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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

A. Problem und Ziel

In einem lernenden Gesundheitswesen sind der Austausch und die Nutzung von
Gesundheitsdaten Schliisselfaktoren fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung.
Die Verarbeitung von Gesundheitsdaten, einschlielich Daten der Pflege, sollte
dabei stets dem Patienten- und dem Gemeinwohl dienen und die Biirgerinnen und
Biirger ins Zentrum aller Aktivititen stellen. Denn qualitativ hochwertige, struk-
turierte und miteinander verkniipfbare Daten sind eine wesentliche Voraussetzung
dafiir, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse generiert, kiinftiges Leid mini-
miert werden und eine sichere, bessere und qualitdtsgesicherte Versorgung ge-
wiahrleistet werden kann. Derzeit werden in Deutschland zwar an vielen Stellen
im Gesundheitssystem Daten erhoben, fiir eine Weiterverwendung (Sekundérnut-
zung) zu Forschungszwecken und weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwecken
sind allerdings die wenigsten davon zugénglich. Zudem werden bereits etablierte
Strukturen in der Gesundheitsversorgung nicht ausreichend genutzt und miteinan-
der vernetzt. Durch die fortschreitende Digitalisierung des Gesundheitswesens er-
hoht sich sowohl der Umfang der potenziell nutzbaren Daten als auch der Bedarf
an hochqualitativen Daten.

In Deutschland liegen Gesundheitsdaten derzeit jedoch nicht in ausreichendem
MabBe fiir eine Weiternutzung au3erhalb des unmittelbaren Versorgungskontextes
vor beziehungsweise werden sie nicht ausreichend genutzt. Eine Weiternutzung
scheitert aktuell hdufig an unterschiedlichen Regelungen bzgl. des Zugangs zu
Daten und bzgl. des Datenschutzes im europdischen Recht, Bundes- und Landes-
recht sowie an einer uneinheitlichen Rechtsauslegung durch Datenschutzbeauf-
tragte und Aufsichtsbehdrden. Fehlende Vorgaben und Verfahren zur Verkniip-
fung von Daten aus unterschiedlichen Quellen stellen eine weitere Hiirde fiir die
Datennutzung dar.

Durch diese Rechtsunsicherheit werden Forschung und Innovation gehemmt; die
Potenziale der Datennutzung in unserem Gesundheitswesen bleiben ungenutzt.
Forschende und andere Akteure, die Gesundheitsdaten im Sinne des Gemein-
wohls verarbeiten wollen, stolen daher vielfach auf Hemmnisse bei dem Versuch,
fiir ihre Aufgaben und Forschungsvorhaben Zugang zu den erforderlichen Daten
zu erhalten.
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Ohne valide Daten sind die Gewinnung neuer Erkenntnisse fiir Therapien, die
Neu- und Weiterentwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie
von Versorgungsprozessen, die Forderung der Patientensicherheit und eine ver-
stirkte Qualitédtssicherung der Gesundheitsversorgung erschwert. Medizinpro-
dukte, die Technologien der Kiinstlichen Intelligenz (KI) nutzen, werden aktuell
oft noch mit Daten entwickelt und trainiert, die nicht représentativ flir die deutsche
Bevdlkerung sind, und kénnen so weniger wirksam bis hin zu potenziell schadlich
fiir das Wohl der Patientinnen und Patienten sein. Auch fiir die Planung von ge-
sundheitspolitischen MaBnahmen und zur Steuerung eines solidarischen Gesund-
heits- und Pflegesystems fehlen Daten. Dies fiihrt zu Ineffizienzen und Biirokra-
tieaufwand.

Zudem liegt in der grenziiberschreitenden Datennutzung innerhalb der Européi-
schen Union (EU) ein groBes Potenzial, insbesondere beziiglich der Datenmenge
und der Représentativitit, das derzeit noch ungenutzt ist. Innerhalb der EU besteht
mit dem im Aufbau befindlichen Européischen Gesundheitsdatenraum (European
Health Data Space — EHDS) das Ziel, die grenziiberschreitende Datenverfiigbar-
keit zu erhdhen, um gesundheitsbezogene Vorhaben, wie die Umsetzung des Eu-
ropdischen Plans zur Krebsbekdmpfung, zu unterstiitzen. Aufgrund der nicht ver-
fiigbaren Daten kann Deutschland diese Vorgaben der EU derzeit nicht bedienen.
Mit diesem Gesetz werden daher auch erste Schritte zur Vorbereitung des deut-
schen Gesundheitswesens auf eine europdische Anbindung an den EHDS unter-
nommen.

Ein wichtiger Bestandteil einer auch in Zukunft hochwertigen Gesundheits- und
Pflegeversorgung ist, dass qualitative und reprdsentative Daten fiir die Versor-
gung, Offentliche Gesundheit, fiir Forschung und Innovation und fiir die Weiter-
entwicklung des Gesundheitssystems — im Einklang mit datenschutzrechtlichen
Anforderungen — zeitnah genutzt werden konnen.

Zu einer schnelleren Datenverfiigbarkeit und besseren Nutzbarkeit gehort insbe-
sondere, dass die Verkniipfung von Daten rechtlich und technisch geregelt ist.
Denn viele Versorgungs- und Forschungsfragen lassen sich erst durch das Zusam-
menfiihren von Daten aus unterschiedlichen Quellen beantworten. So bieten zum
Beispiel Abrechnungsdaten einen breiten Uberblick iiber Pfade durch die unter-
schiedlichen Versorgungsbereiche und einen Einblick in diverse Krankheitsbil-
der, wihrend Genomdaten und Daten der klinischen Krebsregister der Lénder
nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) tiefergehende Infor-
mationen zu spezifischen Behandlungen eines Krankheitsbildes erlauben. Nur
durch die Verkniipfung dieser Daten ergibt sich ein vollstindiges Bild des Be-
handlungsverlaufs und der Kontextfaktoren.

Aus diesem Grund wird ein erster Anwendungsfall zur Erprobung der Moglich-
keiten der Datenverkniipfung geschaffen. Die im Rahmen des hier angelegten
,Use Case* gewonnenen Erfahrungen werden als erste Grundlage fiir weitere
Verkniipfungen von Daten, die rechtlich und technisch méglich sind, in einem
geeigneten Gesetzesvorhaben zukiinftig aufgegriffen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

—  dezentral gespeicherte Gesundheitsdaten leichter auffindbar zu machen so-
wie biirokratische Hiirden fiir Datennutzende zu reduzieren,

—  etablierte Strukturen, insbesondere in der genommedizinischen Versorgung,
zu nutzen und den Austausch von Gesundheitsdaten zu erleichtern,
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—  die im Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) vorliegenden
Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen in groBerem Mafle und
schneller nutzbar zu machen,

— die Verkniipfung von Gesundheitsdaten zu erleichtern,

— die Verfahren zur Abstimmung mit Datenschutzaufsichtsbehdrden zu ver-
einfachen und gleichzeitig den Gesundheitsdatenschutz zu stirken,

— umfassende und reprisentative Daten aus der elektronischen Patientenakte
(ePA) fiir die Forschung bereitzustellen,

—  den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen die stirkere Nutzung ihrer ei-
genen Daten zur Verbesserung der Versorgung zu ermdglichen.

B. Losung

Mit dem Gesetz sollen biirokratische und organisatorische Hiirden bei der Daten-
nutzung abgebaut und die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten im Sinne eines die
Datennutzung ,,ermdglichenden Datenschutzes* verbessert werden. Dabei wer-
den die geltenden datenschutzrechtlichen Standards vollumfanglich beriicksich-
tigt und die Moglichkeiten der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) hinsichtlich
einer Herstellung von Rechtsklarheit und Rechtssicherheit genutzt. Es wird ein
angemessener Ausgleich zwischen dem Schutz von Leben und Gesundheit, der
Privatsphére des Einzelnen sowie dem Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung hergestellt.

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um
folgende wesentliche Mafinahmen ergénzt:

Aufbau einer nationalen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten

Die neue Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten soll eine
zentrale Funktion in der nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur {ibernehmen.
Sie wird Mittler zwischen den datenhaltenden Stellen und den Datennutzenden
und iibernimmt koordinierende Aufgaben bei Antrigen auf Datenverkniipfung
und Datennachnutzung. Um diese Aufgaben zu ibernehmen, wird in einem ersten
Schritt eine von den anzuschlieBenden Datenhaltern technisch und organisato-
risch unabhingige Stelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) eingerichtet.

Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der
klinischen Krebsregister der Lander nach § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch

Es wird ein Verfahren vorgesehen, mit dem Daten des Forschungsdatenzentrums
Gesundheit und Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch anhand einer anlassbezogen erstellten For-
schungskennziffer datenschutzkonform und rechtssicher verkniipft werden kon-
nen.
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Starkung des Gesundheitsdatenschutzes

Um das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Biirgerinnen und Biirger
auch bei einer Sekundidrmutzung von Gesundheitsdaten zu stirken, werden perso-
nenbezogene Gesundheitsdaten dadurch geschiitzt, dass die Verpflichtung zur
Geheimhaltung fiir mit Gesundheitsdaten Forschende samt Strafnorm eingefiihrt
wird. Die Einfithrung dieser Strafnorm erméglicht die strafrechtliche Verfolgung
und Sanktionierung der Preisgabe von Informationen, die im Rahmen einer Wei-
ternutzung von personenbezogenen Gesundheitsdaten abgeleitet werden. Durch
die allgemeine Stirkung des Gesundheitsdatenschutzes wird zugleich dem beson-
deren Schutzbediirfnis Minderjdhriger und anderer vulnerabler Personengruppen
bewusst Rechnung getragen.

Nachhaltigkeit und européische Anschlussfahigkeit

Mit den MaBnahmen zum Ausbau der dezentralen Gesundheitsdateninfrastruktur
wird den mafigeblichen im EHDS erwarteten européischen Anforderungen euro-
parechtskonform vorgegriffen, um die kiinftige Anschlussfahigkeit der Gesund-
heitsdateninfrastruktur an den EHDS friihzeitig sicherzustellen. Dieser Ansatz er-
moglicht es auch, schon vor Inkrafttreten des EHDS die Datenverfiigbarkeit fiir
Einrichtungen im Gesundheitswesen deutlich zu verbessern.

Die MaBnahmen zielen auf die schnellere und bessere Erreichung der nachhalti-
gen Entwicklungsziele (Sustainable Development Goals — SDGs) ab, hier insbe-
sondere auf das SDG 3 ,,Gesundheit und Wohlergehen®. Um ein gesundes Leben
fiir alle Menschen jeden Alters zu gewéhrleisten und ihr Wohlergehen zu fordern,
benoétigt Deutschland eine solide und vernetzte Gesundheitsdateninfrastruktur.
Hierfiir werden mit dem Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten,
insbesondere dem GDNG-Stammgesetz (Gesetz zur Nutzung von Gesundheits-
daten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten
Weiterentwicklung des Gesundheitswesens — Gesundheitsdatennutzungsgesetz —
GDNG), die erforderlichen Grundlagen geschaffen und bestehende Strukturen im
Gesundheitswesen weiterentwickelt. Die zu erwartenden gesamtgesellschaftli-
chen Verbesserungen durch eine gesiindere Bevolkerung und eine bessere For-
schung, durch Innovation und Entwicklung werden sich nachhaltig auf den For-
schungs- und Gesundheitsstandort Deutschland auswirken und rechtfertigen die
unten genannten Aufwinde — auch mit Blick auf die internationale Wettbewerbs-
fahigkeit.

Einbindung von etablierten Strukturen

Im Rahmen der genommedizinischen Versorgung werden durch die Anderungen
im Modellvorhaben Genomsequenzierung die bereits vorliegenden, qualitativ
hochwertigen Versorgungsstrukturen eingebunden und die Datenhaltung de-
zentralisiert. Die Datennutzung fiir einen erweiterten Kreis von Nutzungsberech-
tigten soll die Potenziale der Genommedizin fiir die Versorgung der Biirgerinnen
und Biirger sowie die Forschung deutlich und nutzbar machen.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

a) Bund

Fiir die Einrichtung einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir
Gesundheitsdaten beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
werden jahrlich ca. 1,2 Millionen Euro an Personalkosten veranschlagt. Fiir das
geplante Informations- und Beratungsangebot sowie fiir die Leistungen zur An-
tragsentgegennahme bei der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten werden zudem Sachkosten in Hohe von ca. 300 000 Euro fiir Auf-
bau und Pflege der technischen Infrastruktur veranschlagt. Fiir deren Pflege fallen
dariiber hinaus jéahrlich ca. 100 000 Euro an.

Hinzu kommen Personalkosten bei der Vertrauensstelle und beim Zentrum fiir
Krebsregisterdaten (ZfKD) beim Robert Koch-Institut in Hohe von ca. 300 000
Euro jahrlich sowie zusétzliche Personalkosten beim Forschungsdatenzentrum
Gesundheit in Hohe von ca. 150 000 Euro.

Fiir den Aufbau einer Dateninfrastruktur zur Bereitstellung von Genomdaten wer-
den jahrlich ca. 10 Millionen Euro an Sach- und Personalkosten veranschlagt, die
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und beim Robert
Koch-Institut fiir den Aufbau und Betrieb der entsprechenden Kapazititen beno-
tigt werden.

Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenméBig im je-
weiligen Einzelplan ausgeglichen werden. Uber Einzelheiten zur Deckung des
Mehrbedarfs ist im Rahmen kiinftiger Haushaltsaufstellungsverfahren zu ent-
scheiden.

b) Lénder und Kommunen
Keine.

¢) Sozialversicherung
Keine.

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Durch die Einfiihrung einer Widerspruchslosung fiir die Freigabe von Daten der
elektronischen Patientenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit entsteht
denjenigen Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung ein zeitlicher Er-
filllungsaufwand, die sich fiir die aktive Nutzung ihrer elektronischen Patienten-
akte iiber ein digitales Endgerdt entscheiden, in Hohe von geschitzt einmalig
6 813 330 Stunden sowie ein jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von geschitzt
140 000 Stunden. Zudem entsteht ein einmaliger Erfiilllungsaufwand in Hohe von
einmalig geschitzt 291 875 Stunden fiir den Widerspruch gegen die Datenverar-
beitung durch die gesetzlichen Krankenkassen.

E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Akteuren aus der Wirtschaft entsteht ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand von
ca. 356 500 Euro, insbesondere aus den Informationspflichten in Verbindung mit
erweiterten Datenverarbeitungsbefugnissen der Leistungserbringer und der An-
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tragstellung auf Datennutzung beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit. Zu-
dem entsteht ein einmaliger Erfiilllungsaufwand in Héhe von ca. 1 Million Euro
aus den Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten Datenverarbeitungs-
befugnissen. Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft kann im Sinne
der ,,One in, one out“-Regel kompensiert werden durch Entlastungen aus dem
Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungsgesetz.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Die Biirokratickosten aus Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten
Datenverarbeitungsbefugnissen der Leistungserbringer betragen einmalig ca. 1 Mil-
lion Euro und jahrlich ca. 169 000 Euro. Zudem entstehen geringfligige Biirokra-
tiekosten aus der Publikationspflicht fiir forschende Leistungserbringer.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

a) Bund

Fiir die technische Einrichtung der Dateniibertragung fiir Daten des Bundesamtes
fiir Soziale Sicherung und der gesetzlichen Krankenversicherung entsteht beim
Bundeministerium fiir Gesundheit einmalig ein Mehraufwand in Hohe eines un-
teren vierstelligen Eurobetrages. Fiir die Pflege und Uberpriifung der {ibermittel-
ten Daten entsteht ein jahrlicher Mehraufwand in Hohe eines niedrigen vierstelli-
gen Eurobetrages.

Dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung entstehen Einsparungen aus der Zentrali-
sierung des Verfahrens fiir eine Verkniipfung von Daten der klinischen Krebsre-
gister der Lander nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit den Daten
des Forschungsdatenzentrums Gesundheit.

Fiir die technische Einrichtung der Dateniibertragung fiir Daten des Bundesamtes
fiir Soziale Sicherung an das Bundesministerium fiir Gesundheit entsteht dem
Bundesamt fiir Soziale Sicherung einmalig Mehraufwand in Hohe eines mittleren
dreistelligen Eurobetrages. Durch die Bereitstellung von Auswertungen fiir das
Bundesministerium fiir Gesundheit entsteht dem Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung jéhrlicher Mehraufwand in Hohe eines niedrigen vierstelligen Eurobetrages.

b) Léander und Kommunen

Durch die Einfiihrung einer federfiihrenden Datenschutzaufsicht entsteht der je-
weils federfithrenden Aufsichtsbehorde zusitzlicher Aufwand durch die Koordi-
nation der weiteren beteiligten Behorden. Gleichzeitig kommt es zu Entlastungen
bei den weiteren beteiligten Aufsichtsbehorden, die die zusétzlichen Aufwénde
insgesamt deutlich {iberwiegen diirften.

Fiir die klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch entstehen Mehraufwénde zur Anpassung von Pseudonymisierungs-
verfahren fiir die Datenverkniipfung sowie bei der Zusammenstellung und Uber-
mittlung von Krebsregisterdaten zur Verkniipfung mit Daten des Forschungsda-
tenzentrums Gesundheit.

¢) Sozialversicherung

Der zusitzliche einmalige Mehraufwand in Hoéhe von 10 Millionen Euro fiir die
Bereitstellung der Infrastruktur im Rahmen der Erweiterung des Datensatzes im
Forschungsdatenzentrum Gesundheit um die Daten aus den Pflegekassen sowie
die entstehenden zusétzlichen jahrlichen Kosten in Hohe von 2,5 Millionen Euro
werden von der sozialen Pflegeversicherung getragen.
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Beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit entsteht durch den Wegfall des Ak-
teursbezugs und den dadurch zu erwartendem Anstieg der Zahl an eingehenden
Antrigen zusitzlicher Aufwand bei der Antragsentgegennahme, bei der Antrags-
bearbeitung und der Antragsbescheidung. Ebenso entsteht ein zusitzlicher Erfiil-
lungsaufwand durch eine notwendige Erh6hung der technischen Kapazitéten fiir
die Datenbereitstellung und fiir die datenschutzrechtliche Priifung. Die zusétzli-
chen Kosten werden auf rund 0,7 Millionen Euro im Jahr 2024, auf 1,5 Millionen
Euro im Jahr 2025 und auf 2 Millionen Euro in den Folgejahren geschitzt.

Den Krankenkassen entstehen durch die Einfiihrung einer Widerspruchsldsung
fiir die Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte an das Forschungs-
datenzentrum Gesundheit keine Mehrkosten im Vergleich zur derzeit gesetzlich
vorgesehenen Regelung einer aktiven Datenfreigabe.

Den gesetzlichen Krankenkassen entstehen Einsparungen aus der Zentralisierung
des Verfahrens fiir eine Verkniipfung von Daten der klinischen Krebsregister der
Léander nach § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit den Daten des For-
schungsdatenzentrums Gesundheit.

Der gesetzlichen Krankenversicherung entsteht fiir die technische Einrichtung der
Dateniibertragung einmalig ein Mehraufwand in Hohe eines mittleren dreistelli-
gen Eurobetrages. Fiir die Weiterleitung der bereits von der Kassenirztlichen
Bundesvereinigung bereitgestellten Daten sowie fiir Auswertungen der Daten
nach § 84 und § 302 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch entsteht ein jahrlicher
Mehraufwand in Hohe eines niedrigen vierstelligen Eurobetrages.

F. Weitere Kosten

Keine.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 1. November 2023

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaR § 6 Absatz 1 NKRG ist als
Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 1037. Sitzung am 20. Oktober 2023 gemal Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stel-

lung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der als
Anlage 4 beigefligten Gegenaulierung dargelegt.

Mit freundlichen GriiRen

Olaf Scholz
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Inhaltsibersicht

Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur
datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens (Gesundheitsdatennutzungsgesetz —
GDNG)

Artikel 2 Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

Artikel 3 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Artikel 4 Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch
Artikel 5 Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch
Artikel 6 Inkrafttreten

Artikel 1

Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur
datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

§1
Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz dient der Regelung der Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten For-
schungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens als lernendes System. Das
Ziel der Nutzung von Gesundheitsdaten ist, eine sichere, bessere und qualitdtsgesicherte Gesundheitsversorgung
und Pflege zu gewihrleisten, Forschung und Innovation zu férdern und das digitalisierte Gesundheitssystems auf
Grundlage einer soliden Datenbasis weiterzuentwickeln.

(2) Dieses Gesetz gilt fiir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken, zur Verbesse-
rung der Gesundheitsversorgung und Pflege sowie zu weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwecken.

(3) Die Vorschriften dieses Gesetzes gehen jenen des Fiinften und Elften Buches Sozialgesetzbuch vor,
soweit Gesundheitsdaten fiir wissenschaftliche Forschungszwecke und zu weiteren in diesem Gesetz genannten,
im Gemeinwohl liegenden Zwecken verarbeitet werden.
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§2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes sind oder ist

1. ,,Gesundheitsdaten” Gesundheitsdaten im Sinne des Artikels 4 Nummer 15 der Verordnung (EU) 2016/679
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABL. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72;
L 127 vom 23.5.2018, S. 2; L 74 vom 4.3.2021, S. 35) in der jeweils geltenden Fassung, einschlieBlich Ge-
sundheitsdaten, die zugleich Sozialdaten nach § 67 Zehntes Buches Sozialgesetzbuch sind,

2. ,,Personenbezogene Daten“ personenbezogene Daten im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung
(EU) 2016/679;
3. “Datenhaltende Stelle* natiirliche und juristische Personen einschlieBlich deren Zusammenschliisse im Sinne

von Datenplattformen beziehungsweise Dateninfrastrukturen, die berechtigt oder verpflichtet sind Gesund-
heitsdaten fiir Forschungszwecke und weitere in diesem Gesetz genannten Zwecke Dritten zur Verfiigung
zu stellen. Dazu gehodren insbesondere gesetzliche geregelte datenhaltende Stellen, wie das Forschungsda-
tenzentrum Gesundheit nach § 303d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, das Zentrum fiir Krebsregister-
daten beim Robert Koch-Institut (ZfKD), und die Plattform nach § 64e Absatz 9 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch.

4. ,Datennutzende* natiirliche und juristische Personen, die Zugang zu Gesundheitsdaten zu Forschungszwe-
cken und weiteren in diesem Gesetz genannten Zwecken begehren oder erhalten haben.

5. ,,Forschungsvorhaben* Vorhaben, bei denen Gesundheitsdaten zu den in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j und
Artikel 89 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 genannten wissenschaftlichen For-
schungszwecken verarbeitet werden. Diese Gesundheitsdaten konnen auch Sozialdaten nach § 67 des Zehn-
ten Buches Sozialgesetzbuch sein.

6. ,,Gesundheits- und Versorgungsforschung™ Forschungsvorhaben, mit dem Ziel die Gesundheit zu fordern,
Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und ihre Folgen zu vermindern, die Gesundheitsversorgung und -pra-
vention zu verbessern sowie das Gesundheitswesen weiterzuentwickeln.

7. ,.Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung* Einrichtungen die fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder
der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschiftigten, fiir die medizinische Diag-
nostik oder der Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich Daten verarbeiten, bei
denen diese Daten von oder unter der Verantwortung von Angehorigen eines Heilberufsverarbeitet werden,
der fiir die Berufsausiibung oder die Fithrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung
erfordert.

8. ,.Sekunddrdatennutzung* die Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten zu anderen Zwecken als denjenigen,
fiir die die Daten urspriinglich erhoben wurden.

§3
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten; Verordnungserméchtigung

(1) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird eine zentrale Datenzugangs- und Ko-
ordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten eingerichtet.

(2) Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten unterstiitzt und berdt Datennutzende
beim Zugang zu Gesundheitsdaten. Sie hat insbesondere die Aufgabe,
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10.

einen 6ffentlichen Metadaten-Katalog barrierefrei zu fiihren und zu pflegen, in dem zu Transparenzzwecken
Informationen iiber die im deutschen Gesundheitswesen vorhandenen und 6ffentlich zuginglichen Gesund-
heitsdaten und iiber die jeweiligen Halter dieser Daten gesammelt werden,

Datennutzende bei der Identifizierung und bei der Lokalisierung der fiir ihre Zwecke benétigten Gesund-
heitsdaten zu beraten,

bei einer Antragstellung von Datennutzenden auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei datenhaltenden Stellen
zu beraten,

Antréige auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei den nach Absatz 3 Nummer 4 zu spezifizierenden datenhalten-
den Stellen entgegenzunehmen und im Wege der Weiterleitung an die zustidndigen datenhaltenden und mit-
telnden Stellen zu iibermitteln,

bei der fiir die in den Nummern 3 und 4 genannten Antragstellung die erforderliche Kommunikation zwi-
schen den Antragstellenden und den zustdndigen Stellen zu unterstiitzen,

die Offentlichkeit {iber die Aktivititen der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten zu
informieren,

ein Offentliches Antragsregister mit Informationen zu den iiber die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fiir Gesundheitsdaten gestellten Antrédgen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, zu den Datennutzenden, zu den
Vorhaben, fiir die Daten beantragt wurden, und zu deren Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen,

die Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben und in Gremien zur Steigerung der Verfiigbarkeit von Ge-
sundheitsdaten und beim Aufbau einer vernetzten Gesundheitsdateninfrastruktur auf Bundesebene und in
der Européischen Union zu unterstiitzen,

Konzepte zu erstellen

a) zur Nutzung von sicheren Verarbeitungsumgebungen als Mafinahme zur Verbesserung des Datenschut-
zes und der Datensicherheit im Rahmen der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungs-
zwecken und weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwecken,

b) zur Weiterentwicklung der zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten als
eigenstindige Institution unter Einbindung bestehender Dateninfrastrukturen unter Berlicksichtigung
europdischer Entwicklungen und unter Beteiligung der mafgeblichen Akteure des Gesundheitswesens
und der Gesundheitsforschung,

die in § 4 fiir die zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten vorgesehenen Auf-
gaben im Antragsverfahren bei der Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit
Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und bei der
Verarbeitung dieser Daten wahrzunehmen.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt, im Benehmen mit dem Bundesministerium

fiir Bildung und Forschung ohne Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung das Néhere zu regeln zu

1.
2.

der Einrichtung und zur Organisation der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten,

den Einzelheiten der Wahrnehmung der Aufgaben der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten nach Absatz 2 sowie zu den hierbei anzuwendenden Verfahren,

den zur Ubermittlung der Antriige an die datenhaltenden und datenmittelnden Stellen gemiB Absatz 2 Satz 2
Nummer 4 jeweils notwendigen Arbeitsstrukturen der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten,

Kriterien fiir die Eignung von datenhaltenden und datenmittelnden Stellen zur Einbeziehung in die Sekun-
dédrdatennutzung iiber die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten sowie zur Bereit-
stellung transparenter Informationen iiber diese Kriterien.

