1 verarbeiteten Daten sind zu anonymisieren;-sebald-dies-nach
lom F I K mbalich st *
Zu § 287a Absatz 1:

Wir lehnen die vorgesehene Befugnis der Kranken- und Pflegekassen gemal} 8§ 287a
SGB V, individuelle Gesundheitsrisiken der Patient*innen zu ermitteln und die
Versicherten direkt darauf anzusprechen, ausdrticklich ab. Diese Regelung eréffnet
den Kranken- und Pflegekassen weitreichende Moglichkeiten, relevante
Informationen fur die Behandlung auRerhalb der Beziehung zwischen Behandler*in
und Patient*in auszutauschen und in den Behandlungsprozess eigenmachtig
einzugreifen. Die Art der Datenverarbeitung und Analyse, die durch diese Regelung
ermaglicht wird, stellt zudem einen erheblichen Eingriff in die Persénlichkeitsrechte
und die informationelle Selbstbestimmung der Versicherten dar. Insbesondere mit
Blick auf das zu wahrende Recht auf Nichtwissen ist diese Regelung abzulehnen.

Zu 8 287a Absatz 2:

Gemal} Absatz 2 ist es zuldssig, bei den Kranken- und Pflegekassen vorliegenden
personenbezogenen Daten der Versicherten automatisiert zu verarbeiten, ohne dass
hierfir eine Einwilligung der Versicherten erforderlich ist. Gerade im Hinblick auf
hochsensible Daten zu seltenen Erkrankungen (Nummer 1), Krebserkrankungen
(Nummer 3) und nicht néher definierte "akute und schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen, soweit dies im Uberwiegenden Interesse der Versicherten
liegt" (Nummer 4), sollte eine solche Verarbeitung nur nach expliziter Zustimmung
der Versicherten erfolgen. Insbesondere im Fall seltener Erkrankungen besteht das
Risiko einer potenziellen Rickverfolgung, gerade in Verbindung mit der avisierten
Aufhebung des Anonymisierungsgebots gemal § 287 Absatz 2 SGB V.

Insgesamt sind die getroffenen Regelungen sehr unklar formuliert. Dies wird
besonders deutlich im Zusammenhang mit 8 287a Absatz 2 Satz 1 Nummer 4
SGB V, welcher derzeit in einer derart vagen Fassung vorliegt, dass er als eine Art



allgemeine Klausel fur eine umfassende Interpretation der Befugnisse beim Eingriff in
die Selbstbestimmungsrechte von Versicherten angesehen werden kann.

Zudem bleiben die Kriterien, anhand derer ein "Uberwiegendes Interesse der
Versicherten" festgestellt werden kann, ebenso undeutlich wie die Frage nach der
verantwortlichen Instanz fur diese Feststellung. Diese fehlende Konkretisierung lasst
zu viel Raum fur Interpretationen und erweckt erhebliche Bedenken hinsichtlich der
Transparenz und der einheitlichen Anwendung der Bestimmungen.

Anderungsbedarf:
Absatz 2 Satz 1 ist wie folgt zu &ndern:

-Eine automatisierte Verarbeitung der bei den Kranken- und Pflegekassen
vorliegenden personenbezogenen Daten der Versicherten ist ehhe-Einwilligung-der
betroffenen-Person grundsatzlich nur mit Einwilligung der Versicherten zu den in
Absatz 1 genannten Zwecken zuldssig, soweit sie erforderlich und geeignet ist, zur

1. Friherkennung seltener Erkrankungen

Als neue Nummer kénnte ergénzt werden:

“Hinweise auf Friherkennungs- und Gesundheitsuntersuchungen, Hinweise auf
Angebote zur Gesundheitsférderung und Pravention”

Zu § 287a Absatz 3:

Absatz 3 I&sst eine klare Regelung vermissen, in welcher Form die Versicherten Uber
ihr Widerspruchsrecht zu informieren sind. Es bleibt zudem intransparent, wie die
Aufklarung der Versicherten stattfindet und ob und wie sie dabei auch tber die Vor-
und Nachteile einer Datenfreigabe informiert werden. Dies ist aus unserer Sicht nicht
tragbar. Versicherte missen das Recht haben, verstandlich, barrierefrei und in
leichter Sprache informiert zu werden.

Grundsatzlich sollte die automatisierte Verarbeitung vorhandener
personenbezogener Daten von Versicherten bei den Kranken- und Pflegekassen nur
dann zuldssig sein, wenn die betroffene Person dem ausdriicklich zugestimmt hat.
Eine blo3e Widerspruchsmaoglichkeit ist auch hier aus unserer Sicht nicht
ausreichend.