Geplante Regelungen sind im Benehmen mit den Vertretern der jeweiligen datenhaltenden Stellen zu treffen.
Soweit die datenhaltenden Stellen dem Recht des Sozialgesetzbuchs unterliegen, ergehen die Regelungen im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales.
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(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten richtet im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit und dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung einen Arbeitskreis zur
Gesundheitsdatennutzung ein. Der Arbeitskreis setzt sich aus Vertretern der datenhaltenden Stellen, Vertretern
der Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannt
oder nach der Verordnung nach § 140g des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch anerkannt sind, Vertretern von
Leistungserbringern sowie aus Vertretern der Gesundheitsforschung zusammen. Der Arbeitskreis wirkt beratend
an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation der Aufgabenwahrnehmung der Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten mit.

(5) Dieser Paragraph gilt nicht fiir in § 137a Absatz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannte An-
trige auf Auswertung von bei den verpflichtenden Maflnahmen der Qualitétssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch erhobenen Daten.

§4

Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsregis-
ter der Léander nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

(1) Die Verkniipfung von pseudonymisierten Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit nach § 303d
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit pseudonymisierten Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach
§ 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie die Verarbeitung dieser Daten fiir Forschungsvorhaben ist nach
Mal3gabe der folgenden Absétze zulidssig.

(2) Fiir die Verkniipfung und fiir die Verarbeitung der pseudonymisierten Daten nach Absatz 1 bedarf es
einer vorherigen Genehmigung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten nach § 3. Die
Genehmigung ist auf Antrag zu erteilen, sofern

1. die Verkniipfung der in Absatz 1 genannten Daten fiir die zu untersuchende Forschungsfrage erforderlich ist,

2. die erforderlichen Antrige auf Zugang zu den zu verkniipfenden Daten in pseudonymisierter Form beim
Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303e Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie bei
den zusténdigen klinischen Krebsregistern der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nach
dem geltenden Landesrecht fiir den Zugang zu den zu verkniipfenden Daten in pseudonymisierter Form be-
willigt worden sind, und

3. schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrichtigt werden oder das dffentliche Interesse
an der Forschung das Geheimhaltungsinteresse der betroffenen Person iiberwiegt und das spezifische
Reidentifikationsrisiko in Bezug auf die beantragten Daten bewertet und unter angemessener Wahrung des
angestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete Maflnahmen minimiert worden ist.

(3) In dem Antrag haben die Antragstellenden nachvollziehbar darzulegen, dass Umfang und Struktur der
zu verkniipfenden Daten geeignet und erforderlich sind, um die zu untersuchende Forschungsfrage zu beantwor-
ten.

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten

1. unterstiitzt die Antragsstellenden im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung der Genehmigung nach Absatz 2
Satz 1 bei der Kommunikation mit dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit und mit den beteiligten klini-
schen Krebsregistern der Lander nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie bei der Stellung
der in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Antrige,

2. stellt fiir den Antrag auf Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 und fiir die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 ge-
nannten Antrige einen einheitlichen Antragsprozess im Benehmen mit zwei von den klinischen Krebsregis-
tern der Lander nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch benannten Vertretern und dem Zentrum
fiir Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut nach § 1 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
bereit und

3. leitet die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Antrdge an die zustindigen Stellen weiter.
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(5) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, so werden die im Antrag benannten Daten mit
einer von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten fiir den jeweiligen Antrag festzule-
genden sicheren Verarbeitungsumgebung einer 6ffentlich-rechtlichen Stelle verkniipft und den Antragstellenden
als pseudonymisierte Einzeldatensétze, ohne Sichtbarmachung von Pseudonymen, verfiigbar gemacht.. In einer
sicheren Verarbeitungsumgebung muss durch geeignete technische und organisatorische Mallnahmen sicherge-
stellt sein, dass die Verarbeitung durch die Antragstellenden auf das fiir den jeweiligen Nutzungszweck erforder-
liche MaB beschrinkt ist und insbesondere ein Kopieren der Daten verhindert werden kann.

(6) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt,, iibermitteln die klinischen Krebsregister der Lén-
der nach § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch an die durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fiir Gesundheitsdaten festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in pseudonymisierter
Form zusammen mit einer auf Grundlage der Krankenversichertennummer anlassbezogen zu erstellenden For-
schungskennziffer unter Mitwirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und
nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach Absatz 9. Zur Sicherstellung einer qualititsgesicherten Datenzu-
sammenfiihrung soll bei der Ubermittlung der klinischen Krebsregister der Linder nach § 65¢ des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch ein Datenbereinigungsverfahren genutzt werden.

(7) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt,, ibermittelt das Forschungsdatenzentrum Gesund-
heit nach § 303d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch an die durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fiir Gesundheitsdaten festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in pseudonymisierter
Form zusammen mit einer anlassbezogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mitwirkung der Vertrau-
ensstelle nach § 303c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach
Absatz 9.

(8) Die Datennutzenden diirfen die nach Absatz 5 zugénglich gemachten Daten
1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie zugénglich gemacht werden,
2. nicht an Dritte weitergeben.

Die Datennutzenden haben bei der Verarbeitung darauf zu achten, keinen Bezug zu Personen, Leistungserbringern
oder Leistungstrdgern herzustellen. Im Fall einer unabsichtlichen Herstellung eines Personenbezugs ist die Da-
tenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten zu informieren. Die Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fiir Gesundheitsdaten leitet die enthaltene Information an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit
und an die zustdndigen klinischen Krebsregister der Lander nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
weiter.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Nihere zu regeln zu

1. dem technischen Verfahren zur Verkniipfung der Daten anhand einer anlassbezogen zu erstellenden For-
schungskennziffer, einschlie8lich der hierzu erforderlichen Datenverarbeitung durch

a) das Forschungsdatenzentrum Gesundheit,
b) die klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

¢) das Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut nach § 1 des Bundeskrebsregisterdaten-
gesetzes,

d) die zentrale Antrags- und Registerstelle nach § 10 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes sowie
e) die beteiligten Vertrauensstellen dieser Einrichtungen,

2. den Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen nach Absatz 5 und den Kriterien fiir die Auswahl
der Verarbeitungsumgebung durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten,

3. dem einheitlichen Antragsprozess und den weiteren in Absatz 4 genannten unterstiitzenden Maflnahmen der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten,

4. dem in Absatz 6 genannten Datenbereinigungsverfahren.
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Hinsichtlich des Satzes 1 Nummer 2 erfolgt der Erlass der Rechtsverordnung im Benehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik.

§5
Datenschutzaufsicht bei linderiibergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben

(1) Sind an einem Vorhaben der Versorgungs- oder Gesundheitsforschung, bei dem Gesundheitsdaten ver-
arbeitet werden, eine oder mehrere 6ffentliche oder nicht 6ffentliche Stellen als Verantwortliche derart beteiligt,
dass mehr als eine Datenschutzaufsichtsbehorde des Bundes oder der Lander nach Kapitel VI der Verordnung
(EU) 2016/679 zusténdig ist, und sind diese Stellen nicht gemeinsam Verantwortliche gemaf3 Artikel 26 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679, so kann dieses Vorhaben den Datenschutzaufsichtsbehorden zur federfithrenden Daten-
schutzaufsicht angezeigt werden.

(2) Durch eine Anzeige nach Absatz 1, die von allen Stellen gemeinsam gegentiber allen zustéindigen Da-
tenschutzaufsichtsbehdrden abzugeben ist, wird die Datenschutzaufsichtsbehorde federfiihrend zustindig, in de-
ren Zustindigkeitsbereich die am Vorhaben nach Absatz 1 beteiligte Stelle fallt, die in dem vorangegangenen
Geschiftsjahr den groBten Jahresumsatz erzielt hat. In dem Fall, dass nicht alle am Vorhaben nach Absatz 1 be-
teiligten Stellen einen Jahresumsatz aufweisen, wird stattdessen diejenige Datenschutzaufsichtsbehorde federfiih-
rend zustindig, in deren Zustindigkeitsbereich die am Vorhaben nach Absatz 1 beteiligte Stelle fillt, die die meis-
ten Personen beschiftigt, welche stindig personenbezogene Daten automatisiert verarbeiten. Der Anzeige nach
Absatz 1 sind die entsprechenden nachweisenden Unterlagen beizufligen.

(3) Die federfiihrend zustdndige Datenschutzaufsichtsbehdrde hat die Aufgabe, die Tatigkeiten und Auf-
sichtsmafnahmen der zustindigen Datenschutzaufsichtsbehorden zu koordinieren; sie fordert eine Zusammenar-
beit der zustidndigen Aufsichtsbehdrden beim Vorhaben nach Absatz 1 und wirkt auf eine gemeinsame Entschei-
dung hin. Die aufsichtsrechtlichen Befugnisse aller nach Absatz 1 zustindigen Datenschutzaufsichtsbehdrden
bleiben unberiihrt. Die zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehorden stimmen sich untereinander ab, wenn sie in
ihrem Zustindigkeitsbereich téitig werden.

(4) Sind an einem Vorhaben der Gesundheits- und Versorgungsforschung, bei dem Gesundheitsdaten ver-
arbeitet werden, eine oder mehrere nicht 6ffentliche Stellen als Verantwortliche derart beteiligt, dass mehr als
eine Datenschutzaufsichtsbehdrde der Lander zustidndig ist, und sind die beteiligten nicht &ffentlichen Stellen
gemeinsam Verantwortliche gemdl Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679, konnen diese gemeinsam anzei-
gen, dass sie gemeinsam Verantwortliche sind und deshalb fiir die von ihnen gemeinsam verantwortete Datenver-
arbeitung allein die Datenschutzaufsichtsbehdrde zustdndig sein soll, in deren Zustdndigkeitsbereich die nicht
offentliche Stelle fallt, die in dem der Antragstellung vorangegangenen Geschéftsjahr den grofiten Jahresumsatz
erzielt hat. Die gemeinsame Anzeige ist an alle Datenschutzaufsichtsbehdrden zu richten, die fiir die gemeinsam
Verantwortlichen zustdndig sind, und muss die umsatzstérkste nicht 6ffentliche Stelle nachweisenden Unterlagen
enthalten. Ab dem Zeitpunkt, zu dem die in Satz 1 und 2 genannte Anzeige bei der fiir die umsatzstérkste nicht
offentliche Stelle zustindigen Behdrde eingegangen ist, wird diese die allein zustdndige Datenschutzaufsichtsbe-
horde. Fiir nichtoffentliche Stellen, die gemeinsam Verantwortliche gemill Artikel 26 der Verordnung
(EU) 2016/679 sind, jedoch keinen Jahresumsatz erzielen, gelten die Sétze 1 bis 3 entsprechend mit der Mal3gabe,
dass die Behorde allein zusténdig ist, die fiir den Verantwortlichen zustindig ist, der die meisten Personen be-
schiftigt, welche stindig personenbezogene Daten automatisiert verarbeiten. § 3 Absatz 3 und 4 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes findet entsprechende Anwendung.
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§6

Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualititssicherung, zur Forderung der Patientensicher-
heit und zu Forschungszwecken

(1) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen diirfen die bei ihnen fiir die in Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe h der Verordnung (EU) 2016/679 rechtmiBig gespeicherten Daten weiterverarbeiten, soweit dies erforder-
lich ist,

1. zur Qualitétssicherung und zur Férderung der Patientensicherheit,
2. zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung oder
3. zu statistischen Zwecken, einschlieBlich der Gesundheitsberichterstattung.

Die nach Satz 1 weiterverarbeiteten, personenbezogenen Daten sind zu pseudonymisieren; sie sind zu anonymi-
sieren, sobald dies im Rahmen der Weiterverarbeitung fiir den jeweiligen Zweck nach Satz 1 moglich ist. Sind
mehrere natiirliche Personen in der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung tétig, hat ein Rechte- und Rol-
lenkonzept zu gewihrleisten, dass nur befugte Personen die Daten nach weiterverarbeiten konnen sowie unbefugte
Weiterverarbeitungen protokolliert und geahndet werden konnen. Daten, die im Rahmen einer Weiterverarbeitung
nach Satz 1 gespeichert werden, sind spatestens nach zehn Jahren, nachdem die Rechtsgrundlage fiir die urspriing-
liche Datenerhebung weggefallen ist, zu 16schen, sofern nicht andere gesetzliche Regelungen der Léschung ent-
gegenstehen. § 14 des Transplantationsgesetzes ist zu beachten.

(2) Die Ergebnisse der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten nach Absatz 1 sind zu anonymisieren,
sobald dies nach dem jeweiligen Zweck nach Satz 1 moglich ist.

(3) Die Weitergabe der personenbezogenen Daten an Dritte ist im Rahmen der Weiterverarbeitung nach
Absatz 1 untersagt. Abweichend von Satz 1 ist die Weitergabe von personenbezogenen Daten im Rahmen der
Weiterverarbeitung nach Absatzl zuléssig, soweit die betroffene Person eingewilligt hat oder eine andere gesetz-
liche Vorschrift dies vorsieht. Die datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen diirfen die fiir die in Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 rechtmiBig gespeicherten Gesundheitsdaten anonymisie-
ren, um die anonymisierten Daten zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken an Dritte zu {ibermitteln.

(4) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen, die nach Absatz 1 Daten verarbeiten, sind verpflichtet
offentlich und allgemein in préziser, transparenter, leicht verstidndlicher und zugénglicher Form in einer klaren
und einfachen Sprache liber die Zwecke, fiir die nach Absatz 1 Daten weiterverarbeitet werden, zu informieren.
Dabei ist auch iiber laufende Forschungsvorhaben und verdffentlichte Forschungsergebnisse zu informieren, die
nach § 8 registriert oder verdffentlicht wurden. Auf Verlangen einer von der Verarbeitung zu den in Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 oder 3 genannten Zwecken betroffenen Person ist die datenverarbeitende Gesundheitseinrich-
tung verpflichtet, iiber die Art, den Umfang und den konkreten Zweck der Verarbeitung der Daten zu den in
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder 3 genannten Zwecken in préziser, transparenter, verstindlicher und leicht zu-
géanglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache zu informieren.

§7
Geheimhaltungspflichten
(1) Datennutzende diirfen ihnen zugénglich gemachte Gesundheitsdaten
1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie ihnen zugénglich gemacht wurden und
2. nicht an Dritte weitergeben, wenn dies nicht nach Absatz 3 zuléssig ist.
Satz 1 gilt auch fiir Gesundheitsdaten einer Person, die bereits verstorben ist.

(2) Bereitgestellte Daten diirfen nicht zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs oder zum Zwecke
der Identifizierung von Leistungserbringern oder Leistungstridgern verarbeitet werden. Dies gilt auch fiir Gesund-
heitsdaten einer Person, die bereits verstorben ist.
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(3) Personen, denen fremde Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken anvertraut oder sonst bekanntgewor-
den sind, diirfen diese Gesundheitsdaten den bei ihr berufsmaBig titigen Gehilfen oder den bei ihr zur Vorberei-
tung auf den Beruf titigen Personen zum Zwecke der Forschung zugénglich machen. Die Person, der fremde
Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken anvertraut oder sonst bekanntgeworden sind, darf diese fremden Ge-
sundheitsdaten gegeniiber sonstigen Personen offenbaren, die an ihrer beruflichen oder dienstlichen Tétigkeit
mitwirken, soweit dies fiir die Inanspruchnahme der Tétigkeit der sonstigen mitwirkenden Personen erforderlich
ist. Satz 2 gilt entsprechend fiir die dort genannten mitwirkenden Personen, wenn diese sich weiterer Personen
bedienen, die an der beruflichen oder dienstlichen Tétigkeit mitwirken.

(4) Wenn die zustindige Datenschutzaufsichtsbehdrde eine Mafinahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buch-
stabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 gegeniiber den Datennutzenden ergriffen hat, informiert sie den
Trager der datenhaltenden Stelle.

§8

Registrierungspflicht; Publikationspflicht von Forschungsergebnissen bei Verarbeitung Gesundheitsda-
ten im o0ffentlichen Interesse

Sofern in einem Forschungsvorhaben Gesundheitsdaten auf Grundlage dieses Gesetzes ohne die Einwilli-
gung der betroffenen Personen zu Forschungszwecken verarbeitet werden, sind die fiir das Forschungsvorhaben
Verantwortlichen verpflichtet, das Forschungsvorhaben vor Beginn der Datenverarbeitung in einem von der Welt-
gesundheitsorganisation anerkannten Primérregister fiir klinische Studien zu registrieren, sofern ein solches Pri-
marregister die Registrierung des Forschungsvorhabens gestattet. Eine Registrierung nach Satz 1 ist entbehrlich,
wenn das Forschungsvorhaben auf Grundlage eines Gesetzes bereits an anderer Stelle registriert wurde. Die fiir
das Forschungsvorhaben Verantwortlichen sind verpflichtet, die Forschungsergebnisse innerhalb von 24 Monaten
nach Abschluss des Forschungsvorhabens in anonymisierter Form und in einer fiir die Allgemeinheit zugéngli-
chen Weise zu verdffentlichen und, sofern das Forschungsvorhaben nach Satz 1 registriert wurde, im jeweiligen
Primérregister zu hinterlegen. Behorden konnen bestimmen, dass Forschungsvorhaben, die sie in Auftrag gegeben
haben oder die unter ihrer Rechts- oder Fachaufsicht durchgefiihrt werden, abweichend von Satz 1 oder Satz 3
nicht registriert werden miissen oder deren Ergebnisse nicht oder erst zu einem spiteren Zeitpunkt verdffentlicht
werden miissen, sofern dies zum Schutz von besonderen 6ffentlichen Belangen gemil § 3 des Informationsfrei-
heitsgesetzes erforderlich ist.

§9
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen § 7 Absatz 1 Gesundheitsdaten nutzt, weitergibt oder
2. entgegen § 7 Absatz 2 die bereitgestellten Daten verarbeitet.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer in den Féllen des Absatzes
1 gegen Entgelt oder in der Absicht handelt, sich oder einen anderen zu bereichern oder einen anderen zu schidi-
gen.

(3) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind der oder die Betroffene, der oder die nach
der Verordnung (EU) 2016/679 Verantwortliche, der oder die Bundesbeauftragte fiir Datenschutz oder die zu-
stindige Datenschutzaufsichtsbehorde.
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Artikel 2
Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

§ 1 Absatz 3 des BGA-Nachfolgegesetz vom 24. Juni 1994 (BGBI. I S. 1416), das zuletzt durch Artikel 8
Absatz 1 des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. I S. 4530) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
2. Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»7. Koordinierung des Datenzugangs im Gesundheitswesen fiir die forschungsbezogene Zusammenfiih-
rung und Verkniipfung von Gesundheitsdaten.*.

Artikel 3
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBL. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. August 2023
(BGBI. 2023 I Nr. 17) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 25a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert

aa) In Satz 1 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt und werden die Worter ,,die Befug-
nis umfasst auch die Befugnis zur Anonymisierung der Daten fiir den Zweck der Ubermittlung
nach Absatz 5 Satz 2. angefligt.

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 die Worter ,,diirfen die zustén-
digen Meldebehorden die Daten nach § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3, 6 und 9 des Bundes-
meldegesetzes aus den Melderegistern an die in den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 4 bestimmten
Stellen iibermitteln; ferner eingefligt.

b) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,,Das Nihere zu einem Verfahren der nach Absatz 4 erhobenen Daten einschlieSlich der Dateniibermitt-
lung regelt der Gemeinsame Bundesausschuss unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben und
des Gebotes der Datensicherheit in seiner Verfahrensordnung.*

2. Nach § 25a wird folgender § 25b eingefligt:

»§ 25b
Datengestiitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und Pflegekassen

(1) Die Kranken- und Pflegekassen kdnnen zum Gesundheitsschutz eines Versicherten datengestiitzte
Auswertungen vornehmen und den Versicherten auf die Ergebnisse dieser Auswertung hinweisen, soweit
die Auswertungen den folgenden Zwecken dienen:

1. der Erkennung von seltenen Erkrankungen,
2. der Erkennung von Krebserkrankungen,

3. der Erkennung von schwerwiegenden Gesundheitsgefahrdungen, die durch die Arzneimitteltherapie
entstehen konnen,
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4.  der Erkennung dhnlich schwerwiegender Gesundheitsgefédhrdungen, soweit dies aus Sicht der Kranken-
und Pflegekassen mutmaBlich im iiberwiegenden Interesse der Versicherten ist, oder

5. der Erkennung des Vorliegens von Impfindikationen fiir Schutzimpfungen, die von der Standigen Impf-
kommission nach § 20 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes empfohlen sind.

(2) Eine Verarbeitung der bei den Kranken- und Pflegekassen vorliegenden personenbezogenen Daten
der Versicherten ist ohne Einwilligung der betroffenen Person nur zuldssig, soweit sie zu den in Absatz 1
genannten Zwecken erforderlich und geeignet ist. Die Kranken- und Pflegekassen haben in den Hinweisen
nach Absatz 1 auf die Moglichkeit des Widerspruchs nach Absatz 3 hinzuweisen und iiber ihre Pflicht nach
Absatz 5 in priziser, transparenter, verstindlicher und leicht zuginglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache zu informieren. Ein Eingreifen in die &rztliche Therapiefreiheit oder eine Beschrankung der Wahl-
freiheit der Versicherten im Rahmen von Hinweisen nach Absatz 1 ist unzuldssig.

(3) Die Datenverarbeitung nach Absatz 1 ist zu unterlassen, soweit der Versicherte einer Datenverar-
beitung ausdriicklich gegeniiber seiner Kranken- und Pflegekasse widersprochen hat. Die Versicherten sind
rechtzeitig, mindestens vier Wochen vor Beginn der in Absatz 1 genannten Datenverarbeitung, von den
Kranken- und Pflegekassen iiber die Datenverarbeitung und iiber die Moglichkeit des Widerspruchs nach
Satz 1 in préziser, transparenter, verstandlicher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache, auch offentlich, zu informieren. Die Einlegung des Widerspruchs muss barrierefrei und jederzeit
moglich sein. In den Informationen nach Satz 2 miissen die Kranken- und Pflegekassen dariiber informieren,
dass sie gemill Absatz 6 Satz 1 Versicherte, die der Verarbeitung nach Absatz 2 nicht widersprochen oder
widersprochen haben, nicht bevorzugen oder benachteiligen diirfen.

(4) Sofern bei einer in Absatz 2 genannten Auswertung eine konkrete Gesundheitsgefdhrdung bei ei-
nem Versicherten identifiziert wird, ist der Versicherte umgehend auf diese konkrete Gesundheitsgefahrdung
in praziser, transparenter, verstindlicher Weise und in einer klaren und einfachen Sprache hinzuweisen. Der
Hinweis nach Satz 1 ist mit einer Empfehlung zu verbinden, eine arztliche, zahnérztliche, psychotherapeuti-
sche oder pflegerische Beratung in Anspruch zu nehmen. Die Empfehlung ist zu begriinden.

(5) Die Kranken- und Pflegekassen sind verpflichtet, auf Anfrage der betroffenen Person oder ihres
gesetzlichen Stellvertreters, dieser oder diesem die Datengrundlage mitzuteilen, auf welcher ein Hinweis
nach den Absiétzen 1 oder 4 erteilt wurde.

(6) Die Versicherten diirfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie einer Datenverarbei-
tung nach Absatz 2 nicht widersprochen oder widersprochen haben. Die Versicherten diirfen nicht bevorzugt
oder benachteiligt werden, weil sie einen Hinweis nach den Absitzen 1 oder 4 beachtet oder nicht beachtet
haben.

(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit
jéhrlich, erstmals bis zum 30. Juni 2026 dariiber, wie und in welchem Umfang Versicherte {iber Malnahmen
nach den Absétzen 2 und 4 informiert wurden, wie und in welchem Umfang MaBnahmen nach den Absétzen
2 und 4 durchgefiihrt wurden und welche Auswirkungen diese Maflnahmen auf die Versorgung haben sowie
tiber die Zahl der Versicherten, die von dem Widerspruchsrecht nach Absatz 3 Gebrauch gemacht haben.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu
iibermittelnden Informationen.*

3. § 64e wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(0) Die Leistungserbringer, Genomrechenzentren, klinischen Datenknoten sowie Datendienste
sind befugt, die erforderlichen personenbezogenen Daten zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach den
Absitzen 10 bis 10c zu verarbeiten. Die Nutzung der Daten zu den in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 und
Absatz 11 Satz 3 Nummer 4 genannten Zwecken bedarf der vorherigen schriftlichen oder elektroni-
schen Einwilligung der Versicherten gegeniiber den Leistungserbringern unter Beachtung datenschutz-
rechtlicher Vorgaben, insbesondere der Rechte der betroffenen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der
Verordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr
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b)

und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABlL. L 119 vom
4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2; L 74 vom 4.3.2021, S. 35) in
der jeweils geltenden Fassung. Im Fall einer Genomsequenzierung nach Absatz 2 Satz 3 ist die in Satz 2
genannte Einwilligung abweichend von Satz 2 durch den biologischen Elternteil oder durch beide bio-
logischen Elternteile einzeln zu erkldren.*

Absatz 9 wird durch die folgenden Absitze 9 bis 9c ersetzt:

»(9) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Plattformtréger) wird eine zent-
rale Plattform fiir das Modellvorhaben in seiner Trigerschaft eingerichtet und betrieben. Der Plattform-
trager unterliegt dem Sozialgeheimnis nach § 35 des Ersten Buches. Er muss durch die Qualifikation
seiner Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie durch seine rdumliche, sachliche und technische Aus-
stattung gewdhrleisten, dass er die ihm {ibertragenen Aufgaben erfiillen kann. Der Plattformtréger hat
insbesondere

1. die klinischen Datenknoten, Genomrechenzentren und Datendienste zuzulassen und zu kontrollie-
ren,

2. ein 6ffentliches Antragsregister mit Informationen zu den antragstellenden Nutzungsberechtigten,
zu den Vorhaben, fiir die Daten beantragt wurden, und ihren Ergebnissen aufzubauen und zu pfle-
gen,

3. das Modellvorhaben weiterzuentwickeln,
4.  die Offentlichkeit iiber das Modellvorhaben zu informieren,
5. den Nutzungsberechtigten auf Antrag Daten bereitzustellen und zugénglich zu machen.

Zum Betrieb der Plattform und zur Wahrnehmung der Aufgaben nach Satz 4 wird beim Plattformtréager
eine Geschiftsstelle eingerichtet. Das Néhere zur Organisation und Arbeitsweise der Geschiftsstelle
sowie zur Ausgestaltung der Aufgaben nach Satz 4, insbesondere zu den Voraussetzungen einer Zulas-
sung sowie zu Art, Umfang und Verfahren einer Kontrolle nach Satz 4 Nummer 1, legt der Plattform-
triger in einer Geschifts- und Nutzungsordnung fest. Sie bedarf der Zustimmung des Bundesministeri-
ums flir Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung.

(9a) Der Plattformtriger richtet im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung einen Beirat unter seinem Vorsitz sowie Arbeits-
gruppen ein. Der Beirat berdt den Plattformtrager bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Absatz 9
Satz 4 Nummer 1 bis 4 und Absatz 9c Satz 11. Die Arbeitsgruppen unterstiitzen den Beirat bei der
Wahrnehmung seiner Aufgabe; ihre Mitglieder sind ehrenamtlich tétig. Der Plattformtriager beruft fiir
den Beirat sach- und fachkundige Mitglieder und Stellvertreter der Mitglieder. Die Berufung erfolgt
jeweils flir die Dauer von einem Jahr. Er stellt bei der Zusammensetzung des Beirats sicher, dass ver-
treten sind:

1. das Bundesministerium fiir Gesundheit,

die Vertrauensstelle,

die Leistungserbringer,

die Betreiber der Genomrechenzentren und klinischen Datenknoten,

die gesetzliche Krankenversicherung,

A

die maBgeblichen Bundesorganisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen von Patientinnen
und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker Menschen,

7.  die Gesundheitsforschung.

Beratend konnen an den Sitzungen des Beirats Vertreter des Bundesministeriums fiir Bildung und For-
schung sowie des Verbands der Universitétsklinika teilnehmen. Das Néhere zu den Aufgaben und der
Besetzung des Beirats und der Arbeitsgruppen ist in der Geschéfts- und Nutzungsordnung nach Ab-
satz 9 Satz 6 festzulegen.
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(9b) Der Plattformtriger richtet im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung einen wissenschaftlichen Ausschuss unter seinem
Vorsitz ein. Der wissenschaftliche Ausschuss berét und unterstiitzt den Plattformtréger bei der Wahr-
nehmung seiner Aufgaben nach Absatz 9 Satz 4 Nummer 5. Absatz 9a Satz 4, 5 und 8 gilt entsprechend.

(9¢) Das Robert Koch-Institut richtet eine Vertrauensstelle fiir das Modellvorhaben ein. Absatz 9
Sidtze 2 und 3 gelten entsprechend. Die Vertrauensstelle hat insbesondere

1. ausden ihr nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 {ibermittelten Daten eine zufallige Vorgangsnummer
zu generieren und diese an den jeweiligen Leistungserbringer zu {ibermitteln,

2. aus der ihr nach Absatz 10a Satz 4 Nummer 1 iibermittelten Vorgangsnummer ein Genomdaten-
satzpseudonym zu generieren und dieses an ein Genomrechenzentrum zu {ibermitteln,

3. aus der ihr nach Absatz 10b Satz 4 Nummer 1 {ibermittelten Vorgangsnummer ein Klinikdaten-
satzpseudonym zu generieren und dieses an einen klinischen Datenknoten zu iibermitteln,

4.  fiir eine in Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung aus den ihr nach Absatz 10 Satz 3 Num-
mer 1 iibermittelten Daten eine zufillige Vorgangsnummer zu generieren und diese zusammen mit
dem Kontakt des ersuchten Leistungserbringers an den ersuchenden Leistungserbringer zu iiber-
mitteln,

5. fiir eine in Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung aus den ihr nach Absatz 10 Satz 3 Num-
mer 2 iibermittelten Daten die Arbeitsnummer zu ermitteln und diese an den ersuchten Leistungs-
erbringer zu ibermitteln,

6. fiir eine in Satz 7 Nummer 2 genannte Information des behandelnden Leistungserbringers aus den
ihr nach Absatz 10 Satz 4 iibermittelten Daten die Arbeitsnummer zu ermitteln und diese an den
behandelnden Leistungserbringer zu iibermitteln.

Nach der Ubermittlung ist die Vorgangsnummer bei den Leistungserbringern, Genomrechenzentren
und klinischen Datenknoten zu 16schen. Das Verfahren zur Pseudonymisierung muss nach dem jewei-
ligen Stand der Technik eine widerrechtliche Identifizierung der betroffenen Patientinnen und Patienten
ausschlieBen. Das Verfahren zur Pseudonymisierung wird von der Vertrauensstelle im Einvernehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

Die Vertrauensstelle ist zur Wiederherstellung des Fallbezugs der Daten und zur Ubermittlung von Da-
ten berechtigt, soweit dies erforderlich ist

1. zur Fallidentifizierung durch einen ersuchenden Leistungserbringer oder
2. zur Information des behandelnden Leistungserbringers eines Versicherten.

Die Wiederherstellung des Fallbezugs und die Ubermittlung von Daten ist zur Fallidentifizierung er-
forderlich, wenn die Behandlung eines Versicherten nach klinisch-diagnostischer Einschitzung des er-
suchenden Leistungserbringers den fachlichen Austausch und Kontakt mit einem ersuchten Leistungs-
erbringer im Modellvorhaben erfordert, bei dem ein &hnlich gelagerter Fall vorliegt.

Die Wiederherstellung des Fallbezugs und die Ubermittlung von Daten ist zur Information des behan-
delnden Leistungserbringers eines Versicherten erforderlich, wenn sich aus Vorhaben, die unter Nut-
zung von pseudonymisierten Einzeldatensédtzen nach Absatz 11a durchgefiihrt wurden, Informationen
ergeben, die fiir die Versorgung eines Versicherten im Modellvorhaben relevant sind. Hieriiber hat der
jeweilige Nutzungsberechtigte den Plattformtrager unverziiglich zu informieren. Der Plattformtriger
hat mittels eines entsprechenden Datendienstes die Information und die jeweils relevanten Pseudonyme
unverziiglich an den jeweiligen behandelnden Leistungserbringer zu iibermitteln.

Der Plattformtrager und die Vertrauensstelle haben im Einvernehmen mit zwei von den klinischen
Krebsregistern der Lander nach § 65¢ zu benennenden Vertretern dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit bis zum 31. Dezember 2024 ein Konzept zur Verkniipfung und Verarbeitung von pseudonymisier-
ten Daten des Modellvorhabens und der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ vorzulegen.*



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode -23 - Drucksache 20/9046

Absatz 10 wird durch die folgenden Absitze 10 bis 10c ersetzt:

»(10) Die Leistungserbringer {ibermitteln flir die in Absatz 11 Satz 3 genannten Zwecke fiir jeden
teilnehmenden Versicherten

1. an die Vertrauensstelle die von ithnen erstellte Arbeitsnummer und die Krankenversichertennum-
mer im Sinne des § 290,

2. an ein Genomrechenzentrum die Vorgangsnummer und die Daten der Genomsequenzierung,

3. an einen klinischen Datenknoten die Vorgangsnummer, die klinischen Daten und die Daten der
jeweiligen Einwilligung.

Die klinischen Daten umfassen die Angaben zu Alter, Geschlecht und Kreisschliissel, die Daten der
Phénotypisierung sowie die Daten zum Behandlungsverlauf.

Fiir eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung iibermittelt

1. der ersuchende Leistungserbringer an die Vertrauensstelle das iiber einen Datendienst breitge-
stellte Genomdatensatz- oder Klinikdatensatzpseudonym,

2. der ersuchte Leistungserbringer an die Vertrauensstelle die nach Absatz 9c Satz 3 Nummer 4 ge-
nerierte zufillige Vorgangsnummer, die ihm vom ersuchenden Leistungserbringer mitgeteilt
wurde.

Fiir eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 2 genannte Fallidentifizierung iibermittelt der behandelnde Leis-
tungserbringer an die Vertrauensstelle die nach Absatz 9c Satz 11 vom Plattformtréger {ibermittelten
relevanten Pseudonyme.

(10a) Qualifizierte Einrichtungen der wissenschaftlichen Forschung kénnen Genomrechen-
zentren einrichten. Thr Einsatz im Modellvorhaben bedarf der Zulassung durch den Plattformtriager ge-
geniiber dem Betreiber des Genomrechenzentrums. Absatz 9 Satz 3 gilt entsprechend. Die Genomre-
chenzentren haben insbesondere

1. die ihnen nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 2 iibermittelten Daten zu speichern und die jeweiligen
Vorgangsnummern an die Vertrauensstelle zu iibermitteln,

2. die gespeicherten Genomdaten mit den nach Absatz 9c Satz 3 Nummer 2 {ibermittelten Genomda-
tensatzpseudonymen zu verkniipfen und zu speichern.

Der Zugang zu den in den Genomrechenzentren gespeicherten Daten erfolgt ausschlielich nach den
Vorgaben der Absdtze 11 bis 11b. Kommt das Genomrechenzentrum seinen Verpflichtungen nach
Satz 4 nicht nach, kann der Plattformtridger gegeniiber dem Genomrechenzentrum Mafinahmen zur Si-
cherstellung der Aufgabenwahrnehmung anordnen. Kommt das Genomrechenzentrum den Anordnun-
gen wiederholt nicht nach, kann der Plattformtriger gegeniiber dem Genomrechenzentrum den Aus-
schluss vom Modellvorhaben anordnen.

(10b) Die Leistungserbringer richten klinische Datenknoten ein und betreiben diese oder
schlieBen sich dem klinischen Datenknoten eines anderen Leistungserbringers an. Ihr Einsatz im Mo-
dellvorhaben bedarf der Zulassung durch den Plattformtréger gegeniiber dem Betreiber des klinischen
Datenknotens. Absatz 9 Satz 3 gilt entsprechend. Die klinischen Datenknoten haben insbesondere

1. die ihnen nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 3 {ibermittelten Daten zu speichern und die jeweiligen
Vorgangsnummern an die Vertrauensstelle zu iibermitteln,

2. die gespeicherten klinischen Daten und Daten der Einwilligung mit den nach Absatz 9c Satz 3
Nummer 3 iibermittelten Klinikdatensatzpseudonymen zu verkniipfen und zu speichern.

Der Zugang zu den in den klinischen Datenknoten gespeicherten Daten erfolgt ausschlieBlich nach den
Vorgaben der Absitze 11 bis 11b. Kommt der klinische Datenknoten seinen Verpflichtungen nach
Satz 4 nicht nach, kann der Plattformtrager gegeniiber dem klinischen Datenknoten Maflnahmen zur
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d)

Sicherstellung der Aufgabenwahrnehmung anordnen. Kommt der klinische Datenknoten den Anord-
nungen wiederholt nicht nach, kann der Plattformtriger gegeniiber dem klinischen Datenknoten den
Ausschluss vom Modellvorhaben anordnen.

(10c) Das Zugénglichmachen von Daten nach Absatz 11 und das Bereitstellen von Daten nach
Absatz 11a erfolgen iiber automatisierte, informationstechnische Losungen (Datendienste). Absatz 9
Satz 3 gilt entsprechend.*

Absatz 11 wird durch die folgenden Absitze 11 bis 11b ersetzt:

»(11) Der Plattformtrager macht die in den klinischen Datenknoten und Genomrechenzentren ge-
speicherten Daten nach Mafigabe der Sétze 4 und 5 sowie der Absédtze 11a und 11b den Nutzungsbe-
rechtigten zugénglich. Nutzungsberechtigt sind natiirliche und juristische Personen im Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) 2016/679, soweit diese nach Satz 3 zur Verarbeitung der Daten berechtigt
sind. Die vom Plattformtriger zugénglich gemachten Daten diirfen von den Nutzungsberechtigten ver-
arbeitet werden, soweit dies fiir folgende Zwecke erforderlich ist:

1.  Verbesserung der Versorgung durch umfassende Diagnostik und Therapiefindung mittels einer
Genomsequenzierung,

2. Qualitéitssicherung,
3. Evaluation des Modellvorhabens,
4.  wissenschaftliche Forschung.

Liegen die Voraussetzungen nach den Sdtzen 3 und 5 vor, stellt der Plattformtrager dem Nutzungsbe-
rechtigten auf Antrag die entsprechend den Anforderungen des Nutzungsberechtigten ausgewéhlten
Daten durch einen einmaligen oder wiederholten Zugang zu einem Datendienst anonymisiert und ag-
gregiert bereit. In dem Antrag hat der Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darzulegen, dass Umfang
und Struktur der beantragten Daten geeignet und erforderlich sind, um eine von ihm zur Untersuchung
vorgesehene Frage zu beantworten.

(11a) Der Plattformtréger kann einem Nutzungsberechtigten pseudonymisierte Einzeldaten-
sétze bereitstellen, wenn der antragstellende Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt, dass ein in
Absatz 11 Satz 3 genannter Nutzungszweck dies erfordert. Fiir den in Absatz 11 Satz 3 Nummer 1 ge-
nannten Zweck kann der Plattformtrdger dem Nutzungsberechtigten auf Antrag pseudonymisierte Ein-
zeldatensitze iiber einen Datendienst fiir eine wiederholte Nutzung bereitstellen.

Der Plattformtréger stellt einem Nutzungsberechtigten die pseudonymisierten Einzeldatensitze fiir die
Verarbeitung unter Kontrolle des Plattformtragers bereit, soweit

1. gewibhrleistet ist, dass diese Daten nur solchen Personen bereitgestellt werden, die einer Geheim-
haltungspflicht unterliegen, und

2. durch geeignete technische und organisatorische MaBnahmen sichergestellt wird, dass die Verar-
beitung durch den Nutzungsberechtigten auf das erforderliche Mal3 beschrinkt und insbesondere
ein Kopieren der Daten ausgeschlossen ist.

Der Plattformtréger kann Personen, die keiner Geheimhaltungspflicht unterliegen, pseudonymisierte
Einzeldatensdtze nach den Sdtzen 1 und 2 bereitstellen, wenn sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung
verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.

(11b) Die Nutzungsberechtigten diirfen die nach den Absétzen 11 und 11a zuginglich ge-
machten oder bereitgestellten Daten

1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie zuginglich gemacht oder bereitgestellt werden, und

2. nicht an Dritte weitergeben, wenn nicht der Plattformtriager auf Antrag eine Weitergabe an einen
Dritten im Rahmen eines in Absatz 11 Satz 3 genannten Nutzungszwecks genehmigt; das Néhere
zu den Voraussetzungen einer Genehmigung ist in der Geschéfts- und Nutzungsordnung nach Ab-
satz 9 Satz 6 festzulegen.
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Die Nutzungsberechtigten informieren den Plattformtrager iiber die Vorhaben, fiir die Daten beantragt
wurden, und deren Ergebnisse. Die Nutzungsberechtigten haben bei der Verarbeitung der nach den
Absitzen 11 und 11a zugénglich gemachten oder bereitgestellten Daten darauf zu achten, keinen Bezug
zu Personen oder Leistungserbringern herzustellen. Wird ein Bezug zu Personen oder Leistungserbrin-
gern unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Plattformtriager unverziiglich zu melden. Die vorsitzli-
che Verarbeitung der bereitgestellten Daten zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs, zum
Zwecke der Identifizierung von Leistungserbringern und zum Zwecke der bewussten Verschaffung von
Kenntnissen {iber fremde Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse ist untersagt. Dies gilt nicht fiir den Fall
einer in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 genannten Fallidentifizierung durch die Vertrauensstelle. Wenn
ein begriindeter Verdacht besteht, dass Nutzungsberechtigte die vom Plattformtriger nach den Absitzen
11 und 11a zugénglich gemachten oder bereitgestellten Daten in einer Art und Weise verarbeitet haben,
die nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des Plattformtrigers
entsprechen, kann der Plattformtriger den Nutzungsberechtigten vom Datenzugang ausschlieBen. Der
Ausschluss kann befristet werden. Der Plattformtrédger informiert die zustédndigen Datenschutzauf-
sichtsbehdrden iiber jeden in Satz 7 genannten begriindeten Verdacht einer rechtswidrigen Verarbeitung
und iiber jeden Ausschluss eines Nutzungsberechtigten vom Datenzugang.*

Absatz 12 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,,bestimmt™ werden die Worter ,,im Bernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung* ergénzt.

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,,und 10* durch die Angabe ,,bis 11b* ersetzt.

cc) In Nummer 3 werden die Worter ,,der Versichertendaten durch die Leistungserbringer gestrichen
und wird das Komma am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.

dd) In Nummer 4 wird die Angabe ,,und 10 durch die Angabe ,,bis 11b* ersetzt und wird das Wort
,,und“ am Ende durch einen Punkt ersetzt.

ee) Nummer 5 wird aufgehoben.

In Absatz 13 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,und die wissenschaftliche Begleitung
und Auswertung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu erfolgen hat“ einge-
fiigt.

4. § 84 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 5 wird folgender Satz 9 angefiigt:

,,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder die von den Krankenkassen und dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen beauftragte Arbeitsgemeinschaft stellen dem Bundesministerium fiir
Gesundheit zur Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anforderung unverziiglich Auswertungen der in
den Sétzen 1 bis 6 genannten Daten ohne Versichertenbezug und Arztbezug in maschinenlesbarer Form
zur Verfligung.*

Dem Absatz 7 wird folgender Satz 5 angefiigt:
»Absatz 5 Satz 9 gilt entsprechend.*

5. In § 95d Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,erforderlichen Fachkenntnisse®™ die Worter ,,, Féhigkei-
ten und Fertigkeiten eingefligt.

6. Dem § 267 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

,»(8) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung stellt dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Wahrneh-

mung seiner Aufgaben auf Anforderung unverziiglich Auswertungen der nach Absatz 1 Satz 1 an das Bun-
desamt fiir Soziale Sicherung tibermittelten Daten ohne Versichertenbezug in maschinenlesbarer Form zur
Verfiigung.
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7.

10.

11.

12.

13.

Dem § 269 wird folgender Absatz 9 angefiigt:

,»(9) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung stellt dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Wahrneh-
mung seiner Aufgaben auf Anforderung unverziiglich Auswertungen der nach Absatz 5 Satz 1 Nummer 5
an das Bundesamt fiir Soziale Sicherung libermittelten Daten ohne Versichertenbezug in maschinenlesbarer
Form zur Verfiigung.*

§ 287 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die nach Absatz 1 verarbeiteten Daten sind zu anonymisieren, soweit und sobald dies nach dem
Forschungszweck des jeweiligen Forschungsvorhabens mdglich ist.*

§ 287a wird aufgehoben.
Dem § 295 Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

»Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder eine von ihm beauftragte Stelle stellt dem Bundesmi-
nisterium flir Gesundheit zur Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anforderung unverziiglich Auswertungen
der nach Absatz 2 und der Vereinbarung nach Satz 1 Nummer 4 an den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen oder eine von ihm beauftragte Stelle iibermittelten statistischen Daten ohne Versichertenbezug und
Arztbezug in maschinenlesbarer Form zur Verfiigung.

Nach § 295a wird folgender § 295b eingefiigt:

»8 295b
Vorabiibermittlung vorldufiger Daten zur Abrechnung bei érztlichen Leistungen

(1) Ergénzend zu der Verpflichtung zur Dateniibermittlung zu Abrechnungszwecken nach § 295 Ab-
satz 2 sind die in § 295 Absatz 2 Satz 1 genannten Daten nach Mallgabe der folgenden Absétze von den
Kassenérztlichen Vereinigungen vorab an die Krankenkassen zur Weiterleitung nach § 303b zu iibermitteln,
ohne dass zuvor eine Bereinigung der Daten im Zuge der Abrechnungspriifung vorzunehmen ist.

(2) Die Ubermittlung der unbereinigten Daten nach Absatz 1 erfolgt nach § 295 Absatz 2 in der dort
vorgegebenen Struktur.

(3) Die Dateniibermittlung nach Absatz 1 hat spétestens vier Wochen nach Ende des jeweiligen Quar-
tals zu erfolgen.

(4) Die nach Absatz 1 {ibermittelten Daten werden im Rahmen der Datenzusammenfiihrung und -iiber-
mittlung nach § 303b iiber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle und die Ver-
trauensstelle nach § 303¢ an das Forschungsdatenzentrum iibermittelt und dort fiir die Zwecke nach § 303e
Absatz 2 mit dem Hinweis, dass es sich um unbereinigte Daten im Rahmen einer Vorabiibermittlung handelt,
zugénglich gemacht. Das Forschungsdatenzentrum hat die nach Absatz 1 libermittelten Daten zu ldschen,
sobald ihm die bereinigten Daten nach § 303b libermittelt worden sind. Auf die Nutzung unbereinigter Daten
der Vorabiibermittlung ist auch bei Publikation von Forschungsergebnissen in transparenter Form hinzuwei-
sen.”

Dem § 302 Absatz 5 wird folgender Satz 4 angefiigt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Wahrneh-
mung seiner Aufgaben auf Anforderung unverziiglich Auswertungen der ihm nach Satz 3 iibermittelten In-
formationen ohne Versichertenbezug und Einrichtungsbezug in maschinenlesbarer Form zur Verfiigung.“

§ 303a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,unterliegen dem Sozialgeheimnis nach § 35 des Ersten Buches
und* gestrichen.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,Die Kosten* durch die Worter ,,Die jeweiligen Kosten® ersetzt und
werden nach den Wortern ,,die Krankenkassen® die Worter ,,und Pflegekassen jeweils™ eingefiigt.
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¢)

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

In Nummer 1 werden die Worter ,,und zu den Fristen der Dateniibermittlung nach § 303b Absatz 1
Satz 1 gestrichen.

In Nummer 4 werden nach den Woértern ,,nach § 303d Absatz 1 die Worter ,,einschlieBlich der
Reihenfolge der Bearbeitung von Antrdgen nach Dringlichkeit™ eingefiigt.

Nummer 5 wird gestrichen.

Die Nummern 6 und 7 werden die Nummern 5 und 6.

14. § 303b wird wie folgt gedndert:

15.

16.

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wortern ,,iibermitteln die Krankenkas-
sen die Worter ,,und die Pflegekassen bis spétestens zehn Wochen nach Quartalsende*
eingefiigt.

bbb)  In Nummer 3 werden nach den Wortern ,,nach den §§ 295, 295a, 300, 301, 301a und 302
die Worter ,,sowie nach § 105 des Elften Buches* eingefligt.

cce) In Nummer 4 werden nach den Worten ,,Angaben zum Vitalstatus* die Worter ,,, Grad
der Pflegebediirftigkeit nach § 15 des Elften Buches* eingefiigt.

In Satz 2 werden die Worter ,,spatestens bis zum 31. Dezember 2021 gestrichen.
Folgender Satz wird angefiigt:

,,Die Dateniibermittlung nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt erstmals fiir das zweite Kalenderquartal des
Jahres 2024.°

In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,spétestens bis zum 31. Dezember 2021 gestrichen.

Dem § 303c¢ wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Die Vertrauensstelle wirkt bei der Verknilipfung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten nach

§ 4 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes mit. Sie ist befugt, die fiir diesen Zweck erforderlichen Daten zu
verarbeiten.

§ 303d wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)
cc)

dd)

In Nummer 4 werden nach dem Wort ,,die” die Worter ,,fiir Zwecke nach § 303e Absatz 2 einge-
fiigt.

In Nummer 9 wird das Wort ,,sowie* durch ein Komma ersetzt.
In Nummer 10 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
Folgende Nummer 11 wird angefiigt:

»11. die Daten im Rahmen der Mitwirkung bei der Verkniipfung und Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes zu verarbeiten.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa)

In Satz 1 werden die Worter ,,der Nutzungsberechtigten durch die Worter ,,zur Sekundérnutzung
von Versorgungsdaten® ersetzt.
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¢)

a)

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,»An dem Arbeitskreis nach Satz 1 sind zu beteiligen:
1. die maBgeblichen Verbénde der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen und in der Pflege,
2. Institutionen der Gesundheits- und Versorgungsforschung, Bundes- und Landesbehdrden,

3. maligebliche Bundesorganisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen von Patientinnen
und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker Menschen sowie von Menschen mit Be-
hinderung und

4. die auf Bundesebene maBigeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen und
der Selbsthilfe pflegebediirftiger und behinderter Menschen nach § 118 des Elften Buches.*

In Absatz 3 wird die Angabe ,,30 Jahre“ durch die Angabe ,,100 Jahren* ersetzt.
17. § 303e wird wie folgt gedndert:

Die Absitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

»(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen

und von der Vertrauensstelle ibermittelten Daten nach Maligabe der Absétze 2 bis 6 den in Satz 2 ge-
nannten Nutzungsberechtigten auf Antrag zugénglich. Nutzungsberechtigt sind natiirliche und juristi-
sche Personen im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679, soweit diese nach Absatz 2 zur
Verarbeitung der Daten berechtigt sind.