Anderungsbedarf:

Absatz 3 ist wie folgt zu fassen:



.Die Datenverarbeitung ist zu unterlassen, wenn und soweit der Versicherte einer
automatisierten Verarbeitung nicht ausdricklich gegentuber seiner Kranken- und
Pflegekasse widersprochen zugestimmt hat. Die Versicherten sind rechtzeitig vor
Beginn von den Kranken- und Pflegekassen tber die jeweiligen Mal3hahmen nach
Absatz 1 und Uber die Moglichkeit desWiderspruchs der Einwilligung nach Satz 1
verstandlich, barrierefrei und in leichter Sprache zu informieren.”

Zu § 287a Absatz 4:

Gemal} Absatz 4 haben die Kassen die Verpflichtung, bei Identifikation einer
konkreten Gesundheitsgefahrdung mittels automatisierter Datenverarbeitung den/ die
betroffene*n Versicherte*n unverzuglich zu informieren und unverbindlich zu
empfehlen, die medizinische Unterstiitzung eines Leistungserbringer in Anspruch zu
nehmen. Gemal der Begriindung sollen die Versicherten in dringenden Fallen auch
telefonisch informiert werden, andernfalls per E-Mail oder schriftlich. Dabei muss in
Anbetracht der in aller Regel sensiblen Gesprachsinhalte sichergestellt werden, dass
selbst bei Versicherten, die in eine automatisierte Datenverarbeitung eingewilligt
haben, Informationen tber identifizierte bzw. vermutete Risiken mit Bedacht und
ohne dabei Vorurteile zu reproduzieren kommuniziert werden und angemessene
arztliche Unterstitzung angeboten wird.

Anderungsbedarf:
Absatz 4 Satz 1 ist daher wie folgt zu erganzen:

~Sofern bei einer Verarbeitung nach Absatz 2 eine konkrete Gesundheitsgeféahrdung
bei Versicherten identifiziert wird und eine Einwilligung vorliegt, sind diese
umgehend Uber die bestehende Gefahrdung zu unterrichten und ihnen ist
Unterstitzung und arztliche Erstberatung durch die Krankenkasse anzubieten.”

Zu 8 295b:

Die Nutzung unbereinigter Abrechnungsdaten der Krankenkassen zur Weiterleitung
an das Forschungsdatenzentrum ist aus unserer Sicht begrufRenswert. Es ist jedoch
dringend erforderlich, dass auch hier alle Daten ausschlie3lich in anonymisierter
Form weitergegeben werden, um Versicherte vor jeglicher Form potenzieller
Diskriminierung aufgrund ihrer Gesundheitshistorie zu schitzen.

Zu 8§ 303d Absatz 2 Satz 3:

Das Forschungsdatenzentrum errichtet in Abstimmung mit dem Bundesministerium
fur Gesundheit und dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung einen
Arbeitskreis fur berechtigte Nutzende gemal § 303e Absatz 1. Dieser Arbeitskreis
fungiert in beratender Funktion bei der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und
Bewertung des Datenzugangs.

Der Paritatische begrif3t, dass an diesem Arbeitskreis auch die maf3geblichen

Bundesorganisationen fur die Wahrnehmung der Interessen von Patient*innen und
der Selbsthilfe chronisch kranker Menschen sowie von Menschen mit Behinderung
und die auf Bundesebene mal3geblichen Organisationen fir die Wahrnehmung der

8



Interessen und der Selbsthilfe pflegebedirftiger und behinderter Menschen nach
§ 118 zu beteiligen sind.

Zu 8 303e Absatz 3a:

Bislang wurden in § 303e Absatz 1 alle Nutzungsberechtigten von Daten des
Forschungsdatenzentrums abschlieBend aufgezahlt. Mit der avisierten Anderung des
Absatzes sollen nun alle nattrlichen und juristischen Personen diese Daten nutzen
und verarbeiten dirfen, soweit sie nach Absatz 2 dazu berechtigt sind. Hier sind
jedoch keine Akteure, sondern lediglich Nutzungszwecke definiert, wodurch auch
privatwirtschaftliche Unternehmen potenziell auf diese Daten zugreifen konnten und
die Mdglichkeit der kommerziellen Datennutzung nicht mehr ausgeschlossen werden
kann.