(2) Die dem Forschungsdatenzentrum iibermittelten Daten diirfen von den Nutzungsberechtigten

verarbeitet werden, soweit dies fiir folgende Zwecke erforderlich ist:

1.
2.

Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,

Verbesserung der Qualitit der Versorgung sowie Verbesserung der Sicherheitsstandards der Pri-
vention, Versorgung und Pflege,

Planung von Leistungsressourcen, zum Beispiel Krankenhausplanung oder Pflegestrukturpla-
nungsempfehlungen nach § 8a Absatz 4 des Elften Buches,

wissenschaftliche Forschung zu Fragestellungen aus den Bereichen Gesundheit und Pflege, Ana-
lysen des Versorgungsgeschehens, sowie Grundlagenforschung im Bereich der Lebenswissen-
schaften,

Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Kran-
ken- und Pflegeversicherung,

Analysen zur Wirksamkeit sektoreniibergreifender Versorgungsformen sowie zur Wirksamkeit
von Einzelvertrdgen der Kranken- und Pflegekassen,

Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung, anderer Berichtspflichten des
Bundes nach diesem oder dem Elften Buch und der amtlichen Statistik sowie Berichtspflichten der
Léander,

Wahrnehmung gesetzlicher Aufgaben in den Bereichen 6ffentliche Gesundheit und Epidemiologie
oder

Entwicklung, Weiterentwicklung, Nutzenbewertung, Vereinbarung oder Festsetzung von Erstat-
tungsbetrigen von Arzneimitteln nach § 130b, Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln digitalen
Gesundheits- und Pflegeanwendungen, sowie Systemen der Kiinstlichen Intelligenz im Gesund-
heitswesen einschlieflich des Trainings, der Validierung und des Testens dieser Systeme der
Kiinstlichen Intelligenz.*
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b)

d)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,die zu untersuchende Frage zu beantworten* durch die Worter ,,die
angestrebten Zwecke nach Absatz 2 zu erfiillen® ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Das Forschungsdatenzentrum kann einen Antrag dem Arbeitskreis nach § 303d Absatz 2 mit ei-
ner Bitte um Stellungnahme zu der Plausibilitit des Antrags innerhalb von hochstens vier Wochen
vorlegen.*

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:
,»(3a) Das Forschungsdatenzentrum lehnt einen Antrag nach Absatz 3 ab, wenn

1. durch das Zugénglichmachen der beantragten Daten ein unangemessenes Risiko fiir die 6ffentliche
Sicherheit und Ordnung oder den Schutz personenbezogener Daten entstehen wiirde und dieses
Risiko nicht durch Auflagen und weitere Mallnahmen ausreichend minimiert werden kann,

2. der begriindete Verdacht besteht, die Daten konnten fiir einen anderen Zweck als die in Absatz 2
genannten Zwecke verarbeitet werden,

3. die Bearbeitung eines oder mehrerer Antrige des gleichen Nutzungsberechtigten die Kapazititen
des Forschungsdatenzentrums unverhdltnismaBig bindet und dadurch die Arbeitsféahigkeit des For-
schungsdatenzentrums gefahrdet.

Die Nutzung der nach Absatz 3 oder 4 zuginglich gemachten Daten ist insbesondere fiir folgende Zwe-
cke verboten:

1.  Entscheidungen hinsichtlich des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines Versicherungsvertrags
mit Bezug auf eine natiirliche Person oder eine Gruppe natiirlicher Personen,

2.  Treffen von Entscheidungen zum Nachteil einer natiirlichen Person auf der Grundlage ihrer elekt-
ronischen Gesundheitsdaten,

3. Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder der Gesellschaft ins-
gesamt schaden konnen, insbesondere illegale Drogen, alkoholische Getrédnke und Tabakerzeug-
nisse,

4. Nutzung der Daten fiir Marktforschung, Werbung und Vertriebstétigkeiten fiir Arzneimittel, Me-
dizinprodukte und sonstige Produkte.*

In Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wortern ,,ohne Sichtbarmachung der Pseudonyme* die Worter ,,mit
einer temporéren Arbeitsnummer eingefligt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 Nummer 2 wird das Wort ,,Weitergabe* durch die Worter ,,Bereitstellung der beantragten
Daten* ersetzt.

bb) In Satz 3 wird nach dem Wort ,,Forschungsdatenzentrum® das Wort ,,unverziiglich“ eingefiigt.
Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a neu eingefiigt:

,»(5a) Ergeben sich konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass Antragstellende oder Nutzungsberechtigte
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 entspricht, kann das Forschungsdatenzentrum diese Anhalts-
punkte der zustindigen Datenschutzaufsichtsbehorde und dem Arbeitskreis zur Sekundarnutzung nach
§ 303d Absatz 2 zur Stellungnahme mit Fristsetzung von zehn Arbeitstagen vorlegen. Dariiber ist der
Antragsteller oder Nutzungsberechtigte zu informieren. Wéhrend dieser Frist ruht der Zugang des An-
tragstellenden oder Nutzungsberechtigten zu den Daten des Forschungsdatenzentrums.*
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g)

Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gedndert

aa) Am Anfang werden die Worter ,,Wenn die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde feststellt™
durch die Worter ,,Stellt die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde fest™ ersetzt,

bb) vor dem Wort ,,wegen werden die Worter ,,hat sie* eingefiigt und

cc) nach dem Wort ,,ergriffen* wird das Wort ,,hat* gestrichen.

18. In § 303f Absatz 1 Satz 3 werden in nach den Wortern ,,Die Krankenkassen, die Worter ,,die Pflegekassen,
eingefiigt.

19.

§ 363 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

d)

Der Uberschrift wird ein Komma und das Wort ,,Verordnungsermichtigung® angefiigt.
Die Absitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

»(1) Die Daten der elektronischen Patientenakte werden fiir die in § 303e Absatz 2 aufgefiihrten
Zwecke zuginglich gemacht, soweit Versicherte nicht der Dateniibermittlung nach Absatz 5 widerspro-
chen haben.

(2) Die Daten nach Absatz 1 werden automatisiert an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d
iibermittelt. Es werden ausschlieBlich Daten {ibermittelt, die zuverldssig automatisiert pseudonymisiert
wurden. Die Ubermittlung wird in der elektronischen Patientenakte dokumentiert.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1

aaa)  In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,pseudonymisieren und verschliisseln
die mit der informierten Einwilligung* durch die Wérter ,,sind verantwortlich fiir die Pseu-
donymisierung und Verschliisselung der* ersetzt und wird das Wort ,,freigegebenen® je-
weils durch die Worter ,,zu iibermittelnden® ersetzt.

bbb)  In Nummer 2 wird das Wort ,.freigegebenen durch die Worter ,,zu libermittelnden” er-
setzt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,freigegebenen’ durch die Worter ,,nach Absatz 2 {ibermittelten™ ersetzt.

In Absatz 4 wird das Wort ,,freigegebenen* durch das Wort ,,libermittelten* ersetzt und werden die
Worter ,,Nummer 6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und 16* gestrichen.

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Versicherte konnen der Ubermittlung von Daten nach den Absitzen 1 und 2 gegeniiber den
nach § 341 Absatz 4 fiir die Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen
jederzeit widersprechen. Der Widerspruch wird iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endge-
rits erklirt. Der Widerspruch kann auf bestimmte Zwecke nach § 303e Absatz 2 beschrankt werden.
Ein getatigter Widerspruch wird in der elektronischen Patientenakte mit Datum und Uhrzeit dokumen-
tiert. Die nach § 341 Absatz 4 filir die Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte Verant-
wortlichen informieren den Versicherten iiber die Verarbeitung von Daten der elektronischen Patien-
tenakte zu den Zwecken nach § 303e Absatz 2 und iiber seine Widerspruchsmoglichkeiten bei der erst-
maligen Nutzung einer Benutzeroberfliche eines Endgerits, das zur Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte geeignet ist, in leicht verstindlicher, barrierefreier Form.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Widerrufs der informierten Einwilligung nach Absatz 2 durch die
Worter ,, Widerspruchs nach Absatz 5 ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,zum Widerruf der Einwilligung nach Absatz 2 durch die Worter
,-zur Erklarung des Widerspruchs nach Absatz 5 ersetzt.

cc) Satz 5 wird aufgehoben.
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g) Absatz 7 Nummer 2 wird durch die folgenden Nummern 2 und 3 ersetzt:

,»2. den technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfreigabe, der Dateniibermittlung,
der Pseudonymisierung und des Widerspruchs nach den Absétzen 2, 3, 5 und 6.

3. den Anforderungen an eine automatisierte Pseudonymisierung zu iibermittelnder Daten nach Ab-
satz 2 Satz 2.

h) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Das Wort ,,Datenfreigabe* wird durch das Wort ,,Dateniibermittlung™ ersetzt.
bb) Folgender Satz 2 wird angefiigt:

,,Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung und ohne Zustimmung des Bundesrates durch Rechtsverordnung
das Néhere zum technischen Verfahren bei der Ausleitung von Daten aus der elektronischen Pati-
entenakte nach Satz 1 und der Zurverfiigungstellung fiir die in Satz 1 genannten Forschungsvor-
haben und -bereiche zu regeln.*

20. § 399 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,,Absatz 11 Satz 2 Nummer 2* durch die Worter ,,Absatz 11b Satz 1
Nummer 2 erster Halbsatz* ersetzt.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,,Absatz 11 Satz 5° durch die Worter ,,Absatz 11b Satz 5 ersetzt.

Artikel 4
Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

In § 75 Absatz 4 Satz 1 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch — Sozialverwaltungsverfahren und Sozialda-
tenschutz — in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Januar 2001 (BGBI. I S. 130), das zuletzt durch Arti-
kel 19 des Gesetzes vom 20. Juli 2022 (BGBI. I S. 1237) geédndert worden ist, werden nach den Wortern ,,die
weitere Verarbeitung® die Worter ,,, einschlieBlich einer Verarbeitung von Sozialdaten mit weiteren Daten, ein-
gefligt.

Artikel 5
Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 94 Absatz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes
vom 26. Mai 1994, BGBI. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI.
2023 I Nr. 202) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.  Der Nummer 11 wird ein Komma angefligt.
2. Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 12 eingefiigt:
»12. Auswertungen nach § 25b des Fiinften Buches®.
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Artikel 6

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2024 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In einem lernenden Gesundheitswesen sind der Austausch und die Nutzung von Gesundheitsdaten Schliisselfak-
toren fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung. Die Verarbeitung von Gesundheitsdaten (einschlieBlich Daten
der Pflege) sollte dabei stets dem Patienten- und dem Gemeinwohl dienen und die Biirgerinnen und Biirger ins
Zentrum aller Aktivitdten stellen. Denn qualitativ hochwertige, strukturierte und verkniiptbare Daten sind eine
wesentliche Voraussetzung dafiir, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse generiert, kiinftiges Leid minimiert
werden und eine sichere, bessere und qualititsgesicherte Versorgung gewéhrleistet werden kann. Derzeit werden
in Deutschland zwar an vielen Stellen im Gesundheitssystem Daten erzeugt, fiir eine mehrwertstiftende Nutzung
sind allerdings die wenigsten davon zuginglich. Durch die fortschreitende Digitalisierung des Gesundheitswesens
erhoht sich sowohl der Umfang der potenziell nutzbaren Daten als auch auch der Bedarf an hochqualitativen
Daten.

In Deutschland liegen Gesundheitsdaten derzeit jedoch nicht in ausreichendem Mal3e fiir eine Weiternutzung au-
Berhalb des unmittelbaren Versorgungskontexts vor. Eine Nutzung scheitert aktuell hdufig an unterschiedlichen
Regelungen zu Zugang und Datenschutz im européischen-, Bundes- und Landesrecht sowie an einer uneinheitli-
chen Rechtsauslegung durch Datenschutzbeauftragte und Aufsichtsbehdrden. Fehlende Vorgaben und Verfahren
zur Verkniipfung von Daten aus unterschiedlichen Quellen stellen eine weitere Hiirde fiir die Datennutzung dar.

Durch diese Rechtsunsicherheit werden Forschung und Innovation gehemmt und die Potenziale unseres Gesund-
heitssystems bleiben ungenutzt. Forschende und andere Akteure, die Gesundheitsdaten im Sinne des Gemein-
wohls verarbeiten wollen, stoBen daher vielfach auf Hemmnisse, um Zugang zu den erforderlichen Daten fiir ihre
Aufgaben und Forschungsvorhaben zu erhalten.

Ohne valide Daten sind die Gewinnung neuer Erkenntnisse fiir Therapien, die Neu- und Weiterentwicklung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie von Versorgungsprozessen, die Férderung von Patientensicherheit
und eine verstirkte Qualititssicherung erschwert. Medizinprodukte, die Technologien der Kiinstlichen Intelli-
genz (KI) nutzen, werden mit Daten entwickelt und trainiert, die nicht représentativ fiir die deutsche Bevolkerung
sind, und so weniger wirksam bis hin zu potenziell schidlich fiir das Wohl der Patientinnen und Patienten sein
konnen. Auch fiir die Planung und Steuerung in einem solidarischen Gesundheits- und Pflegesystem fehlen Daten
und dies fiihrt zu Ineffizienzen und Biirokratieaufwand.

Zudem liegt in der grenziiberschreitenden Datennutzung innerhalb der Européischen Union (EU) groes Poten-
zial, insbesondere beziiglich der Datenmenge und der Reprisentativitit, das derzeit noch ungenutzt ist. Innerhalb
der EU besteht mit dem im Aufbau befindlichen Europdischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) das Ziel, die grenz-
iiberschreitende Datenverfiigbarkeit zu erhdhen, um gesundheitsbezogene Vorhaben, wie die Umsetzung des Eu-
ropdischen Plans zur Krebsbekdmpfung, zu unterstiitzen. Aufgrund der fehlenden Datenverfiigbarkeit kann
Deutschland derzeit diese Vorgaben der EU nicht bedienen. Mit diesem Gesetz werden daher auch bereits erste
Schritte zur Vorbereitung des deutschen Gesundheitswesens auf eine europédische Anbindung an den EHDS un-
ternommen.

Wichtiger Bestandteil einer auch in Zukunft hochwertigen Gesundheits- und Pflegeversorgung ist, dass hochqua-
litative und représentative Daten fiir die Versorgung, 6ffentliche Gesundheit, Forschung, Innovation und die Wei-
terentwicklung des Gesundheitssystems — im Einklang mit datenschutzrechtlichen Anforderungen — zeitnah ge-
nutzt werden kdnnen.

Zu einer besseren Nutzbarkeit gehdrt insbesondere, dass die Verkniipfung von Daten rechtlich und technisch ge-
regelt wird. Denn viele Forschungsfragen lassen sich erst durch das Zusammenfiihren von Informationen aus
unterschiedlichen Quellen beantworten. So bieten zum Beispiel Abrechnungsdaten einen breiten Blick iiber Pfade
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durch die unterschiedlichen Versorgungsbereiche und fiir diverse Krankheitsbilder, wiahrend Daten der klinischen
Krebsregister der Lander nach § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch tiefgehende Informationen zu spezifi-
schen Behandlungen eines Krankheitsbildes erlauben. Nur durch die Verkniipfung ergibt sich ein vollstindiges
Bild des Behandlungsverlaufs und der Kontextfaktoren.

Aus diesem Grund wird ein erster Anwendungsfall zur Erprobung der Moglichkeiten der Datenverkniipfung ge-
schaffen. Die im Rahmen des hier angelegten ,,Use Case gewonnenen Erfahrungen werden als erste Grundlage
fiir weitere Verkniipfungen von Daten, die rechtlich und technisch mdglich sind, in einem geeigneten Gesetzes-
vorhaben zukiinftig aufgegriffen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

—  dezentral gehaltene Gesundheitsdaten leichter auffindbar zu machen sowie biirokratische Hiirden fiir Daten-
nutzende zu reduzieren,

— die im Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) vorliegenden Abrechnungsdaten der gesetz-
lichen Krankenkassen breiter und schneller nutzbar zu machen,

— die Verkniipfung von Gesundheitsdaten zu erleichtern,

— die Verfahren zur Abstimmung mit Datenschutzaufsichtsbehdrden zu vereinfachen und gleichzeitig den Ge-
sundheitsdatenschutz zu stirken,

— umfassende und repriasentative Daten aus der elektronischen Patientenakte (ePA) fiir die Forschung bereit
zu stellen,

— den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen die stirkere Nutzung ihrer eigenen Daten zur Verbesserung der
Versorgung zu ermoglichen.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um folgende wesentliche Maflnahmen
erganzt:

Aufbau einer nationalen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten

Die neue Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten soll eine zentrale Funktion in der natio-
nalen Gesundheitsdateninfrastruktur iibernehmen. Sie wird Mittler zwischen datenhaltenden Stellen und Daten-
nutzenden und iibernimmt koordinierende Aufgaben bei Antridgen auf Datenverkniipfung. Hierfiir wird in einem
ersten Schritt eine von den anzuschlieenden Datenhaltern technisch und organisatorisch unabhingige Stelle beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eingerichtet.

Ermoglichung einer Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit und der klinischen Krebs-
register der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Es wird ein Verfahren vorgesehen, mit dem Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit und Daten der kli-
nischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ SGB V anhand einer anlassbezogen erstellten Forschungskennziffer
datenschutzkonform und rechtssicher verkniipft werden kénnen.

Starkung des Gesundheitsdatenschutzes

Um das Recht auf informationelle Selbstbestimmung auch bei einer Sekundérnutzung von Gesundheitsdaten zu
stirken, werden personenbezogene Gesundheitsdaten durch die Einflihrung eines Zeugnisverweigerungsrechts flir
mit Gesundheitsdaten Forschende und eines Beschlagnahmeverbots fiir Gesundheitsdaten geschiitzt. Die Einfiih-
rung eines Forschungsgeheimnisses ermoglicht zudem die strafrechtliche Verfolgung und Sanktionierung der
Preisgabe von Informationen, die im Rahmen einer Weiternutzung von personenbezogenen Gesundheitsdaten
abgeleitet werden. Durch die allgemeine Stirkung des Gesundheitsdatenschutzes wird zugleich dem besonderen
Schutzbediirfnis Minderjahriger und anderer vulnerabler Personengruppen bewusst Rechnung getragen.
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111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen folgt aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung). Die Erweiterung der Zusténdigkeit des Bundesbe-
auftragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fiir die Datenverarbeitung im Bereich der Sozialver-
sicherung folgt als Annex aus dieser Kompetenzvorschrift.

Vorwiegend fiir die Vorschriften des GDNG-Stammgesetzes (Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu ge-
meinwohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens)
folgt die Gesetzgebungskompetenz des Bundes dariiber hinaus aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 13 des Grund-
gesetzes (Forderung der wissenschaftlichen Forschung), aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 (Maflnahmen gegen
gemeingefihrliche oder libertragbare Krankheiten) und aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 (Wirtschaft).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vilkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit volkerrechtlichen Vertragen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten steht
ein einheitlicher Ansprechpartner fiir Forscherinnen und Forscher zu Verfiigung, die Zugang zu Gesundheitsdaten
suchen. Durch die Beratung und auch die Unterstiitzung der Zugangsstelle bei den Antragsverfahren werden die
fiir den Datenzugang erforderlichen verwaltungsrechtlichen Antragsverfahren vereinfacht. Es ist davon auszuge-
hen, dass durch die fachliche Beratung der Zugangsstelle fehlerhaft gestellte Antrige vermieden werden konnen.
Hierdurch werden die fiir die Verfahren zustidndigen Stellen entlastet.

Durch die Weiterentwicklung der federfiihrenden Datenschutzaufsicht bei Forschungsvorhaben im Gesundheits-
bereich konnen sich die verschiedenen zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehdrden im Rahmen ihrer Tatigkeit
besser koordinieren. Dadurch werden die Aufsichtsverfahren vereinfacht, was sowohl die Aufsichtsstellen als
auch die Forschenden entlastet.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf folgt dem Leitgedanken der Bundesregierung fiir eine nachhaltige Entwicklung. Im Hinblick
auf die Ziele fiir nachhaltige Entwicklung (Sustainable Development Goals, SDGs) sind die folgenden SDGs
beriihrt: SDG 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und SDG 9 (Industrie, Innovation und Infrastruktur). Der Gesetz-
entwurf hat zum Ziel, bereits vorhandene Gesundheitsdaten fiir die Verbesserung der Gesundheitsversorgung
durch Forschung und Entwicklung, fiir personalisierte Medizin sowie fiir Planung, Qualitétssicherung und Eva-
luation im Gesundheitssystem besser nutzbar zu machen. Bessere Datengrundlagen konnen zu einer Verbesserung
der Behandlungsqualitit, zur Steigerung von Lebenserwartung oder Lebensqualitét, zur Erhdhung der Patienten-
sicherheit, zur Entlastung des medizinischen und pflegerischen Personals bei gleichbleibender Versorgungsqua-
litdt oder Effizienzsteigerungen beitragen und somit zum Ziel des SDG 3, ,,ein gesundes Leben fiir alle Menschen
jeden Alters gewéhrleisten und ihr Wohlergehen fordern, beitragen. Zudem stellt ein verbesserter Zugang zu
Gesundheitsdaten eine wichtige Grundlage fiir Forschung und Entwicklung im Arzneimittel- und Medizinpro-
duktebereich dar. Durch die Erweiterung der Datenzugangsmdglichkeiten fiir sowohl den 6ffentlichen wie auch
den privaten Sektor werden die Voraussetzungen fiir die Entwicklung innovativer Produkte, insbesondere auch



Drucksache 20/9046 -36— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

solcher, die Technologien der Kiinstlichen Intelligenz nutzen, verbessert. Dadurch triagt der Gesetzentwurf zum
SDG 9, ,eine belastbare Infrastruktur aufbauen, inklusive und nachhaltige Industrialisierung fordern und Innova-
tionen unterstiitzen“, bei. Mit Blick auf die Prinzipien einer nachhaltigen Entwicklung, wie sie in der Deutschen
Nachhaltigkeitsstrategie enthalten sind, betrifft der Gesetzentwurf insbesondere das Prinzip 6 (,,Bildung, Wissen-
schaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung nutzen®).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund

Durch den Aufbau von Dateninfrastrukturen (Datenzugangs- und Koordinierungsstelle sowie Plattformtréger fiir
die Genomdateninfrastruktur) wird der Bundeshaushalt 2024 mit ca. 6,5 Million Euro belastet, 2025 und dariiber
hinaus mit ca. 10 Millionen Euro. Diese Mittel umfassen Personalmittel fiir neu einzustellende Mitarbeitende
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und beim Robert Koch-Institut sowie Sachmittel und
Mittel fiir Dienstleistungen zum Aufbau der technischen Infrastruktur.

Ein Teil der mit dem Aufbau der Dateninfrastruktur verbunden Kosten soll iiber der iiber das Erheben von kos-
tendeckenden Gebiihrentatbestinden fiir die Bereitstellung (z. B. Kosten der Antragsbearbeitung, Datenaufberei-
tung oder Datenbereitstellung) der Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit, der verkniipften Daten der
Landeskrebsregister mit den Daten des Forschungsdatenzentrums sowie der Daten aus dem Modellvorhaben Ge-
nomsequenzierung durch die Datennutzenden getragen werden. Die Ausgestaltung der Gebiihren wird {iber eine
Anderung der Besondere Gebiihrenverordnung des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir die individuell zure-
chenbaren Leistungen in seinem Zustidndigkeitsbereich (BMGGebV) geregelt werden.

Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenméBig im jeweiligen Einzelplan ausgeglichen
werden. Uber Einzelheiten zur Deckung des Mehrbedarfs ist im Rahmen kiinftiger Haushaltsaufstellungsverfah-
ren zu entscheiden.

Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Haufig-
keit
Bundesin- | § 3,4 Personal Datenzugangs- und | 5*hD ( 148 779 €), /VZA) 1gD | 1 123 531 Jéhrlich
stitut fiir GDNG | Koordinierungsstelle (132770 €/VZA), 1mD
Arzneimit- (106 089 €/VZA) in neuer Da-
tel und tenzugangsstelle (VZA), 0,5
Medizin- zusitzl. hD (74 389 €) und 0,5
produkte zusétzl. gD (66 385 €) im FDZ
Gesundheit

Bundesin- | §3 Sachkosten Aufbau und Schitzung 300 000 Jahrlich
stitut fiir GDNG | Pflege techn. Infrastruktur
Arzneimit- Metadatenkatalog, Antrags-
tel und register
Medizin-
produkte
Robert §4 Zusitzl. Personal Zentrum Zusétzlich 0,5 hD und 0,5 gD | 289 554 Jahrlich
Koch- GDNG | fiir Krebsregisterdaten und fiir ZfKD sowie 1 hD fiir Ver-
Institut Vertrauensstelle beim Ro- trauensstelle

bert Koch-Institut zur Unter-

stiitzung Datenverkniipfung

Daten des Forschungsdaten-

zentrums Gesundheit mit

Landeskrebsregistern
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Haufig-
keit
Bundesin- | § 64e Personal Plattformtréager, 6*hD (2024: Jéhrlich 2024-
stitut fiir Daten-Governance E15 182 403 €/VZA, i 939 041 2025
Arzneimit- 3*E14 164 626 €/VZA 2026:
tel und zus. E14 164 626 €/VZA
Medizin- 2027: zus. 1245 555 2026
produkte El14 164 626 €/VZA)
3*gD (2024: Jahrlich 2027-
120 871 €/VZA,; 2026: zus.
El1 164 626 €/VZA)
Bundesin- | § 64e Sachmittel Schitzung Jahrlich 2024-
iltut f.ur. Dienstleistungen fiir die 200000 2028
rzneimit-
tel und Wahrnehmung der
. Aufgaben des
Medizin- Plattformtragers
produkte &
Bundesin- | § 64e Sach- und Personalmittel Je KDK 1*E14 127 223 €/VZA | Jahrlich 2024-
stitut fiir klinische Datenknoten zzgl. 10 000 € Hardware/VZA | 823.338 2027
Arzneimit- KDK
tel und
Medizin- 2024-2027: 6* KDK 1 097 784
produkte
2028: 8*KDK 2028
Bundesin- | § 64e Sach- und Personalmittel Je GRZ 3*E14 127 223 €/VZA | 1 545 007 2024
stitut fiir Genom-Rechenzentren GRZ | zzg. 400 000 € Sachkosten/Jahr
Arzneimit-
tel und
Medizin- 2024-2025: 20-40 k Fille 2024: Jahrlich
produkte pro Jahr (zu Beginn erhebli-
cher Anteil Panel und 3*GRZ 1926 676
WES)/1-2 PB Daten/Jahr
g?g’zuw“hs dber alle 2025-2026: Jahrlich 2025-
;ca4 PB
Gesamtdatenbestand Ende 4*GRZ 2 308 345 2026
2025
2027-2028: 2027-
2026-2027: bis zu 55 k 2028
Félle/Jahr mit steigendem S*GRZ
WGS Anteil/3-5 PB
Daten/Jahr Datenzuwachs
iiber alle GRZ; ca 15 PB
Gesamtdatenbestand Ende
2027
2028: bis zu 55 k Fille, tiber-
wiegend WGS/5-8 PB
Daten/Jahr Datenzuwachs
uber alle GRZ; 20-25 PB
Gesamtdatenbestand
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Haufig-
keit
Bundesin- | § 64e Sachmittel Schétzung Jéhrlich 2025-
stitut fiir . 2 000 000 2026
Arzneimit- Secqre Processing
Enviroment
tel und
Medizin- 3 000 000 2027
produkte
4 000 000 2028
Bundesin- | § 64e Sachmittel Schitzung Jahrlich 2024-
stitut fiir . . 500 000 2026
Arzneimit- Aufbau eines pr(.).fes'smnellen
Antragsportals fiir die
tel und Nut berechtiot
Medizin- utzungsberechtigten
produkte
Robert §§3 Zusétzl. Personal ZfKD und | Zusétzlich 0,5 hD und 0,5 gD | 289 554 Jahrlich
Koch- und 4 Robert Koch-Institut —Ver- fiir ZfKD sowie 1 hD fiir Ver-
Institut GDNG | trauensstelle zur Unterstiit- trauensstelle
zung Datenverkniipfung
FDZ-Daten mit Landes-
krebsregistern
Robert § 64e Personal Vertrauensstelle 3*hD (2024: 346 969 2024
Koch- A15200 771 €/VZA,
Institut E13 146 198 €/VZA; ab
2025: zus.
A14 179 509 €/VZA) Jahrlich 2025.
1120012 2026
4*gD (ab 2025:
3*E12 155 326 €/VZA, E9b 2027
127 553 €/VZA) Jéhrlich 2028
3*gD (ab 2027: 2*E12 und 964 686
E9b)
Robert § 64e Dienstleistungen rund um Schitzung 150 000 2024
Koch- die Konzeption der
Institut Vertrauensstelle;
Aufbau/Betrieb Hosting; 1200 000 2025
Vorgegebene
Dienstleistungen rund um
das Hosting 900 000 2026
Jéhrlich 2027-
700 000 2028
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4. Erfiillungsaufwand

Biirgerinnen und Biirger

Den Biirgerinnen und Biirgern entsteht insbesondere durch die Ausiibung von Widerspruchsrechten Erfiillungs-
aufwand. Durch die Einfiihrung einer Widerspruchslosung fiir die Freigabe von Daten der elektronischen Patien-
tenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit entsteht denjenigen Versicherten der gesetzlichen Kranken-
versicherung ein zeitlicher Erfiillungsaufwand, die sich fiir die aktive Nutzung ihrer elektronischen Patientenakte
iiber ein digitales Endgerét entscheiden, in Hohe von geschétzt einmalig 6 813 330 Stunden sowie ein jéhrlicher
Erfiillungsaufwand in Hohe von geschétzt 140 000 Stunden. Die hohe Stundenzahl an einmaligem Erfiillungsauf-
wand ist dabei konservativ geschétzt und beruht auf der Annahme, dass 70 Prozent der Nutzer der elektronischen
Patientenakte diese auf dem mobilen Endgerit tatsdchlich 6ffnen. Da noch keine konkreten Erfahrungswerte fiir
die Nutzung der elektronischen Patientenakte vorliegen, wurde hier eine bewusst hohe Annahme getroffen. In der
Realitét konnte die Nutzung und somit auch der Erfiillungsaufwand tatséchlich niedriger liegen. Zudem entsteht
ein einmaliger Erflillungsaufwand in Hohe von geschitzt 291 875 Stunden fiir den Widerspruch gegen die Daten-
verarbeitung durch die gesetzl. Krankenkassen. Fiir den Widerspruch gegen die Datenverarbeitung durch die Leis-
tungserbringer wird angenommen, dass dieser keinen zusitzlichen Erfiilllungsaufwand generiert, sondern im Rah-
men bestehender Widerspruchsoptionen bei Leistungserbringern ausgeiibt werden kann und es sich insofern um
Sowiesokosten handelt. Weiterer geringfligiger Erfiillungsaufwand entsteht durch die Beteiligung am Arbeitskreis
der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle.

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Zeitaufwand in | Haufigkeit
Stunden

Patientinnen § 3 GDNG Beteiligung am | 2 Patientenvertreter neh- | 60 Jéhrlich

und Patienten Arbeitskreis men teil an 2 Sitzungen

a 3 Stunden/Jahr, Vor-
bereitung 12 Stun-

den/Sitzung.
Forschende § 4 GDNG Antragstellung | Wegen Geringfiigigkeit | Geringfiigig Selten
Adressaten- nicht erfasst
kreis ,,Biirge-
rinnen und
Biirger®, z. B.
Studierende
und Promovie-
rende
Patientinnen § 5 GDNG Widerspruch Wenige Sekunden pro Geringfiigig
und Patienten gegen die Da- | Widerspruch (direkt in
tenverarbei- der Praxis als Teil der
tung Aufklarung tiber die Da-
tenverarbeitung)
Gesetzlich §25b SGB 'V | Widerspruch 50 % der Kassen (ge- 291 875 Einmalig
Versicherte gegen die Da- | rechnet nach Anzahl der
tenverarbei- Versicherten) machen
tung von Moglichkeit der Da-

tenverarbeitung Ge-
brauch, 10 % dieser
Versicherten widerspre-
chen Datenverarbeitung
= 3,5 Mio. Versicherte,
Annahme: 20 % Wider-
spruch iiber in Mitglie-
dermagazin beigelegtem
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Betroffene

Norm

Stichwort

Rechenweg

Zeitaufwand in
Stunden

Haufigkeit

Formular, 80 % Wider-
spruch online (App/ge-
schiitzter Bereich),
Dauer jeweils 5 Minuten

Neuversicherte

§ 25b SGB V

Widerspruch
gegen die Da-
tenverarbei-
tung

1,5 Mio Neuversi-
cherte/Jahr, davon wi-
dersprechen 10 % (An-
nahme: Widerspruch er-
folgt in Verbindung mit
Abschluss der Mitglied-
schaft/dem Kassenwech-
sel)

Sowiesokosten

Jahrlich

Gesetzl. Versi-
cherte

§ 363 SGB V

Widerspruch
gegen Daten-
weitergabe aus
ePA an FDZ

Geschétzt 58.400.000
ePA-Nutzer, davon 6ff-
nen 70 % ihre ePA in-
nerhalb eines Jahres =
40 880 000 Nutzer
Lesen der Informationen
im FdV: 5 Min
Klarung/Zusitzliche Be-
ratung in Anspruch neh-
men = 5 Min
Gesamtaufwand:

10 Min*40 880 000
/60=7 300 000Std

6 813333

Einmalig

Neuversicherte

§ 363 SGB V

Widerspruch
gegen Daten-
weitergabe aus
ePA an FDZ

1,5 Mio Neuversicherte
pro Jahr, davon nutzen
80 % die ePA, 70 % oft-
nen 70 % ihre ePA in-
nerhalb eines Jahres=
224 000 neue Nutzer,
Lesen der Informationen
im FdV: 5 Min, Kla-
rung/Zusétzliche Bera-
tung in Anspruch neh-
men = 5 Min

140 000

Jahrlich

Erfiilllungsaufwand fiir die Wirtschaft

Akteuren aus der Wirtschaft entsteht ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand von ca. 356 500 Euro, insbesondere aus
den Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten Datenverarbeitungsbefugnissen der Leistungserbringer
und der Antragstellung auf Datennutzung beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit. Zudem entsteht ein einma-
liger Erfiillungsaufwand in H6éhe von ca. 1 Million Euro aus den Informationspflichten in Verbindung mit erwei-
terten Datenverarbeitungsbefugnissen. Geringfligiger Erfiillungsaufwand entsteht zudem Forschenden und Leis-
tungserbringern, die dem Adressatenkreis Wirtschaft zuzuordnen sind, durch die Publikationspflicht fiir For-
schungsergebnisse sowie aus der Beteiligung am Arbeitskreis der Datenzugangsstelle.

Durch die vereinfachten Moglichkeiten der Datenzusammenfithrung von Daten der Landeskrebsregister mit Da-
ten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit werden Akteure aus der Wirtschaft um einen geringfiigigen Betrag
von ca. 11 000 Euro pro Jahr entlastet.
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Betroffene Norm Stichwort | Rechenweg Erfillungsaufwand Haufigkeit
in Euro
Forschende und | § 3 GDNG | Beteili- 4 Vertreter (2 Forschende, 6 684 Jahrlich
Leistungser- gung am 2 Leistungserbringer) neh-
bringer aus dem Arbeits- men teil an 2 Sitzungen a
Adressatenkreis kreis 3 Stunden/Jahr, Vorbereitung
Wirtschaft 12 Stunden/Sitzung
Forschende aus | § 4 GDNG | Vorberei- | Annahme: Wegfall der An- -11 000 Jéhrlich
der Wirtschaft tung An- | tragstellung im Durschnitt
tragstell- bei 8 LKR, da nur noch 1
lung auf Antrag (FDZ Gesundheit),
verkniipfte | Annahme 30 Minuten/An-
Gesund- tragstellung, Lohnsatz
heitsdaten | 55,70 €/Stunde, bei 50 Antra-
FDZ - gen/Jahr: Wegfall von 400
Landes- Antrdgen = -400*30 Minu-
krebsre- ten*55,70 €
gister
Leistungser- § 6 GDNG | Informa- | Annahme: 65487 private 1 038 000 Einmalig
bringer aus dem tion iiber | Leistungserbringer, Zeitauf-
Adressatenkreis Datenver- | wand 25 Minuten fiir Erstel-
Wirtschaft arbeitung | lung der Information, Lohn-
satz 37,80 €/Stunde, 0,10 €
Sachkosten pro Aushang
Leistungser- § 6 GDNG Informa- Erneuerung des Aushangs 169 000 Jahrlich
bringer aus dem tiontiber | (10 % der Fille)
Adressatenkreis Datenver-
Wirtschaft arbeitung
Forschende Ad- | § 7 GDNG | Publikati- | Publikation grundsétzlich im | 2 785 Jéhrlich
ressatenkreis onspflicht | Eigeninteresse der Forschen-
Wirtschaft im DRKS | den, zusétzliche Verpflich-
tung ist als geringfligig zu
betrachten (Konservativ ge-
rechnet konnte bei 100 For-
schungsprojekten eine zu-
satzliche Publikationspflicht
entstehen, Zeitaufwand ca 30
Minuten, Lohnsatz 55,70 € =
2785€)
Forschende Ad- | § 303e Antragstel-| 150 zusétzliche Antrdge auf 189 000 Jahrlich
ressatenkreis SGB V lung FDZ | Datennutzung FDZ-Daten,
Wirtschaft Gesund- Antragstellung dauert ca. 677
heit (An- | Minuten (Einarbeitung, Bera-
nahme: tung, Informationen zusam-
150 zu- menstellen und nachreichen,
sdtzliche Dateien eingeben, Daten si-
Antréage/ chern), Lohnsatz 55,70 €

Jahr)
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Verwaltung

a) Bund

Dem Bundesministerium flir Gesundheit sowie dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung entsteht Erfiillungsaufwand
in geringem Umfang durch die Einrichtung von Dateniibermittlungswegen.

Forschenden der Verwaltung aus Bund, Landern und Kommunen, werden hier iibergreifend der Ebene ,,Bund*
zugerechnet.

Durch die Zentralisierung des Verfahrens zur Datenverkniipfung von Daten der gesetzlichen Krankenkassen mit
den Daten der Landeskrebsregister entfdllt Aufwand beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung im Umfang von ca.
189 000 Euro jahrlich.

Betroffene Norm | Stichwort Rechenweg Erfiillungs- | Haufigkeit
aufwand
in Euro
Bundesamt §4 Zentralisierung Verfahren Da- | 105 Bearbeitungen * -189 000 Jéhrlich
fiir Soziale GDNG | tenverkniipfung Daten von KK | 1 460 Minuten/60 * 42,50 €
Sicherung mit Daten der Landeskrebsre- Lohnsatz pro Stunde
gister: Wegfall Antragsbearbei-
tung durch MA (Beratung,
Kommunikation, Priifung, Be-
scheidung), Annahme: Pro An-
trag 1460 Minuten, durch-
schnittlicher Lohnsatz 6ffentli-
che Verwaltung
Forschende §4 Vorbereitung Antragstelllung Annahme: Wegfall der An- |-11 000 Jéhrlich
aus der Ver- | GDNG | auf verkniipfte Gesundheitsda- | tragstellung im Durschnitt
waltung ten FDZ — Landeskrebsregister | bei 8 LKR, da nur noch 1
Antrag (FDZ Gesundheit),
Annahme 30 Minuten/An-
tragstellung, Lohnsatz
55,70 € pro Stunde, bei 50
Antriagen/Jahr: Wegfall von
400 Antragen, =-400 *
30 Minuten * 55,70 €
Forschende §7 Publikationspflicht in Primérre- | Publikation grundsitzlich 2785 Jéhrlich
(Angestellte | GDNG | gister im Eigeninteresse der For-
von Bund, schenden, zusitzliche Ver-
Léandern, pflichtung ist als geringfii-
Kommunen) gig zu betrachten (konserva-
tiv gerechnet konnte bei 100
Forschungsprojekten ein zu-
sétzliche Publikationspflicht
entstehen, Zeitaufwand ca.
30 Minuten, Lohnsatz
55,70 € pro Stunde)
Bundesminis- | §§ 84, | Einrichtung der Dateniibertra- | 2 Personentage bei 70,50 € | 1 128 Einmalig
terium fiir 267, gungswege Lohnsatz pro Stunde
Gesundheit 269,
295,
302
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Betroffene Norm | Stichwort Rechenweg Erfiillungs- | Héufigkeit
aufwand
in Euro
Bundesminis- | §§ 84, | Pflege und Priifung Dateniiber- |3 Personentage bei 70,50 € | 1 692 Jéhrlich
terium fiir 267, tragung Lohnsatz pro Stunde
Gesundheit 269,
295,
302

Bundesamt §§ 267, | Techn. Einrichtung der Daten- | 1 Personentag bei 70,50 € 564 Einmalig
fiir Soziale 269 iibertragungswege Lohnsatz pro Stunde
Sicherung
Bundesamt §§ 267, | Auswertung und Ubermittlung | 3-5 Personentage bei 1 692- Jéhrlich
fiir Soziale 269 der Daten 70,50 € Lohnsatz pro 2 820,00
Sicherung Stunde
Forschende § 303e | Antragstellung FDZ Gesundheit | 150 zusitzliche Antrdge auf | 189 000 Jéhrlich
(Angestellte | SGB V | (Annahme: 150 zusitzliche An- | Datennutzung FDZ-Daten,
von Bund, trage/Jahr) Antragstellung dauert ca.
Landern, 677 Minuten (Einarbeitung,
Kommunen) Beratung, Informationen zu-

sammenstellen und nach-

reichen, Dateien eingeben,

Daten sichern), Lohnsatz

55,70 € pro Stunde

b) Lénder und Kommunen

Durch die Einfithrung der Funktion einer federfithrenden Datenschutzaufsichtsbehorde fiir Forschungsvorhaben
mit Gesundheitsdaten reduziert sich der Aufwand der Antragspriifung bei den mit beteiligten Aufsichtsbehorden,
wiahrend er sich bei der federfithrend zustindigen Behorde erhoht. Konkrete Zahlen iiber die Anzahl der Antrége,
die dies betreffen werden, liegen nicht vor. Es wird davon ausgegangen, dass 100 Forschungsvorhaben im Jahr
betroffen sind und sich bei drei Aufsichtsbehdrden eine Entlastung ergibt, wéihrend sich bei einer Aufsichtsbe-
horde eine Mehrbelastung an Erfiillungsaufwand ergibt. Fiir die angenommenen Werte ergibt sich insgesamt eine
Reduktion des Erflillungsaufwands fiir die Lander von 146 000 Euro.

Durch die Vereinfachung des Verfahrens der Zusammenfiihrung von Daten des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit mit Daten der klinischen Krebsregister ergibt sich voraussichtlich eine erhoéhte Zahl an Antrdgen im
Vergleich zum Status Quo, die durch die klinischen Krebsregister gepriift und bearbeitet werden miissen. Der
Mehraufwand kann derzeit nicht beziffert werden. Da heute jedoch schon Projekte mit verkniipften Daten statt-
finden, welche sich dann in das neue Verfahren verlagern wiirden, wird von geringfligigem Mehraufwand ausge-
gangen. Dies kann sich jedoch auch von Bundesland zu Bundesland unterscheiden, abhéngig davon, wie oft eine
Datennutzung beantragt wird.

den, Mehrbelas-
tung von 1 Auf-
sichtsbehorde.

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfullungsauf- Haufigkeit
wand in Euro
Datenschutzauf- | § 5 GDNG Einfithrung Fe- | Annahme: 100 -146 000 € Jéhrlich
sichtsbehdrden derfiihrende Da- | Forschungsvor-
der Lander tenschutzauf- haben/Jahr be-
sicht troffen, im

Durchschnitt

Entlastung von 3

Aufsichtsbehor-
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Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfullungsauf- Haufigkeit
wand in Euro
Mehrbelastung
um 700 Minu-
ten, Entlastung
um 960 Minu-
ten, Lohnsatz
44 € pro Stunde
Landeskrebsre- | § 4 GDNG Beteiligung an Nicht beziffer- Mehrkosten Jéhrlich
gister Zusammenfiith- | bar, abhédngig
rung Daten der von Zahl zusétz-
Landeskrebsre- | licher Antrige
gister mit Daten
FDZ Gesundheit

¢) Sozialversicherung

Der Sozialversicherung entsteht ab 2024 ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 3,2 Millionen Euro, der 2025
und 2026 um jeweils weitere 700 000 Euro ansteigen wird. Dieser Erfiillungsaufwand entstehet im Zusammen-
hang mit einer erhdhten Anzahl an Antrdgen auf Datennutzung beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit sowie
mit der neu geschaffenen Verpflichtung der Pflegekassen zur Bereitstellung von Daten an das Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit. Zudem entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von 10 Millionen Euro fiir den
Aufbau der technischen Infrastruktur zur Datenbereitstellung von Daten der Pflegekassen.

Dem gegeniiber stehen derzeit noch nicht niher bezifferbare, hohe Einsparpotenziale fiir die Sozialversicherung
aufgrund einer verbesserten Datengrundlage fiir eine Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung, insbeson-
dere durch neue Moglichkeiten der Nutzenbewertung von Arzneimitteln, durch die Analyse und darauf aufbauend
die Optimierung des Versorgungsgeschehens z. B. durch die zielgerichtete Weiterentwicklung von Disease-Ma-
nagement-Programmen oder durch Auswertung und Optimierung von Priaventionsangeboten.

Durch die Zentralisierung der Verfahren zur Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit
mit Daten der Landeskrebsregister entfallt voraussichtlich eine erhebliche Anzahl von Antrigen auf Datennutzung
bei den Krankenkassen, welches zu einem verminderten Erfiillungsaufwand von geschitzt 75 520 Euro bei der
Sozialversicherung fiihrt.

Fiir die Sozialversicherung entsteht hingegen verpflichtender Mehraufwand insbesondere durch die neu einge-
fithrten Berichtspflichten in Zusammenhang mit den neu geschaffenen Auswertungsmoglichkeiten zur datenge-
stiitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken. Hier entstehen Berichtspflichten beim Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die einen erwarteten Erfiillungsaufwand von einmalig 11 280 Euro fiir die erstmalige Ab-
stimmung der Inhalte des Berichts verursachen sowie jdhrlichen Erfiillungsaufwand von ca. 1 888 Euro fiir die
Erstellung des jahrlichen Berichts. Zudem entsteht Erfiillungsaufwand bei den Krankenkassen, die die entspre-
chenden im Bericht abzubildenden Informationen an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen {ibermitteln
miissen. Im Rahmen der erstmaligen Abstimmung des Berichts entsteht voraussichtlich ein Erfiillungsaufwand
von 54 144 Euro, die Berichterstattung an den Spitzenverband Bund wird auf 72 499 Euro geschétzt.

Die weitere Schitzung des Erflillungsaufwands, welche in Zusammenhang mit den neu geschaffenen Auswer-
tungsmoglichkeiten zur datengestiitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken steht, ist stark annahmege-
trieben. Dies liegt insbesondere an dem Charakter der Freiwilligkeit der Aufgabe. Ex ante ist schwer abzuschit-
zen, wie viele Krankenkassen mit welcher Anzahl von Mitgliedern die Moglichkeiten wahrnehmen werden. Der
angenommene Erflillungsaufwand fiir die Information iiber die Datenverarbeitung, fiir die Ermoglichung und
Verwaltung des Widerspruchs sowie fiir die Information iiber individuelle Gesundheitsrisiken variiert mit der
Nutzung der Moglichkeiten durch die Kasse. Fiir eine Abschétzung des Erfiillungsaufwands wird davon ausge-
gangen, dass 50 Prozent der Kassen, die 50 Prozent aller gesetzlichen Versicherten abdecken, von der neuen
Regelung Gebrauch machen. Fiir die Information und die Verwaltung der Widerspriiche entsteht unter dieser
Annahme Erfiillungsaufwand von einmalig 271 872 Euro. Es wird angenommen, dass die Informationen tiber
bereits vorhandene Kanéle wie die Homepage, Mitgliederinformation oder Apps der Krankenkassen verbreitet
werden und auch ein Grofiteil der Widerspriiche elektronisch entgegengenommen und verwaltet wird. Fiir
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70 000 Versicherte wird angenommen, dass der initiale Widerspruch postalisch erfolgt. Dadurch entsteht ein ein-
maliger Erfiillungsaufwand von 70 000 Euro im Jahr durch Portokosten.

Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Aktualisierung der Informationen sowie fiir die Verwaltung der Wider-
spriiche wird als geringfiigig angesehen. Neumitgliedern kann die Information direkt bei Abschluss der Mitglied-
schaft iibermittelt werden; es wird angenommen, dass sie an dieser Stelle auch direkt widersprechen kénnen.
Zudem wird davon ausgegangen, dass es sich bei den meisten Neumitgliedern der gesetzlichen Krankenversiche-
rung um junge, digital affine Menschen handelt, die groBtenteils von elektronischen Widerspruchsmdéglichkeiten
Gebrauch machen werden und somit keine Portokosten anfallen werde. Der jéhrliche Erfiillungsaufwand in Ver-
bindung mit der datengestiitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken wird daher als geringfiigig einge-
schétzt.

Fiir die postalische Information {iber Vorsorgeangebote wird ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand von 2 279 936
Euro angenommen. Auch dieser ist aufgrund fehlender Erfahrungswerte stark annahmegetrieben. Es wird davon
ausgegangen, dass jahrlich 0,5 Prozent der Versicherten, deren Krankenkasse von der neuen Mdglichkeit Ge-
brauch macht, tiber ein individuelles Gesundheitsrisiko informiert wird.

Da die neu geschaffene Regelung eine freiwillig wahrzunehmende Aufgabe vorsieht, wird davon ausgegangen,
dass die einzelnen Krankenkassen die Moglichkeiten der neuen Regelung nur wahrnehmen, wenn dies wirtschaft-
lich umsetzbar ist. Insgesamt wird daher davon ausgegangen, dass neu geschaffene Mdglichkeit der datengestiitz-
ten Erkennung von Gesundheitsrisiken zu Einsparungen bei den Krankenkassen fiihrt, zum Beispiel durch eine
stirkere Wahrnehmung von Vorsorgemdglichkeiten und damit verbundenen niedrigeren Behandlungskosten, und
daher die Sozialversicherung insgesamt durch die Neuregelung nicht belastet wird, sondern sich im Gegenteil
Einsparmoglichkeiten fiir die Krankenkassen realisieren lassen.

Geringfiigiger zusitzlicher Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen vierstelligen Eurobetrags fiir die Sozial-
versicherung entsteht zudem im Rahmen neu vorgesehener Dateniibermittlungen an das Bundesministerium fiir
Gesundheit.