Insofern begrifRen wir die vorgesehene Verbotsregelung nach 8§ 303e Absatz 3a zur
Datennutzung wie z.B. zum Zweck des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines
Versicherungsvertrags (Satz 2 Nummer 1), der Entwicklung von Produkten oder
Dienstleistungen insbesondere im Bereich illegaler Drogen sowie der Alkohol- und
Tabakindustrie (Satz 2 Nummer 3) oder der Nutzung der Daten fur Marktforschung,
Werbung und Vertriebstatigkeit von Arzneimitteln, Medizinprodukten und sonstigen
Produkten im Gesundheitswesen (Satz 2 Nummer 4), die es im Gesetzestext im
Ubrigen unbedingt zu spezifizieren gilt (wie z.B. mit Blick auf DiGAs/ DiPAs).

Zu 8§ 303e Absatz 6:

In Absatz 6 wird das Verfahren bei unrechtmafiiger Datennutzung geregelt. Dieses
gilt es entsprechend zu erganzen und verbindlicher zu gestalten.

Anderungsbedarf:
Absatz 6 ist daher wie folgt anzupassen:

~Wenn ein begrindeter Verdacht besteht, dass Antragstellende die vom
Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zugénglich gemachten Daten
in einer Art und Weise verarbeitet haben, die nicht den geltenden
datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des
Forschungsdatenzentrums sowie den Ausschlusskriterien nach Absatz 3a
entsprechen, kanr muss das Forschungsdatenzentrum die antragstellende Person
oder Stelle vom Datenzugang ausschlie3en. Dieser Ausschluss kann auf einen
bestimmten Zeitraum begrenzt werden. Das Forschungsdatenzentrum informiert die
zustandigen Datenschutzaufsichtsbehoérden lber jede rechtswidrige Verarbeitung
nach Satz 1 sowie tUber einen Ausschluss vom Datenzugang.”

Zu 8 363 Absatz 1:

Wir lehnen eine automatisierte Dateniibermittlung zu den in 8 303e Absatz 2
aufgefuhrten Zwecken aus der elektronischen Patientenakte (ePA) ohne
ausdruckliche Zustimmung der Versicherten ab. Die bestehende Regelung der
freiwilligen Datengabe sollte auch hier beibehalten werden.



Zu 8 363 Absatz 5:

Zudem ist das nun vorgesehene Widerspruchsverfahren nach Absatz 5 nur Gber die
Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats moglich und wird lediglich bei der
ersten Verwendung des Endgeréts als Option angezeigt. Auch durch diese
Regelungen werden beispielsweise Menschen mit geringem Einkommen, aber auch
digital weniger affine Menschen sowie Menschen mit kérperlichen oder kognitiven
Beeintrachtigungen von ihren Rechten ausgeschlossen.

Zudem wird im Gesetzestext nicht naher erlautert, in welcher Form Versicherte tber
ihre Rechte zu informieren sind. Auch hier gilt der Grundsatz barrierefreier,
verstandlicher Informationen in leichter Sprache, um informierte Entscheidungen zu
fordern.

Anderungsbedarf:

Beibehaltung der bestehenden Regelungen zur informierten Einwilligung in allen
Absatzen

Artikel 4. Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch
Zu 8 75 Absatz 4b:

Das Bundesgesundheitsministerium hatte in seinem Verbandeanschreiben auch
darum gebeten, zu einer moéglichen Vereinfachung des Verfahrens fur den Zugang
zu Daten der Kranken- und Pflegeversicherung fur Forschungszwecke nach

8§ 75 SGB X abzugeben, sofern die Zustimmung der betroffenen Versicherten
vorliegt.

Die bei Antragen von Versicherungstragern nach 8 1 Absatz 1 Satz 1 SGB IV in
Rede stehende Ubertragung der Genehmigungsbefugnis von der obersten
Bundesbehdrde nicht nur an das Bundesversicherungsamt, sondern auch an das
Bundesamt flr soziale Sicherung sowie die neu zu errichtende Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle lehnen wir ab, da die Vermischung von Beratungs- und
Genehmigungsfunktionen wie bereits erwahnt zu unaufléslichen
Interessenskonflikten fihren kann.

Eine Ausnahme von der Genehmigungspflicht, sofern die Versicherten auf Basis
einer informierten Einwilligung zugestimmt haben, ist aus unserer Sicht vorstellbar.
Die datenverarbeitenden Stellen missen die zustdndige Genehmigungsbehérde
dann Uber die erfolgte Datentbermittlung informieren. Wir unterstiitzen diese
Verfahrensvereinfachung, sofern die Versicherten vor Ihrer Einwilligung umfassend
Uber alle mit der Datenweitergabe einhergehenden Prozesse aufgeklart wurden.

Berlin, 14.08.2023

Kontakt:
selbsthilfe @paritaet.org
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