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfullungs- | Haufigkeit
aufwand
in Euro
Krankenkassen § 4 GDNG Zentralisie- Annahme: 100 An- - 75520 Jahrlich
rung Verfah- | trage/Jahr, Aufwand
ren Datenver- | 16 Stunden (Antriage
kniipfung Da- | entgegennehmen, prii-
ten von KK fen, entscheiden, be-
iiber das FDZ | antragte Daten bereit-
Gesundheit stellen), Lohnsatz
mit Daten der | 47,20 € pro Stunde
Landeskrebs-
register
Krankenkassen § 25b SGB V Aufsetzen Annahme: 48 KK 271 872 Einmalig
(freiwillige Auf- | Verfahren zur | (50 %) machen von
gabe) Information der Moglichkeit Ge-

iiber Datenver-
arbeitung nach

brauch, informiert
wird liber vorhandene

§ 25b SGB V | Informationskanéle
und Verwal- (Website und regel-
tung der Wi- | méBig verschicktes
derspriiche Mitgliedermaga-
zin/Informationen),
zur Umsetzung des
Widerspruchs wird

Fachverfahren aufge-
setzt
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Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfiillungs- | Haufigkeit
aufwand
in Euro
(120 h interne Pro-
grammierung, Lohn-
kosten 47,20 € pro
Stunde)
Krankenkassen § 25b SGB V Portokosten 50 % der Kassen (ge- | 700 000 Einmalig
(freiwillige Auf- | Widerspruchs- | rechnet nach Anzahl
gabe) formular der Versicherten) ma-
chen von Moglichkeit
der Datenverarbeitung
gebraucht, 10 % die-
ser Versicherten wi-
dersprechen Daten-
verarbeitung = 3,5
Mio. Versicherte, An-
nahme: 20 % Wider-
spruch iiber in Mit-
gliedermagazin beige-
legtem Formular, Por-
tokosten trigt Kasse
Krankenkassen § 25b SGB 'V Information Annahme: Versand 2279936 |Jéhrlich
(freiwillige Auf- | iiber Préventi- | standardisiertes
gabe) onsangebote Schreiben and 0,5 %
der Versicherten/Jahr
=350.400 Schreiben,
Aufwand 7 Minu-
ten/Schreiben, Lohn-
satz 47,20 € pro
Stunde, 1 € Portokos-
ten
GKV-Spitzenverband § 25b SGB V Bericht tiber Annahme: 1 Perso- 11 280 Einmalig
MaBnahmen |nenmonat (20 Tage),
nach § 25b Lohnsatz 70,50 € pro
SGB V Stunde
GKV-Spitzenverband § 25b SGB V Bericht iiber | Annahme: 5 Perso- 1 888 Jahrlich
MaBnahmen |nentage, Lohnsatz
nach § 25b 47,20 € pro Stunde
SGB V
Krankenkassen § 25b SGB V Berichte an Annahme: 1 Perso- 54 144 Einmalig
GKV-SV iiber |nentag pro Kranken-
Malinahmen kasse, Lohnsatz 70,50
nach § 25b € proStunde, 96 Kran-
SGB V kenkassen
Krankenkassen § 25b SGB V Berichte an Auswertung bzw. Prii- | 72 499 Jahrlich
GKV-SV iiber | fung und Ubermitt-
MalBnahmen lung der Daten: 2 Per-
nach § 25b sonentage bei 47,20 €
SGB V Lohnsatz pro Stunde,

96 Krankenkassen
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Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfiillungs- | Haufigkeit
aufwand
in Euro
Spitzenverband Bund der §§ 84, 295,302 | Auswertung 3-5 Personentage bei | 1 588 - Jahrlich
Krankenkassen SGB V bzw. Priiffung | 66,20 € Lohnsatz pro |2 648
und Ubermitt- | Stunde
lung der Daten
Krankenkassen § 295b SGB V | Vorabiiber- Wg. Geringfiigigkeit | Geringfii- | Jahrlich
mittlung unbe- | nicht berechnet, da gig
reinigter Ab- | Ubermittlungswege
rechnungsda- | und Verfahren bereits
ten an FDZ existieren
Gesundheit
Krankenkassen § 303e Erhohte Zahl | Pro 100 Antrdge: Zu- | 350 603 2024
an Antragen satzlich 2 hD, 0,5 md
auf Datennut- | (VZA). Annahme: 701206 2025
zung durch 100 zusitzl. Antrdge |1 051 809 |ab 2026
Wegfall Ak- | 2024, 200 zusitzl.
teursbezug, Antrage 2025, 300 zu-
Bereitstellung | sdtzl. Antrage 2024
Daten der SPV
und Antrige
auf Datenver-
kniipfung mit
Krebsregister-
daten beim
FDZ Gesund-
heit
Krankenkassen § 303e Erhohung Annahme: Sach-und | 350 603 2024
techn. Kapazi- | Personalkosten erho-
titen Datenbe- | hen sich in gleichem 701206 2025
reitstellung Umfang 1051809 [ab 2026
durch Wegfall
Akteursbezug,
Bereitstellung
Daten der SPV
und Datenver-
kniipfung mit
LKR beim
FDZ Gesund-
heit
Krankenkassen § 303a FDZ Gesund- | Schitzung, Erfah- 10 000 000 |2024
heit: Einmal- | rungswerte aus Auf-
kosten Bereit- | bau FDZ Gesundheit
stellung Daten
der Pflegekas-
sen (Infra-
struktur)
Krankenkassen § 303a FDZ Gesund- | Schitzung, Erfah- 2 500 000 |Jahrlich

heit: Jahrliche
Kosten Bereit-
stellung Pfle-
gedaten (Be-
trieb)

rungswerte aus Auf-
bau FDZ Gesundheit
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5. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erflillungsaufwand hinausgehen, entstehen durch
den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Durch die bessere Nutzung von Gesundheitsdaten wird ermoglicht, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse ge-
neriert, kiinftiges Leid minimiert werden und eine sichere, bessere und qualititsgesicherte Versorgung gewihr-
leistet werden kann. Hierdurch kann flir die Bevolkerung in Deutschland weiterhin eine qualitativ hochwertige
Versorgung gewéhrleistet werden. Von einem lernenden Gesundheitswesen profitieren insbesondere die Versi-
cherten der gesetzlichen Krankenversicherung.

VII.  Befristung; Evaluierung

Das Gesetz verfolgt insbesondere das Ziel, die Auffindbarkeit dezentral gehaltener Gesundheitsdaten zu verbes-
sern, diese breiter und schneller nutzbar zu machen sowie die Verkniipfbarkeit von Daten aus verschiedenen
Quellen zu erleichtern. Dadurch sollen Forschung und Innovation gefordert sowie eine Weiterentwicklung des
Gesundheitssystems unterstiitzt werden. Zudem sollen den gesetzlichen Krankenkassen erweiterte Moglichkeiten
zur Nutzung der Daten ihrer Versicherten gegeben werden, um deren Versorgung zu verbessern.

Zur Evaluierung, ob das Ziel der Vereinfachung der Datennutzung erreicht wird, sollte fiinf Jahre nach Inkraft-
treten des Gesetzes ermittelt werden:

—  wie viele Datenquellen im 6ffentlichen Metadatenkatalog nach § 1 GDNG erfasst sind;

—  wie viele Antrdge auf Datennutzung bei der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
eingegangen sind und wie viele davon bewilligt bzw. abgelehnt wurden;

— wie und in welchem Umfang Versicherte {iber eine automatisierte Verarbeitung zu Zwecken des Gesund-
heitsschutzes nach § 25b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch informiert wurden, wie und in welchem Um-
fang solche MaBlnahmen durchgefiihrt wurden und welche Auswirkungen sie auf die Versorgung haben.

Als Datengrundlage sind dazu die entsprechenden Zahlen auf jéhrlicher Basis bei der Datenzugangs- und Koor-
dinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten abzufragen und die jahrliche Berichterstattung nach § 25b Absatz 7 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch heranzuziehen.

Zur Evaluierung des vorbenannten Ziels hinsichtlich einer Starkung von Innovation, Forschung und Weiterent-
wicklung der Gesundheitsversorgung sollte fiinf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes ermittelt werden, wie viele
Datennutzungsantrége pro Jahr bewilligt wurden und welcher Zweck nach § 303e Absatz 2 fiir die Bewilligung
ausschlaggebend war. Als Datengrundlage ist dazu beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit die Anzahl der
bewilligten Antrége aufgeschliisselt nach Bewilligungszweck abzufragen.

Um zu ermitteln, wie sich das Gesetzesvorhaben auf das Ziel der schnelleren Verfiigbarkeit von Gesundheitsdaten
auswirkt, soll zudem ermittelt werden, wie sich die Verfahrensdauer bei den Datenschutzaufsichtsbehdrden drei
Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes darstellt. Die Daten zur Verfahrensdauer sollen bei der federfithrend zustin-
digen Aufsichtsbehdrde erhoben werden. Zusétzlich sollen Befragungen bei den Antragstellenden zur Verfah-
rensdauer durchgefiihrt werden.

Die Erreichung der vorbenannten Ziele hinsichtlich einer Starkung der Datennutzungsoptionen bei den gesetzli-
chen Krankenkassen sollte fiinf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes durch eine Abfrage bei den gesetzlichen
Krankenkassen evaluiert werden, in der erhoben wird, welche Krankenkassen von der freiwilligen Regelung Ge-
brauch machen, planen davon Gebrauch zu machen oder den Gebrauch bereits wieder eingestellt haben. Im Rah-
men dieser Evaluation sollten auch die Erfahrungen der Krankenkassen mit der Umsetzung der Regelung erfasst
und ausgewertet werden.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken
und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens)

Zu § 1 (Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich)

Zu Absatz 1

Zweck des Gesetzes ist es, Hindernisse im Bereich der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten abzubauen, um
das Potenzial der im Gesundheitssystem erzeugten Daten nutzbar zu machen und die Versorgung durch For-
schung, Innovation und den Aufbau einer zukunftsfahigen Gesundheitsversorgung zu verbessern.

Daten bilden die Grundlage fiir ein dynamisch lernendes Gesundheitssystem, in dem Daten aus der Patientenver-
sorgung zur Generierung neuen Wissens genutzt werden und die gewonnenen Erkenntnisse in die Versorgung
zuriickflieBen konnen, um dort die Versorgung der Patientinnen und Patienten weiter zu verbessern. Daten aus
der Versorgung ermdglichen die Uberpriifung von Ergebnissen aus klinischen Studien anhand der Behandlungs-
realitdt und bilden die Grundlage fiir QualititssicherungsmaBBnahmen und fiir die Evaluation von politischen In-
terventionen. Fiir eine Erhohung der Patientensicherheit sind Daten aus der Versorgung, aus denen Erkenntnisse
iiber sicherheitsrelevante Ereignisse abgeleitet werden konnen, von entscheidender Bedeutung. Auch fiir die Neu-
und Weiterentwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten bilden Daten aus der Versorgung eine wichtige
Grundlage. Dies gilt insbesondere fiir Medizinprodukte, die Methoden der Kiinstlichen Intelligenz nutzen. Die
Entwicklung dieser Methoden, aber auch die Validierung und Weiterentwicklung, héngt stark von einer ausrei-
chenden Verfiigbarkeit qualitativ hochwertiger, repriasentativer Daten ab, die unter den Bedingungen des deut-
schen Gesundheitssystems generiert werden und so die Charakteristika der deutschen Bevolkerung sowie der hier
vorherrschenden Versorgungsstrukturen realistisch abbilden.

Im deutschen Gesundheitssystem wird bereits heute eine Vielzahl von Daten erzeugt, die zum Zwecke der Wei-
terentwicklung der Versorgung, fiir Forschung und Entwicklung weiter genutzt werden kdnnten. Derzeit existiert
jedoch eine Vielzahl von Hindernissen, die eine Weiternutzung erschweren oder unmoglich machen. Dazu zihlen
fehlende oder unklare rechtliche Grundlagen fiir eine Weiternutzung, eine schlechte Auffindbarkeit der Daten,
fehlende Verkniipfungsmdglichkeiten sowie fehlende Transparenz iiber laufende oder abgeschlossene For-
schungsprojekte, deren Erkenntnisse eine Grundlage fiir neue Projekte bilden kdnnten.

Zu Absatz 2

Der Absatz definiert den Anwendungsbereich des Gesetzes. Die Verarbeitung von Gesundheitsdaten soll fiir Zwe-
cke der Forschung, der Verbesserung der Gesundheitsversorgung sowie der Pflege und fiir weitere, im Gemein-
wohl liegende Zwecke ermoglicht werden. Gesundheitsversorgung umfasst auch die rehabilitative Versorgung.
Dabei ist neben der gesundheitlichen Versorgung auch explizit immer die pflegerische Versorgung vom Anwen-
dungsbereich des Gesetzes umfasst. Eine Verbesserung der Versorgung kann dabei sowohl die Verbesserung der
Behandlungsqualitit, eine Steigerung von Lebenserwartung oder Lebensqualitét, eine Erhohung der Patientensi-
cherheit, die Entlastung des medizinischen und pflegerischen Personals bei gleichbleibender Versorgungsqualitét
oder Effizienzsteigerungen umfassen. Eine solche Verbesserung der Gesundheitsversorgung kann durch die Ent-
wicklung neuer Behandlungsmethoden, einschlieBlich der personalisierten Medizin, durch die Entwicklung neuer
Arzneimittel und Medizinprodukte oder von digitalen Hilfsmitteln sowie durch Prozessverdanderungen ermoglicht
werden. Hier kann explizit auch die Entwicklung von Produkten, die Technologien der Kiinstlichen Intelligenz
nutzen, einen Beitrag leisten. Auch die Aus-, Fort- und Weiterbildung von medizinischem Fachpersonal kann
einer Versorgungsverbesserung dienen.

Im Bereich der Forschung findet das Gesetz insbesondere Anwendung auf den Bereich der Gesundheitsforschung
inklusive der Grundlagenforschung, der Versorgungsforschung, der klinischen und Verhaltensforschung, der bi-
ologischen und medizinischen Forschung, der Gesundheitssystemforschung und der Gesundheitsokonomie, der
Public Health-Forschung sowie der epidemiologischen Forschung.
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Im Gemeinwohl liegende Zwecke umfassen insbesondere die Wahrnehmung 6ffentlicher Aufgaben im Bereich
der Gesundheitspolitik sowie der Gesundheitssystemsteuerung. Dazu gehdren unter anderem Aufgaben der Ge-
sundheitsberichterstattung, der Evaluation und Gesundheitssystemiiberwachung, der Versorgungssteuerung so-
wie die Wahrnehmung von Aufgaben im Bereich Public Health.

Zu Absatz 3
Dieser Absatz gilt der Klarstellung des Verhiltnisses zum Fiinften und Elften Buch Sozialgesetzbuch.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)
Im Paragraphen werden bisher unbestimmte Rechtsbegriffe legal definiert.

Zu Nummer 7

,,Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen* werden als neuer Begriff legal definiert, um den Geltungsbereich
des § 6 GDNG weiter als Leistungserbringer nach dem Fiinften Sozialgesetzbuch zu fassen. Inbegriffen sind ins-
besondere auch arbeitsmedizinische Einrichtungen, Apotheken, sowie Dienstleister, die ihre medizinischen, re-
habilitativen oder krankenpflegerischen Leistungen auBerhalb des Geltungsbereiches des Sozialgesetzbuches an-
bieten, sowie Einrichtungen der Gesundheitsversorgung im Bereich der Rehabilitation. Die Definition der Daten-
verarbeitenden Gesundheitseinrichtung ist dabei angelehnt an Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h) und Artikel 9 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2016/679, sowie § 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches. Der in Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe h) genannte Zweck der Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits- oder Sozi-
albereich wurde in die Definition der Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen nicht mitaufgenommen, da-
mit sie beispielsweise die Kranken- und Pflegekassen und auch private Kranken- und Pflegeversicherungen nicht
mitumfasst.

Zu § 3 (Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten; Verordnungserméchtigung)

Zu Absatz 1

Im dezentral organisierten deutschen Gesundheitssystem sind Datenquellen derzeit schlecht auffindbar. Insbeson-
dere die Nutzung von Daten aus mehreren Quellen erfordert ein hohes Mall an Aufwand bei der Beantragung.
Durch die Einrichtung einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten soll ein
zentraler Ansprechpartner fiir Datennutzende geschaffen werden. Dabei wird bereits die funktionale und institu-
tionelle Weiterentwicklung der Stelle vorgesehen, um den schrittweisen Ausbau einer vernetzten Gesundheitsda-
teninfrastruktur abbilden und die Leistungen der Stelle sukzessive weiteren Datenhaltern zur Verfiigung stellen
zu konnen. Als ersten Schritt soll die zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte aufgebaut werden. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte hat hier bereits vorbereitende Arbeiten durch den Aufbau des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit und die Gemeinsame Aktion fiir den europdischen Gesundheitsdatenraum, genannt TEHDAS (Towards
the European Health Data Space, https://tehdas.cu/) geleistet. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte vertritt zudem die deutsche Perspektive im Pilotprojekt EHDS2 zur Erprobung grenziiberschreitender
Zuginge zu Sekundirzwecken (https://www.ehds2pilot.eu/) und bekommt ab 2023 EU-Mittel zum Aufbau nati-
onaler Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten. Die zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten soll als eigene Organisationseinheit ortlich und organisatorisch getrennt vom Forschungsdatenzentrum
Gesundheit aufgebaut werden, um mdgliche Interessenskonflikte zu verhindern. Bestehende Institutionen inner-
halb der dezentralen Gesundheitsdateninfrastruktur werden beim Aufbau und Aufgabenwahrnehmung adéquat
eingebunden, sodass Synergien genutzt und Doppelstrukturen vermieden werden. Die Datenzugangs- und Koor-
dinierungsstelle fliir Gesundheitsdaten ist damit zwar zentrale Zugangsstelle, greift in ihrer Arbeit aber auf ein
bestehendes System an datenhaltenden, Antrdge priifenden und datenmittelnden Stellen zuriick, die die Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten in ihrer Aufgabenwahrnehmung unterstiitzen. Insofern
kommt der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle auch eine wichtige Koordinierungsfunktion innerhalb dieses
Datendkosystems zu.

Fiir die Weiterentwicklung der zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten ist es
vorgesehen, die Aufgaben, die sich aus der Verordnung des Europédischen Gesundheitsdatenraums (European
Health Data Space — EHDS) ergeben werden, wahrzunehmen.
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Die Gewéhrung der sekundédren Nutzung der bei den verpflichtenden Maflnahmen der Qualitdtssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch erhobenen Daten geméf3 § 137a Absatz 10 Fiinf-
tes Buch Sozialgesetzbuch bleibt von den Regelungen des Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheits-
daten unberiihrt.

Zu Absatz 2
Der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle werden die in Absatz 2 benannten Aufgaben iibertragen.

Zu Nummer 1 und Nummer 2

Derzeit existiert keine umfassende Ubersicht iiber vorhandene und durch Dritte nutzbare Gesundheitsdatenbe-
stinde. Durch den Aufbau eines Metadatenkatalogs soll fiir Datennutzende, datenhaltende Stellen und die inte-
ressierte Offentlichkeit Transparenz iiber die in Deutschland verfiigbaren Datenquellen im Gesundheitswesen
hergestellt werden. Dadurch wird die Konzeption und Durchfiihrung neuer Vorhaben erleichtert und der fachliche
Austausch zwischen datenhaltenden beziehungsweise datenmittelnden Stellen gefordert.

Die zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten soll Informationen und Antragsvo-
raussetzungen zu potenziell verfiigbaren Datenquellen so biindeln und aufbereiten, dass sie Datennutzende zu
geplanten Vorhaben und der notwendigen Antragstellung beraten kann. Dadurch soll die Auffindbarkeit und
Nutzbarkeit von Daten erhéht, Hiirden bei der Antragstellung abgebaut und der Aufwand der Antragstellenden
reduziert werden. Dies erfolgt unter Beriicksichtigung bereits gesetzliche geregelter Dateninfrastrukturen, wie
dem im Aufbau befindlichen Forschungsdatenzentrum Gesundheit sowie weiterer bestehender Dateniibersichten,
wie zum Beispiel dem Forschungsdatenportal Gesundheit der Medizininformatik-Initiative.

Zu Nummer 3, Nummer 4 und Nummer 5

Bei Antragen auf Datennutzung aus verschiedenen Quellen miissen derzeit Antrige oft bei verschiedenen Institu-
tionen gestellt werden. Um den Aufwand fiir Forschende bei Antrdgen auf eine Datenverkniipfung zu reduzieren,
iibernimmt die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten die Funktion eines Mittlers zwi-
schen Antragstellenden und datenhaltenden beziehungsweise datenmittelnden Stellen. Antragstellende miissen
somit nur mit einer Stelle in Kontakt treten, diese iibernimmt die Weiterleitung an die fiir die Antragsbearbeitung
zustdndigen Stellen und die weitere Kommunikation mit dem oder der Antragstellenden bzw. unterstiitzt bei der
direkten Kommunikation. Zusténdige Stellen kdnnen auch datenmittelnde Stellen sein, die selbst keine Daten
halten. Zunichst iibernimmt die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten diese Aufgaben
bei Antragen auf Datenverkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klini-
schen Krebsregister der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 6

Um Transparenz gegeniiber der Offentlichkeit herzustellen, soll die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir
Gesundheitsdaten iiber ihre Aktivitdten informieren. Dabei sollen die Information auch dazu beitragen, das Ver-
stdndnis iiber die Grundsétze der Datenverarbeitung im Gesundheitswesen sowie den Sinn einer Datennutzung
im Gesundheitswesen zu erhohen.

Zu Nummer 7

Um Transparenz iiber die Nutzung der Daten herzustellen, wird ein 6ffentlich einsehbares Antragsregister einge-
richtet. Dort werden die von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle entgegengenommenen und bearbeiteten
Antrige aufgenommen. Ziel ist es, die interessierte Offentlichkeit zu informieren und so auch die Arbeit der Da-
tenzugangs- und Koordinierungsstelle nachvollziehbar und kontrollierbar zu machen. Zudem kann {iber das An-
tragsregister der fachliche Austausch zwischen Forschenden iiber Projekte der Gesundheitsforschung gefordert
werden.

Zu Nummer 8

Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten unterstiitzt die Bundesregierung bei der Wei-
terentwicklung von Dateninfrastrukturen im europdischen und internationalen Kontext, um einerseits eine Aus-
richtung der eigenen Aufgabenwahrnehmung insbesondere an européischen Vorgaben sicherzustellen und ande-
rerseits nationale Interessen und Erfahrungen im Bereich der Datennutzung in den entsprechenden Gremien und
Prozessen zu vertreten.
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Zu Nummer 9

Um die Angebote und Leistungen der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten schrittweise
weiteren Datenhaltern zur Verfiigung stellen zu kdnnen, wird die Stelle mit der Erarbeitung von Konzepten zur
institutionellen und funktionalen Weiterentwicklung beauftragt. Dies umfasst auch die Erstellung eines Konzepts
zur Nutzung sicherer Verarbeitungsumgebungen bei der Datenauswertung. Dabei sollen auch Anforderungen aus
dem européischen Raum frithzeitig aufgegriffen und konzeptionell abgebildet werden. Bei der Konzepterstellung
sollen die maf3geblich betroffenen Akteure des Gesundheitswesens und der Gesundheitsforschung beteiligt wer-
den. Sofern diese Konzepte auch die Renten- und Unfallversicherung betreffen, werden diese vorab mit dem
Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales abgestimmt.

Zu Nummer 10

Der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten werden die in § 4 Gesetz zur verbesserten
Nutzung von Gesundheitsdaten festgelegten Aufgaben bei der Zusammenfiihrung von Daten aus dem Forschungs-
datenzentrum Gesundheit und den Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozi-
algesetzbuch tibertragen.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift enthélt eine Verordnungserméchtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung zur Regelung der dort genannten Einzelheiten. Bei der Erar-
beitung der Rechtsverordnung sind die betroffenen Datenhalter zu beteiligen und Benehmen herzustellen. Dies
gilt insbesondere fiir die Krebsregister im Kompetenzbereich der Bundesldander. Die Verordnungserméchtigung
zur Erarbeitung von Kriterien fiir die Eignung von nicht gesetzlich geregelten datenhaltenden Stellen in die Se-
kundérdatennutzung iiber die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten umfasst nicht das
Forschungsdatenzentrum der Rentenversicherung. Soweit die datenhaltenden Stellen dem Recht des Sozialge-
setzbuchs unterliegen, ist Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales herzustellen. Fiir ein
Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales ist erforderlich, dass das Bundesministerium fiir
Arbeit und Soziales bei der Erarbeitung der Verordnung beteiligt wird und die Regelungen, die den Zusténdig-
keitsbereich des Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales betreffen, vor dem Versand an die weiteren Ressorts
mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales abgestimmt werden. Zur Gewéhrleistung des fiir die Verar-
beitung sensibler Gesundheitsdaten erforderlichen hohen Datenschutz- und Datensicherheitsniveaus ist Beneh-
men mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik herzustellen. Eine Zustimmung des Bundesrates zur Rechtsverordnung ist
nicht erforderlich, da nur Regelungen zur Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten getrof-
fen werden. Regelungen, die die Datenverkniipfung mit den Krebsregistern im Zusténdigkeitsbereich der Lander
betreffen sind ausschlieBlich in der Rechtsverordnung nach § 4 zu treffen.

Zu Absatz 4

Zur Beratung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten bei ihrer Aufgabenwahrneh-
mung sowie zur Koordinierung mit existierenden Datenhaltern und Gesundheitsdateninfrastrukturen wird ein Ar-
beitskreis eingerichtet. Ziel ist, effiziente Strukturen und Arbeitsweisen zu etablieren und insbesondere den Auf-
bau von Doppelstrukturen zu vermeiden. Um auch die Belange der Forschenden, der Leistungserbringer sowie
der Patientinnen und Patienten angemessen zu beriicksichtigen, werden auch Vertreter dieser Gruppen zur Teil-
nahme am Arbeitskreis eingeladen. Dabei umfassen die Akteure der Gesundheitsforschung auch die Vertretung
der Hochschulmedizin. Soweit datenhaltende oder mittelnde Stellen der gesetzlichen Rentenversicherung und
Unfallversicherung in die Sekundirdatennutzung iiber die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten einbezogen werden, kdnnen auch die entsprechenden Vertreter in den Arbeitskreis eingeladen werden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 spezifiziert den Anwendungsbereich des § 3 dergestalt, dass Antrdge nach § 137a Absatz 10 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch auf Auswertungen von im Rahmen der verpflichtenden MaBinahmen der Qualititssiche-
rung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch erhobenen Daten ausgenommen sind.
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Zu § 4 (Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen
Krebsregister der Linder nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Absatz 1

Um Fragen zu Krebserkrankungen umfassend beantworten zu kdnnen, muss die Verkniipfung von Daten der kli-
nischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch mit Daten des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit rechtlich und technisch geregelt werden. Denn viele Forschungsfragen lassen sich erst durch das
Zusammenfiithren von Daten aus beiden Quellen beantworten. So bieten zum Beispiel Abrechnungsdaten einen
breiten Blick iiber Patientenpfade durch die unterschiedlichen Versorgungsbereiche und fiir diverse Krankheits-
bilder im Zeitablauf, wihrend Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialge-
setzbuch tiefgehende Informationen zu spezifischen Behandlungen eines Krankheitsbildes erlauben. Nur die Ver-
kniipfung erlaubt ein vollstindiges Bild des Behandlungsverlaufs und der Kontextfaktoren, die Analyse von Friih-
erkennungsmerkmalen oder die Identifikation von gesundheitsbedingten Risikofaktoren fiir bestimmte Krebser-
krankungen.

Aus diesem Grund wird ein erster Anwendungsfall zur Erprobung der Moglichkeiten der Datenverkniipfung ge-
schaffen. Die im Rahmen dieser Datenverkniipfung gewonnen Erkenntnisse dienen auch als erste Grundlage fiir
eine zukiinftige Datenverkniipfung zwischen dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d Fiinftes
Buch Sozialgesetzbuch und dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit der gesetzlichen Rentenversicherung. Im
Rahmen der Erarbeitung der Rechtsverordnung nach Abs.9 sind daher bereits weitere, zukiinftige Anwendungs-
fille der Datenverkniipfung zu beriicksichtigten.

Zu Absatz 2
In Absatz 2 werden Voraussetzungen fiir die Datenverkniipfung geregelt.

Fiir die Verkniipfung nach Absatz 1 ist eine Genehmigung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten erforderlich. Zusétzlich miissen vom Forschungsdatenzentrum Gesundheit und den zusténdigen
klinischen Krebsregistern der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch als datenhaltenden Stellen eben-
falls die erforderlichen Genehmigungen fiir den Zugang zu den jeweiligen Daten erteilt werden. Diese Genehmi-
gungen stellen sicher, dass sowohl die Voraussetzungen fiir den Zugang zu den Daten des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit bzw. der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch nach
den jeweiligen Voraussetzungen im Einzelfall gegeben sind. Die zusétzliche Genehmigung der Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten ist nétig, da durch die Zusammenfiihrung der Daten zusétzliche
Informationen zu den Versicherten generiert werden, die in Abwégung zur Notwendigkeit fiir die Beantwortung
der Forschungsfrage erneut bewertet werden miissen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die Antragsteller nachzuweisen haben, dass die Zusammenfiihrung der Daten fiir den ver-
folgten Forschungszweck geeignet und erforderlich ist.

Zu Absatz 4

Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten iibernimmt die Funktion als Mittler zwischen
Antragstellenden und datenhaltenden Stellen und ermdglicht so ein effizientes und schlankes Antragsverfahren.
Im Benehmen mit Vertretern der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
und dem Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut soll ein einheitlicher Antragsprozess fiir die
drei erforderlichen Genehmigungen erstellt werden.

Fiir die Antragstellenden ergibt sich eine Vereinfachung der Kommunikation im Zuge des Antragsverfahrens.

Zu Absatz 5

Pseudonymisierte, personenbezogene Einzeldaten werden den Antragstellenden in sicheren Verarbeitungsumge-
bungen bereitgestellt, da so die Verarbeitung lediglich in kontrollierter Umgebung stattfindet und insbesondere
keine Daten kopiert werden konnen. Um sicherzustellen, dass Daten nur an vertrauenswiirdige sichere Verarbei-
tungsumgebungen ausgeleitet werden, liegt die Entscheidung dariiber bei der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten. Pseudonymisierte Einzeldaten sind fiir Forschungsfragen mit verkniipften Daten re-
guldr notig. Es kdnnen anonymisierte Daten bereitgestellt werden, wenn dies dem Antragszweck gentigt.
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Die technischen Vorgaben des Verfahrens zur Verkniipfung werden in Rechtsverordnungen geregelt. Insbeson-
dere wird eine anlassbezogene Forschungskennziffer geschaffen. Eine einheitliche Forschungskennziffer ist no-
tig, damit Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit und der klinischen Krebsregister der Lénder nach
§ 65c¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch auf Personenebene verkniipft werden konnen.

Zu Absatz 6

Die Regelung schafft die fiir die klinischen Krebsregister nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch. Erforderli-
che Datenverarbeitungsbefugnis gemifl Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe j) der Verordnung (EU) 2016/679 zur Ubermittlung von Krebsregisterdaten mit dem Zweck der Ver-
kniipfung mit Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit.

Zur Unterstiitzung der Datenqualitét soll ein Datenbereinigungsverfahren genutzt werden. Dadurch wird sicher-
gestellt, dass Forschende einen um Doppler bereinigten und zusammengefiihrten Datensatz aus den klinischen
Krebsregistern erhalten. Im Moment besteht noch kein umfassendes Datenbereinigungsverfahren der Krebsregis-
terdaten. Nach § 10 Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG) erarbeiten das Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim
Robert Koch-Institut, die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, die Deutsche Krebsgesellschaft, die
Deutsche Krebshilfe und die Krebsregister gemeinsam mit Vertretern von Patientenorganisationen, die in der
Verordnung nach § 140g des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind,
ein Konzept zur Schaffung einer Plattform, die eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammenfithrung und
Analyse der Krebsregisterdaten aus den Lindern sowie eine Verkniipfung von Krebsregisterdaten mit anderen
Daten ermdglicht und die klinisch-wissenschaftliche Auswertung der Krebsregisterdaten fordert. In diesem Zu-
sammenhang sollen auch Vorschldge zur Ausgestaltung eines Datenbereinigungsverfahrens sowie zur Beteiligung
einzelner Akteure an diesem Verfahren erarbeitet werden.

Zu Absatz 7

Die Regelung schafft die fiir das Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d Fiinftes Buch Sozialgesetz-
buch erforderliche Datenverarbeitungsbefugnis geméfl Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) in Verbindung mit Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstabe j) der Verordnung (EU) 2016/679 zur Ubermittlung von Daten des Forschungsdaten-
zentrums Gesundheit mit dem Zweck der Verkniipfung mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach
§ 65c¢ Flinftes Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Absatz 8

Zur Verbesserung des Datenschutzes gelten die Vorgaben zum Datentransparenzverfahren analog. Die Datenwei-
tergabe an Dritte wird verboten, ebenso wie die Nutzung zu Zwecken, die nicht durch die Genehmigung durch
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten abgedeckt sind. Zudem wird geregelt, dass
kein Bezug zu Personen, Leistungserbringern oder Leistungstragern hergestellt werden sollte. Im Fall des unbe-
absichtigten Herstellens eines solchen Bezugs ist unverziiglich die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir
Gesundheitsdaten zu informieren, die diese Information an die datenhaltenden Stellen zur Einleitung weiterer
MaBnahmen iibermittelt.

Zu Absatz 9

Die Vorschrift enthélt eine Verordnungserméchtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit mit Zustimmung
des Bundesrates zur Regelung der dort genannten Einzelheiten. Es werden bestehende Strukturen bei den klini-
schen Krebsregistern der Lander nach § 65¢ Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch und dem Forschungsdatenzentrum
Gesundheit, insbesondere vorhandene Vertrauensstellen genutzt und Erkenntnisse aus der Konzeptentwicklung
nach § 10 Satz 2 BKRG beriicksichtigt. Zur Gewéhrleistung des fiir die Verarbeitung sensibler Gesundheitsdaten
erforderlichen hohen Datenschutz- und Datensicherheitsniveaus ist Benehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik her-
zustellen. Das Verfahren der Verkniipfung wird so aufgebaut, dass es auf weitere Datenhalter ausgeweitet werden
kann, insofern diese auch Krankenversichertennummern halten. Eine Verkniipfung der Daten ist vorerst in der
Sicheren Verarbeitungsumgebung des Forschungsdatenzentrums Gesundheit vorgesehen und kann auf weitere
Sichere Verarbeitungsumgebungen ausgeweitet werden, soweit diese die in einer Rechtsverordnung zu definie-
renden Kriterien nachweisen.
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Zu § 5 (Datenschutzaufsicht bei linderiibergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben)

Die Regelung dient der im Koalitionsvertrag vorgesehenen ,,besseren Durchsetzung und Kohidrenz des Daten-
schutzes®.

Die Regelung des bisherigen § 287a Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch, die im Rahmen des Gesetzes zum Schutz
der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite im Mérz 2020, eingefiihrt wurden, werden
in das neue Gesundheitsdatennutzungsgesetz tiberfiihrt und erweitert. Der § 287a Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
wurde bislang oft zu eng ausgelegt und entsprechend selten angewandt. So wurde vertreten, dieser gelte nur fiir
Sozialdaten, ohne dass sich dies aus dem Wortlaut bzw. der Begriindung des Gesetzes ergeben hitte. Aufgrund
dieser verengten Auslegung konnte die beabsichtigte Beschleunigung der datenschutzrechtlichen Priifung bei lan-
deriibergreifenden Vorhaben der Versorgungs- und Gesundheitsforschung im Gesundheitsbereich nicht erfolgen.
Die Regelung wird daher in das Gesundheitsdatennutzungsgesetz iiberfiihrt.

Zu Absatz 1

Der Anwendungsbereich der Regelung ist fiir Forschungsvorhaben aus dem Bereich der Versorgungs- und Ge-
sundheitsforschung, die personenbezogene Gesundheitsdatenverarbeiten. Dieser Bereich ist insofern eng be-
grenzt, dass Forschungsvorhaben, die nicht aus dem Bereich der Gesundheit oder Versorgung stammen, ausge-
schlossen sind. Genauso fallen unter diese Regelung keine Forschungsvorhaben, die mit statistischen oder aggre-
gierten Daten arbeiten.

Das Verfahren der federfiihrenden Datenschutzaufsicht ist fiir Forschungsvorhaben anwendbar, bei denen die
beteiligten Forschenden Stellen nicht gemeinsam Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung und nicht ausschlie3-
lich nicht offentliche Stellen sind. Gerade bei Forschungsvorhaben von dffentlichen Institutionen, wie Universi-
tatskliniken, ist dies hiufig der Fall, wenn die Datenverarbeitung zwischen den Partnern aufgeteilt wird.

Es handelt sich bei dieser Regelung um eine Option. Wenn diese Option von den forschenden Stellen in Anspruch
genommen wird, muss diese angezeigt werden.

Zu Absatz 2

Die Federfithrung wird erst durch eine Anzeige der beteiligten Stellen eingeleitet. Es werden objektive Kriterien
festgelegt, wie die federfiihrende Datenschutzaufsichtsbehdrde zu bestimmen ist. So wird verhindert, dass die
forschenden Stellen sich die Aufsichtsbehorde selbst aussuchen kdnnen.

Zu Absatz 3

Die Aufgabe der federfithrenden Datenschutzaufsichtsbehorde besteht aus einer reinen Koordinierung und For-
derung der Zusammenarbeit, mit dem Ziel auf eine gemeinsame Einschitzung hinzuwirken. Die federfiihrende
Datenschutzaufsichtsbehorde trifft keine Entscheidung ohne die anderen beteiligten Behorden, kann diese nicht
iiberstimmen oder einen Streit beilegen. Die aufsichtsrechtlichen Befugnisse aller Aufsichtsbehdrden sind inso-
fern nicht eingeschrinkt. Um in einer schnellen und effizienten Art und Weise zu einer kohdrenten Entscheidung
zu kommen, sollen sich die Behdrden untereinander abstimmen, wenn sie beziiglich des Forschungsvorhabens
eine Entscheidung treffen.

Zu Absatz 4

Die Norm kniipft an die in Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679 geregelte gemeinsame Verantwortlichkeit
an. In der Rechtsanwendungspraxis ist die gemeinsame Verantwortlichkeit ein Rechtsinstitut mit grolen prakti-
schen Auswirkungen. Nach der Rechtsprechung des Europiischen Gerichtshofs (siehe Urteile vom 5.6.2018 — C-
210/16 ,,Facebook-Fanpages*, 10.7.2018 — C-25/17 ,,Zeugen Jehovas®, 29.7.2019 — C-40/17 ,,Fashion ID*) ist
der Anwendungsbereich der gemeinsamen Verantwortlichkeit sehr weit gefasst. Als Anwendungsfille gemeinsa-
mer Verantwortlichkeit kommen zum Beispiel in Betracht: Datenplattformen, Unternehmensprésenz in sozialen
Medien (wie Facebook, Twitter, Instagram, XING), Stammdatenverwaltung im Unternehmensverbund, konzern-
weites Customer-Relationship-Management oder Nutzung eigener Datenbesténde fiir Werbezwecke Dritter.

Das Ankniipfungskriterium des Jahresumsatzes fiir nichtoffentliche Institutionen ist im Datenschutzrecht bereits
im Zusammenhang mit der Verhdngung von Geldbuflen (Artikel 83 der Verordnung (EU) 2016/679) bekannt.
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Es wird auch nichtoffentlichen Stellen ohne Jahresumsatz, die Mdglichkeit gegeben, ihre gemeinsame Verant-
wortlichkeit anzuzeigen und als Rechtsfolge der Anzeige per Gesetz die alleinige Zusténdigkeit nur einer Auf-
sichtsbehorde herbeizufiihren.

Das Ankniipfungskriterium der stindigen Beschéiftigung von Personen, die personenbezogene Daten verarbeiten,
ist im Datenschutzrecht bereits im Zusammenhang mit der Benennung von Datenschutzbeauftragten (§ 38 Bun-
desdatenschutzgesetz) bekannt.

Zu § 6 (Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitiitssicherung, zur Forderung der Patienten-
sicherheit und zu Forschungszwecken)

Die Regelung dient der Ermoglichung einer bundesweiten Verarbeitungsbefugnis von Versorgungsdaten zur Qua-
litdtssicherung, zur Férderung der Patientensicherheit und zu Forschungszwecken fiir datenverarbeitende Gesund-
heitseinrichtungen nach § 2 Nummer 7. Es ist die Pflicht und das Anliegen der Angehdrigen der Heilberufe, die
Gesundheit, das Wohlergehen und die Rechte der Patienten (bzw. im Falle der Arbeitsmedizin der Probanden) zu
fordern und zu erhalten. In ihrem Einsatz fiir das Wohl ihrer Patienten sind die Angehdrigen der Heilberufe dabei
auf sichere, wirksame und genaue Mittel der Therapie, Diagnose, Beurteilung und Pravention angewiesen. Zudem
werden die Qualitdt und Effizienz maBigeblich nicht bloB von der Kompetenz und der Einsatzbereitschaft der
einzelnen Angehorigen der Heilberufe bestimmt, sondern auch von den Arbeitsprozessen und -strukturen, in de-
nen sie gemeinsam wirken. Der Bericht des US-amerikanischen Institute of Medicine ,,To Err is Human: Building
a Safer Health System™ (dt. “Zu irren ist menschlich: Ein sichereres Gesundheitssystem aufbauen®) aus dem Jahre
1999 und die darauf Bezug nehmende Fachliteratur, die seitdem erschienen ist, veranschaulicht dies deutlich.
Entsprechend muss ein Gesundheitssystem den Angehorigen der Heilberufe nicht blofl erméglichen, sich um ihre
Patienten nach bestem Wissen und Gewissen zu kiimmern. Es muss ihnen, den Angehoérigen der Heilberufe, auch
ermoglichen ihr eigenes Handeln kritisch zu reflektieren, die Wirksamkeit und Effizienz ihrer MaBBnahmen und
der Strukturen, in denen sie wirken, zu analysieren und auf der Basis eigener Erfahrung forschend die Moglich-
keiten der Therapie, Pravention, Diagnostik und Beurteilung zu erweitern. Nur so kann erreicht werden, dass
Patienten eine am neuesten Stand der Wissenschaft ausgerichtete Versorgung zuteilwerden kann. Folglich ist es
geboten, das Gesundheitssystem verstirkt zu einem lernenden System zu wandeln. Ein lernendes Gesundheits-
system erkennt an, dass MaBinahmen zur Qualitétssicherung, zur Forderung der Patientensicherheit und zur For-
schung nicht lediglich ein Uberbau der heilberuflichen Berufsausiibung sind, sondern essentieller Bestandteil ei-
ner humanen Versorgung sind. Folglich besteht ein groBes offentliches Interesse dafiir, die Lernfahigkeit des
Gesundheitssystems zu fordern.

§ 6 des leistet einen Beitrag fiir diesen Wandel hin zu einem lernenden Gesundheitssystem. Er regelt, dass Daten-
verarbeitende Gesundheitseinrichtungen, d. h. solche, in denen den Angehdrigen der Heilberufe zum Zwecke der
Gesundheitsversorgung Informationen anvertraut werden, die dem Berufsgeheimnis unterliegen, die ihnen anver-
trauten Informationen nicht blo zum Zwecke der unmittelbaren Versorgung nutzen diirfen, sondern auch um aus
ihnen zu lernen. § 6 gestattet dabei nicht die Verarbeitung von Sozialdaten (§ 67 Absatz 2 Zehntes Buch Sozial-
gesetzbuch). Diese Vorschrift nutzt die dem Gesetzgeber in Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢) Verordnung (EU)
2016/679 gegebenen Gestaltungsspielraum, eine in der Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehene Datenverarbei-
tungsgrundlage zu konkretisieren.

Es handelt sich dabei um eine mit den urspriinglichen Zwecken nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verord-
nung (EU) 2016/679 erhobenen Daten kompatible Weiterverarbeitung zu den Zwecken nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben 1) und j) der Verordnung (EU) 2016/679.

§ 6 erkennt zudem an, dass Mafinahmen der Qualititssicherung, zur Verbesserung der Patientensicherheit und die
Forschung nur in seltenen Einzelfillen die Arbeit von einzelnen natiirlichen Personen ist, sondern vielmehr ein
Zusammenwirken mehrerer Personen und fachlicher Disziplinen erfordern kann (Teamwork). Entsprechend stellt
§ 6 nicht auf den einzelnen Angehorigen eines Heilberufs ab, sondern auf die Einrichtung, in der sie oder er wirkt.
Den Kranken- und Pflegekassen und vergleichbaren Leistungstridgern, insoweit sie nicht ausnahmsweise selbst
wie ein Leistungserbringer nach dem Fiinften Sozialgesetzbuch agieren, schafft der § 6 keine Datenverarbeitungs-
grundlage.

Der § 6 schafft sowohl eine Ausnahme vom Verbot nach Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 als
auch eine Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung nach Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe b) der Verordnung
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(EU) 2016/679. Er schriankt bestehende Rechtsgrundlagen fiir die Datenverarbeitung von personenbezogenen Da-
ten nicht ein. Sofern nicht anderweitig erlaubt durch eine gesetzliche Vorschrift oder die Einwilligung der be-
troffenen Personen, bleiben Verarbeitungen von Gesundheitsdaten nach Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2016/679 untersagt. Die Bestimmungen des § 203 des Strafgesetzbuches bleiben unberiihrt.

Zu Absatz 1

Satz 1 konkretisiert dabei, zu welchen Zwecken Daten weiterverarbeitet werden diirfen, um im Sinne des lernen-
den Gesundheitssystems aus ihnen zu lernen, um in der Gegenwart die Patientensicherheit gewéhrleisten zu kon-
nen sowie den Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung nachzukommen, und um in der Zukunft die Versor-
gung zu verbessern. Die Weiterverarbeitung zu statistischen Zwecken kniipft an die Privilegierung der Statistik
in der Verordnung (EU) 2016/679 an. Sie gilt damit auch nur fiir Statistiken im Sinne der Verordnung (EU)
2016/679. Nach Erwéagungsgrund 162 der Verordnung (EU) 2016/679 ist unter dem Begriff ,,statistische Zwecke*
jeder fiir die Durchfiihrung statistischer Untersuchungen und die Erstellung statistischer Ergebnisse erforderliche
Vorgang der Erhebung und Verarbeitung personenbezogener Daten zu verstehen. Diese statistischen Ergebnisse
konnen fiir verschiedene Zwecke, so auch fiir wissenschaftliche Forschungszwecke, weiterverwendet werden. Im
Zusammenhang mit den statistischen Zwecken wird vorausgesetzt, dass die Ergebnisse der Verarbeitung zu sta-
tistischen Zwecken keine personenbezogenen Daten, sondern aggregierte Daten sind und diese Ergebnisse oder
personenbezogenen Daten nicht fiir Malnahmen oder Entscheidungen gegeniiber einzelnen natiirlichen Personen
verwendet werden.

Satz 1 stellt zudem klar, dass § 6 eine Rechtsgrundlage fiir die Weiterverarbeitung nur solcher Daten schafft, die
der Einrichtung zum Zwecke der Versorgung anvertraut wurden und ohnehin bereits vorliegen. Insbesondere be-
rechtigt der § 6 also nicht dazu, dass eine Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung Daten, die nicht unmittelbar
fiir den Versorgungsanlass benétigt werden, zu einem Patienten (bzw. Probanden) erhebt oder speichert (bspw.
aus der elektronischen Patientenakte).

Die Siétze 2 bis 5 nennen angemessene und spezifische Malnahmen zum Schutz der Rechte und Interessen der
betroffenen Personen, wie es Artikel 6 Absatz 3, Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j) und Artikel 89 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2016/679 vorsehen.

In Satz 6 wird klargestellt, dass die spezialgesetzlichen Regelungen des Transplantationsgesetzes (TPG) unbe-
riihrt bleiben. Nach § 14 Absatz 2 Satz 3 TPG gilt fiir das TPG der enge Zweckbindungsgrundsatz. Die im Rah-
men des TPG erhobenen personenbezogenen Daten diirfen fiir andere als in diesem Gesetz genannte Zwecke nicht
verarbeitet werden. § 14 Absatz 2a TPG enthélt daher eine spezialgesetzliche Forschungsklausel, der die Verar-
beitung personenbezogene Daten, die im Rahmen der Organ- und Spendercharakterisierung oder der Ubertragung
beim Organ- oder Gewebeempfianger erhoben worden sind, fiir wissenschaftliche Forschungsvorhaben regelt.

Zu Absatz 2

Die Leistungserbringer haben als Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung sicherzustellen, dass die Rechte der
betroffenen Personen respektiert und die Risiken minimiert werden. Um diese zu gewahrleisten werden sie per
Gesetz verpflichtet, die Ergebnisse zu anonymisieren, sobald dies nach dem medizinischen Forschungszweck
moglich ist oder berechtigte Interessen der betroffenen Person dies erfordern. Dies kdnnte zum Beispiel im Fall
eines erhohten Reidentifizierungsrisikos bei besonders seltenen Erkrankungen der Fall sein. Sollte der For-
schungszweck nicht mit anonymisierten Daten erzielt werden kdnnen, diirfen pseudonymisierte Daten verarbeitet
werden. Hierfiir sind die entsprechenden identifizierenden Merkmale getrennt von den medizinischen Daten auf-
zubewahren. Im Ubrigen sind die Vorgaben aus der Verordnung (EU) 2016/679 nicht eingeschriinkt. Soweit nach
Artikel 35 der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich, ist eine Datenschutzfolgeabschétzung zu erstellen.

Zu Absatz 3

Eine Weitergabe von personenbezogenen Daten ist zur Wahrung der Rechte der betroffenen Personen untersagt.
Die Verarbeitungsbefugnis ist bewusst auf die Verarbeitung der selbst erhobenen und im Rahmen der Leistungs-
erbringung verarbeiteten Gesundheitsdaten beschriankt, um ein mogliches AbflieBen an Dritte zu vermeiden. Die
Verarbeitung bleibt daher in der Verantwortung der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung bzw. des daten-
schutzrechtlich verantwortlichen Angehdrigen eines Heilberufes, den die betroffene Person aus dem Versorgungs-
kontext kennt und sich auch auf das Arzt-Patienten-Verhiltnis berufen kann. Zur Weitergabe an Dritte wire eine
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ausdriickliche Einwilligung oder sonstige Rechtsgrundlage nach Artikel 6 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 9
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich.

Anonyme Daten sind nicht schutzbediirftig und unterliegen nicht der Verordnung (EU) 2016/679. Nicht unum-
stritten ist jedoch, ob die Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu anonymen Daten (Anonymisierung) eine
Datenverarbeitung ist, die eine Rechtsgrundlage erfordert. Satz 2 stellt klar, dass die Anonymisierung von Daten
ohne Einwilligung der betroffenen Personen erfolgen kann, sofern die personenbezogenen Daten rechtméfig ge-
halten werden. Dadurch wird es Forschungsverbiinden ermoglicht, Daten von mehreren datenverarbeitenden Ge-
sundheitseinrichtungen auszuwerten, ohne dass fiir die betroffenen Personen ein weiteres Risiko entsteht.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 werden den Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen, die Daten nach § 6 verarbeiten, Infor-
mationspflichten vorgeschrieben. Die Anforderung an die Ausgestaltung dieser Informationen dienen der Barrie-
refreiheit. Leicht zugénglich bedeutet daher in diesem Zusammenhang insbesondere, dass die Informationen auch
fiir Menschen mit Behinderungen auffindbar und wahrnehmbar sein sollen.

§ 6 basiert auf Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e) in Verbindung mit Absatz 3 Buchstabe b) und Artikel 9 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2016/679. Er schafft damit eine Rechtsgrundlage dafiir, sensible Daten nach Artikel 9 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 ohne die Einwilligung der betroffenen Personen weiterzuverarbeiten, und
ohne den betroffenen Personen eine Moglichkeit zum Widerspruch zu geben. Zudem erfolgt die Verarbeitung zu
einem anderen Zweck als die Daten urspriinglich erhoben wurden. Um eine Kontrollméglichkeit zu schaffen, dass
die Datenverarbeitungen nach Absatz 1 nur im dffentlichen Interesse erfolgen und dafiir auch erforderlich und
geeignet sind, werden den Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen Informationspflichten auferlegt in An-
lehnung an die Grundsétze und Pflichten, die in Artikel 12,13 und 15 der Verordnung (EU) 2016/679 festgehalten
werden. Auch § 8 ist als MaBinahme zu verstehen, Transparenz iiber die Datenverarbeitung nach Absatz 1 zu
schaffen.

Abweichend von Artikel 12 und 13 der Verordnung (EU) 2016/679 obliegt es der Datenverarbeitenden Gesund-
heitseinrichtung jedoch nicht blof3 den betroffenen Personenkreis zu informieren, wobei Satz 3 diesem Personen-
kreis besondere Rechte zuspricht. Die Informationspflicht besteht auch gegeniiber der Offentlichkeit. Der be-
troffene Personenkreis wird in vielen Féllen aus besonders vulnerablen Personengruppen bestehen oder Personen,
die zum Zeitpunkt der Datenerhebung in besonderem Malie vulnerabel und hilfsbediirftig sind. Entsprechend
wiirde die Kontrollmoglichkeit nicht ausreichend gewéhrleistet sein, wenn nur dieser Personenkreis informiert
werden wiirde. § 6erkennt an, dass fiir die Zwecke nach Absatz 1 die Verarbeitung von personenbezogenen Daten
von mehr Personen erforderlich ist, als absehbar informiert werden kdnnten. Beispielsweise wire der Erfiillungs-
aufwand dafiir, Personen zu informieren, deren Daten vor in Kraft treten dieses Gesetzes von der Datenverarbei-
tenden Gesundheitseinrichtung zu Zwecken geméill Artikel 9 Absatz2 Buchstabe h) der Verordnung
(EU) 2016/679 erhoben wurden, unverhéltnisméafig hoch und wiirde die Verwirklichung der Zwecke unmoglich
machen. Die Daten dieses Personenkreises ermdglichen jedoch vergleichende Analysen, die unabléssig sind, um
die Sicherheit oder Wirksamkeit beispielsweise von neuen klinischen Arbeitsprozessen beurteilen zu konnen.

Datenverarbeitungen zum Zwecke der Qualitéitssicherung und der Verbesserung der Patientensicherheit (Absatz 1
Satz 1 Nr. 1) sind von diesem Erfordernis ausgenommen, damit den Datenverarbeitenden Einrichtungen kein Er-
fiillungsaufwand fiir Maflnahmen entstehen, deren Unterlassen oder deren Verzdgerung eine Gefiahrdung fiir den
betroffenen Personenkreis (beispielsweise Patienten eines Krankenhauses) darstellen konnte.

Zu § 7 (Geheimhaltungspflichten)

§ 7 regelt bewehrende Pflichten als konkrete Handlungsgebote oder konkrete Handlungsverbote, auf die § 9
(Strafvorschriften) Bezug nimmt.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 legt den Datennutzenden die Pflicht auf, die Daten nur fiir die Zwecke zu nutzen, fiir
die sie ihnen anvertraut oder sonst bekanntgemacht worden sind. Damit soll ein Missbrauch der Daten zu anderen
Zwecken ausgeschlossen werden.
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Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 besteht das Handlungsverbot, die Daten an Dritte weiterzugeben. Eingeschrankt
wird dieses Verbot durch den Verweis auf Absatz 4.

Satz 2 stellt klar, dass diese Pflicht auch fiir Daten bereits verstorbener Personen gilt.

Zu Absatz 2

Das Handlungsverbot des Absatzes 2 soll verhindern, dass Daten so verarbeitet werden, dass ein Personenbezug
hergestellt wird oder Leistungserbringer bzw. Leistungstrager identifiziert werden konnten.

Satz 2 stellt klar, dass diese Pflicht auch fiir Daten bereits verstorbener Personen gilt.

Zu Absatz 3

Fiir Forschungsvorhaben miissen Gesundheitsdaten fiir Forschungsvorhaben auch berufsmafig titigen Gehilfen,
zum Beispiel aus medizinischen und wissenschaftlichen Assistenzberufen, oder bei ihnen zur Vorbereitung auf
den Beruf tdtigen Personen verfiigbar gemacht werden miissen, soweit das fiir die Inanspruchnahme der Téatigkeit
der mitwirkenden Personen erforderlich ist. Ein Anvertrauen dieser Daten gegeniiber beruflich oder dienstlich
tatigen Gehilfen im Rahmen laufender unter Aufsicht durchgefiihrter Forschungsvorhaben stellt daher kein Of-
fenbaren im Sinne dieser Regelung dar.

Zu Absatz 4

Absatz 4 stellt klar, dass die zustdndige Datenschutzaufsichtsbehdrde den Tréger der datenhaltenden Stelle infor-
miert, wenn sie eine MaBnahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 ge-
geniiber den Datennutzenden ergriffen hat. Die Vorschrift dient der Transparenz und entspricht den Vorgaben der
Verordnung (EU) 2016/679.

Zu § 8 (Registrierungspflicht; Publikationspflicht von Forschungsergebnissen bei Verarbeitung von Ge-
sundheitsdaten im 6ffentlichen Interesse)

§ 8 sieht vor, dass die Ergebnisse von Forschungsprojekten, die auf Grundlage gesetzlicher Verarbeitungsvor-
schriften ohne Einwilligung betroffener Personen gemil3 dieses Gesetzes zu Forschungszwecken berechtigt ver-
arbeitet werden, binnen 24 Monaten nach Abschluss des Forschungsvorhabens zu verdffentlichen sind. Dies er-
hoht die Transparenz iiber Forschungsvorhaben und ist datensparsam, da auf bereits erfolgten Abfragen aufgebaut
werden kann.

Diese offenen Forschungsergebnisse konnen sodann insbesondere von Forschenden weitergenutzt werden. Auch
die verschiedenen staatlichen Ebenen als Nutzende der Daten profitieren von diesem System. Dies schafft sowohl
Wissen im Allgemeininteresse als auch Schutz fiir die betroffenen Personen.

Die Artikel 12 bis 14 der Verordnung (EU) 2016/679 sehen die transparente Information, Kommunikation und
Modalititen fiir die Ausiibung der Rechte der Betroffenen vor, wobei die Informationspflichten gemaf Artikel 89
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 beschriankt werden konnen, insbesondere, wenn diese voraussichtlich
die Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmoglich machen oder ernsthaft beeintrichtigen und solche Aus-
nahmen fiir die Erfiillung dieser Zwecke notwendig sind. Da im Falle der wissenschaftlichen Forschung z. B.
nach § 6 eine umfassende Information der Betroffenen nicht im Einzelfall moglich ist, wird in § 8 eine Publikati-
onspflicht fiir die auf Grundlage der Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu wissenschaftlichen Forschungszwe-
cken eingefiihrt. In beiden Fillen liegt die Veroffentlichung der Ergebnisse im erheblichen 6ffentlichen Interesse
und erfolgt in anonymisierter und allgemeinverstindlicher Form. Datenschutzrechtliche Vorgaben sind im Rah-
men der Veroffentlichung einzuhalten. Damit mogliche Riickschliisse auf einzelne Personen ausgeschlossen wer-
den, erfolgt die Publikation in anonymisierter Form.

Ziel der Veroffentlichung sind hier insbesondere die Bekanntmachung, Qualitatspriifung und Dokumentation wis-
senschaftlicher Erkenntnisse sowie die Zuschreibung von Urheberschaft und Reputation. Zur Wahrung der Wis-
senschaftsfreiheit, obliegt die freie Wahl von Publikationsform und -ort, die Sicherung der Verwertungs- bzw.
Nutzungsrechte durch die Publizierenden den Verantwortlichen. Lediglich solche Formen von Veroffentlichun-
gen geniigen den Anforderungen nach § 8 nicht, die den Zugang auf die Ergebnisse fiir die Offentlichkeit be-
schrinken, beispielsweise durch Bezahlschranken (engl.: ,,pay walls*) oder das Erfordernis einer Mitgliedschaft
(Closed Access). Ebenso wie eine Publikation in einem wissenschaftlichen Fachjournal geniigt daher auch die
niedrigschwellige und dauerhafte Veroffentlichung der Forschungsergebnisse iiber eigene digitale Medien (bspw.
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eine Webseite) des Verantwortlichen oder Datenbanken fiir Vorabdrucke von Forschungsberichten (engl. ,,pre-
print repositories®).

Satz 1 regelt zudem, dass bereits vor der Datenverarbeitung (z. B. nach § 6 Absatz 1 Nummer 2) ein Forschungs-
vorhaben grundsitzlich zu registrieren ist. Uber die Anforderungen des § 6 Absatz 4 und MaBnahmen nach § 3
Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 und 7 hinaus, wird damit gewihrleistet, dass der Offentlichkeit Datenverarbeitungen
nach diesem Gesetz transparent gemacht werden. Zudem ist es nur mit voriger Registrierung mdoglich, die Erfiil-
lung der Publikationspflicht nach Satz 3 zu tiberpriifen. Die Vorab-Registrierung von wissenschaftlichen For-
schungsvorhaben ist eine anerkannte Maflnahme zur Qualitdtssicherung. In der Vergangenheit bezog sie sich oft-
mals lediglich auf klinische Studien, im Sinne von interventionellen Studien mit unmittelbarer Auswirkung auf
die klinische Versorgung von Patienten. Das von der Weltgesundheitsregion fiir deutsche Forschungsvorhaben
anerkannte Primérregister, das Deutsche Register Klinischer Studien, erlaubt jedoch auch die Registrierung an-
derer Forschungsvorhaben, beispielsweise Beobachtungs- und Prognosestudien, wie sie voraussichtlich die Mehr-
zahl der Forschungsvorhaben, die nach diesem Gesetz Daten verarbeiten, sein werden.

Satz 4 regelt Ausnahmen von Satz 1 und 3. Ein Forschungsvorhaben muss dann nicht registriert werden bezie-
hungsweise seine Ergebnisse nicht oder erst zu einem spiteren Zeitpunkt veroffentlicht werden, wenn eine Be-
horde feststellt, dass dies im 6ffentlichen Interesse ist.

Zu § 9 (Strafvorschriften)

Zu Absatz 1

Die Regelung konkretisiert den strafrechtlichen Schutz besonders sensibler und entsprechend besonders schiit-
zenswerter personenbezogener Gesundheitsdaten im Kontext der wissenschaftlichen Forschung und vergleichba-
rer Anwendungsfille. Vor dem Hintergrund des grolen Schadenspotenzials durch die Tatbegehung fiir die hier
zu schiitzenden Rechtsgiiter orientiert sich der Strafrahmen von bis zu einem Jahr Freiheitsstrafe oder Geldstrafe
am Strafrahmen der Berufsgeheimnistriger nach § 203 Strafgesetzbuch.

Zu Nummer 1

§ 9 Absatz 1 Nummer 1 nimmt Bezug auf § 7 Absatz 1. Damit wird die Datennutzung entsprechend eingeschrankt
und Zuwiderhandlung unter Strafe gestellt.

Fiir Forschungsvorhaben miissen Gesundheitsdaten auch berufsméaBig tétigen Gehilfen, zum Beispiel aus medizi-
nischen und wissenschaftlichen Assistenzberufen, oder bei ihnen zur Vorbereitung auf den Beruf titigen Personen
verfiigbar gemacht werden, soweit das fiir die Inanspruchnahme der Tétigkeit der mitwirkenden Personen erfor-
derlich ist. Ein Anvertrauen dieser Daten gegeniiber beruflich oder dienstlich titigen Gehilfen im Rahmen laufen-
der unter Aufsicht durchgefiihrter Forschungsvorhaben stellt daher aufgrund der Regelung in § 7 Abs. 1 Num-
mer 2 i. V. m. Absatz 3 kein Offenbaren im Sinne dieser Regelung dar.

§ 9 kann in seinem Anwendungsbereich liber Artikel 83 und 84 Verordnung (EU) 2016/679 hinausgehen. Aus
den Erwdgungsgriinden 149-150 zur Verordnung (EU) 2016/679 geht hervor, dass die Mitgliedstaaten strafrecht-
liche Sanktionen vorsehen kdnnen. Im Hinblick auf GeldbuBen legt die Verordnung (EU) 2016/679 das Mindest-
maB fest, vgl. Art. 83 Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Nummer 2

Die Reidentifizierung von Personen aus pseudonymisierten Datensétzen wird als Unternehmensdelikt ausgestaltet
und unter Strafe gestellt. Der Strafgrund liegt hierbei in dem Versuch der vorsétzlichen Umgehung einer Daten-
pseudonymisierung als wesentlichem Schutzmechanismus des Rechtes auf informationelle Selbstbestimmung bei
den besonders sensiblen personenbezogenen Gesundheitsdaten beziehungsweise den weiteren in Satz 3 genann-
ten, ebenfalls schiitzenswerten Rechtsgiitern. Gleiches gilt fiir die bewusste Verschaffung von Kenntnissen {iber
fremde Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse. Letztere gelten insbesondere bei Forschungsvorhaben mit Industrie-
beteiligung, zum Beispiel bei der Entwicklung neuer Impfstoffe, Arzneimittel oder Medizinprodukte.

Zu Absatz 2

Ein Eingriff in die geschiitzten Rechtsgiiter bei Vorliegen der in Absatz 2 genannten Absichten oder gegen Entgelt
ist im besonderen Maf3e verwerflich und wird wegen der hohen Sensibilitdt der Daten entsprechend starker sank-
tioniert.
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Zu Absatz 3

Bei § 9 handelt es sich um ein Antragsdelikt, weshalb ein Strafantrag gemil3 §§ 77-77d des Strafgesetzbuches
erforderlich ist.

Zu Artikel 2 (Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 2

Diese Regelung stellt einen Gleichlauf der sich aus dem § 3 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes ergebenden
Aufgabenzuwichsen fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte mit den ihm grundsétzlich zu-
geordneten Aufgabenbereichen gemél § 1 Absatz 3 des BGA-Nachfolgegesetzes sicher.

Zu Artikel 3 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Mit den Ergénzungen soll entsprechenden Forderungen des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit (BfDI) Rechnung getragen werden. Mit der Ergénzung in Absatz 4 Satz 1 wird klargestellt,
dass die Befugnis der vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) bestimmten Stellen zur Verarbeitung der
Daten auch die Anonymisierung der Daten vor der Weitergabe zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung
nach Absatz 5 Satz 2 umfasst. In Absatz 4 Satz 2 erfolgt in Ankniipfung an die Begriindung zu § 25a SGB V im
Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung und zur Qualitétssicherung durch klinische Krebsregister
(Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz; BGBI. I S. 617), wonach die Verwendung von Meldedaten fiir die
Einladungen durch die gesetzliche Regelung nicht ausgeschlossen ist, vor dem Hintergrund der in Vorbereitung
befindlichen Altersgrenzenerweiterung im Mammographie-Screening-Programm eine klarstellende Regelung im
SGB V zur Verwendung von Meldedaten aus den Melderegistern fiir das Einladungswesen. Derzeit sehen Rechts-
vorschriften auf Landesebene bereits die Mdglichkeit vor, dass die Daten von anspruchsberechtigten Frauen zur
Einladung zum Fritherkennungsprogramm an die einladenden Zentralen Stellen iibermittelt werden. Mit der Er-
ginzung des Satzes 4 in Absatz 5 soll der Gemeinsame Bundesausschuss das Nihere insbesondere zu einem trans-
parenten Verfahren einschlieBlich der Dateniibermittlung in seiner Verfahrensordnung unter Beachtung daten-
schutzrechtlicher Vorgaben und des Gebotes der Datensicherheit regeln kénnen.

Zu Nummer 2

Die gesetzlichen Krankenkassen haben nach § 1 Satz 4 ihren Versicherten durch Aufklarung, Beratung und Leis-
tungen zu helfen. Mit § 25b wird eine neue solche Leistung hinzugefiigt.

Leistungen der Krankenkassen nach § 25b obliegen den Anforderungen nach § 12 (Wirtschaftlichkeitsgebot), und
diirfen nicht in die drztliche Therapiefreiheit eingreifen und die Wahlfreiheit der Versicherten nicht beschrianken.

Die Verarbeitung ist zum Zwecke der Gesundheitsvorsorge, der Versorgung oder Behandlung im Gesundheitsbe-
reich gemiB Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h) der Verordnung (EU) 679/2016 und zur Gewéhrleistung hoher
Qualitéts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
gemil Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i) der Verordnung (EU) 679/2016 im 6ffentlichen Interesse und im Bereich
der offentlichen Gesundheit erforderlich.

Zu Absatz 1

Bei den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen liegen umfangreiche versichertenindividuelle Daten vor, in de-
nen Informationen iiber medizinisch und pflegerisch relevante Sachverhalte wie Diagnosen und verordnete Arz-
neimittel von verschiedenen Leistungserbringern zusammenflieBen. Diese Daten kdnnen zur Erkennung von po-
tenziell schwerwiegenden gesundheitlichen Risiken genutzt werden und liegen sektoren- und akteursiibergreifend
in dieser Form ausschlieBlich bei den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen vor. Die Regelung sieht eine bes-
sere Nutzung dieser Datenbasis zur Verbesserung des individuellen Gesundheitsschutzes vor: Im neuen § 25b
wird den Kranken- und Pflegekassen die Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten ihrer Versicherten zu eng
gefassten Zwecken, die zuvorderst die Interessen der Versicherten im Auge haben, gestattet.
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Zu Nummer 1

Seltene Erkrankungen werden meist erst spét nach oft mehreren Jahren der ,,diagnostischen Odyssee®, die fiir die
Patienten belastend ist, identifiziert und korrekt diagnostiziert, da im Rahmen der Differenzialdiagnose Verdachts-
diagnosen erst sukzessive unter Beriicksichtigung der Schwere der Erkrankung und der Haufigkeit durch die je-
weiligen Leistungserbringer unterschiedlicher Disziplinen ausgeschlossen werden. Durch die Zusammenfiihrung
der bei den Kassen vorliegenden Daten unterschiedlicher Quellen kann gegebenenfalls eine Beschleunigung der
Erkennung seltener Erkrankungen erreicht werden, indem in Zusammenschau der vorhandenen Daten zielgerich-
teter Angebote der Leistungserbringer zur weiteren Abklarung nahegelegt werden konnen. Davon profitieren Pa-
tientinnen und Patienten unmittelbar.

Zu Nummer 2

Auf Grundlage der bei den Krankenkassen zusammenlaufenden Daten konnen Hinweise auf ein erhdhtes Krebs-
risiko automatisiert erkannt werden. Versicherte konnen so frithzeitig und gezielt iiber die Mdglichkeiten der
risikoadaptierten Fritherkennung und den Anspruch auf Vorsorgeleistungen informiert werden. Beispielsweise
konnen Krankenkassen gezielt solche Patienten ansprechen, die bereits wegen Krebs operiert wurden und deren
Abrechnungsdaten nahelegen, dass keine medizinisch erforderliche Nachsorge zur Erkennung eines Rezidivs er-
folgte. Auch auf Angebote nach § 25a kann hierdurch gezielter hingewiesen werden.

Zu Nummer 3

Wenn wirkstoffgleiche Priaparate mit unterschiedlichen Handelsnamen von unterschiedlichen Leistungserbrin-
gern verschrieben worden sind, schwerwiegende unbeabsichtigte Arzneimittelwechselwirkungen naheliegen,
oder ein Préparat tiber die regelmiBig erforderliche Anwendungsdauer hinaus eingenommen wird, drohen poten-
ziell lebensbedrohliche Komplikationen. Wahrend in den meisten Féllen die Arzneimitteltherapiesicherheit ohne
Mitwirken der Krankenkassen gewihrleistet werden kann, konnen von den Krankenkassen ausgesprochene Hin-
weise zum Aufsuchen eines Angebots eines Leistungserbringers insbesondere dann hilfreich sein, wenn der be-
troffene Versicherte lingere Zeit keine drztliche Beratung in Anspruch genommen hat oder von mehreren Arzten
beraten wird, die unwissend gegeniiber den Beratungen und Therapien ihrer Kollegen sind, und die verschriebe-
nen Rezepte in unterschiedlichen Apotheken eingeldst werden. Kein einzelner Leistungserbringer hitte in diesem
Fall die Moglichkeit gehabt, den Versicherten adidquat beraten zu kénnen; dabei nutzen die Versicherten ihre
Wahlfreiheit nicht regelméBig dafiir, um eine sachgerechte Beratung durch die Leistungserbringer zu untergraben.

Nur bei den Krankenkassen laufen derzeit automatisch alle Daten zusammen, um die oben geschilderten Geféhr-
dungen zu erkennen.

Zu Nummer 4

Auch weitere akute Gesundheitsgefdhrdungen konnen durch automatisierte Priifung der bei den Krankenkassen
vorliegenden Daten erkannt werden. Auch hier ist eine friithzeitige Information und Empfehlung zur Kontaktauf-
nahme mit einem Leistungserbringer gerechtfertigt, wenn sie im iiberwiegenden Interesse des Versicherten liegt,
insbesondere, wenn schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen drohen.

Zu Nummer 5

Schutzimpfungen gehoren zu den wirksamsten und auch wirtschaftlichsten medizinischen Praventionsangeboten.
Insbesondere Patienten, die bloB3 selten Anlass haben aufgrund von Krankheitsbeschwerden eine érztliche Be-
handlung aufzusuchen, kdnnten unzureichend tliber Praventionsangebote wie Schutzimpfungen beraten sein. Ent-
sprechend ermoglicht Nummer 5 den Krankenkassen gezielt solche Versicherten anzusprechen, bei denen hochst-
wahrscheinlich Schutzimpfungen indiziert sind und die in der Vergangenheit wahrscheinlich kein Angebot zu
Beratung iiber Schutzimpfungen in Anspruch genommen haben.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt Néheres, um mogliche Nachteile flir Versicherte zu minimieren, die von Datenverarbeitungen
nach Absatz 1 und den darauf von den Kranken- und Pflegekassen mitgeteilten Hinweisen entstehen konnten.

So miissen sich die Maflnahmen auf solche beschrinken, die erforderlich und geeignet sind, die Zwecke nach
Absatz 1 zu erfiillen. Eine Datenverarbeitung zu anderen Zwecken, insbesondere solchen, die mehr im Interesse
der Kranken- oder Pflegekasse als dem betroffenen Versicherten sind, sind nach § 25b nicht erlaubt.
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Zudem haben die Kranken- und Pflegekassen bei jeder Kontaktaufnahme, die durch eine Datenverarbeitung nach
Absatz 1 veranlasst wurde, den betroffenen Versicherten auf sein Widerspruchsrecht und sein Recht die Grund-
lage, auf der die Einschétzung der Gefihrdung beruht, erldutert zu bekommen von der Kranken- oder Pflegekasse,
hinzuweisen. Die Ausfithrungen zur Ausgestaltung der Kommunikation dienen der Gewéhrleistung einer barrie-
refreien Kommunikation zwischen Kranken- oder Pflegekasse und der betroffenen Person.

Zu Absatz 3

Die Versicherten konnen der Datenverarbeitung nach Absatz 1 widersprechen. Entsprechend miissen die Kran-
kenkassen iiber die Datenverarbeitung und die Mdglichkeit des Widerspruchs informieren. Satz 2 gilt als erfiillt,
wenn die Kranken- und Pflegekassen in geeigneter Form 6ffentlich und allgemein auf die vorgesehene Datenver-
arbeitung und die Moglichkeit des Widerspruchs in préziser, transparenter, verstandlicher und leicht und dauerhaft
zugénglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei hingewiesen haben, und seitdem vier
Wochen verstrichen sind. Damit alle Personengruppen die Moglichkeit haben, einen Widerspruch einzulegen,
und um den Belangen von Menschen mit Behinderungen zu entsprechen, muss die Widerspruchsméglichkeit
barrierefrei ausgestaltet sein und der Widerspruch jederzeit méglich sein. Um klarzustellen, dass die Entscheidung
iiber den Widerspruch nicht zu einer Bevorzugung oder Benachteiligung fiihren darf, miissen die Kranken- und
Pflegekassen auch hieriiber informieren. Dies ermdglicht es, der Informationspflicht nachzukommen ohne kos-
tenaufwendig den Kontakt zu allen Versicherten einzeln aufzusuchen. Wird von dieser Mdglichkeit Gebrauch
gemacht, wird die Informationspflicht jedoch erweitert: die Kranken- und Pflegekassen haben nun nicht mehr
blo dem potenziell betroffenen Personenkreis gegeniiber Informationen iiber die Datenverarbeitung zu verof-
fentlichen, sondern auch fiir die Allgemeinheit einsehbar. Damit wird gewahrleistet, dass nicht blol der mdglich-
erweise vulnerable Personenkreis, sondern auch Dritte unabhéngig iiberpriifen konnen, dass die Datenverarbei-
tungen nach Absatz 1 nicht entgegen des mutmaBlichen Interesses der betroffenen Person erfolgen.

Zu Absatz 4

Wenn eine konkrete Gesundheitsgefahrdung erkannt wird, sollen Kranken- und Pflegekassen die betroffenen Ver-
sicherten auf geeignetem Weg unverziiglich dariiber informieren und die Kontaktaufnahme mit einem geeigneten
Leistungserbringer empfehlen. In besonders dringenden Féllen sollte die Kontaktaufnahme telefonisch erfolgen.
Dabei diirfen keine Vorgaben hinsichtlich der Beseitigung der Gefahrdung gemacht werden. Die Therapiefreiheit
der Leistungserbringer wird somit nicht eingeschriankt und die Wabhlfreiheit der Versicherten wird damit nicht
beschrinkt.

Die Kranken- und Pflegekassen haben dafiir Sorge zu tragen, dass durch die Information der Versicherten keine
Gefihrdung derselben entsteht. So ist etwa darauf zu achten, dass Versicherte nach einem Hinweis auf mogliche
Arzneimittelwechselwirkungen medizinischen Rat einholen, anstatt selbstindig Medikamente abzusetzen.

Zu Absatz 5

Neben dem Recht auf Nichtwissen sollte auch dem Auskunftsrecht nach Artikel 15 der Verordnung (EU)
679/2016 entsprochen werden. Kranken- und Pflegekassen sind daher ausdriicklich verpflichtet auf Nachfrage die
konkrete Datengrundlage mitzuteilen, die zu einem Hinweis nach Absatz 1 oder 4 gefiihrt hat. Dies dient der
Transparenz gegeniiber den Versicherten und erleichtert die drztliche, zahnérztliche, psychotherapeutische, oder
pflegerische Beratung durch beteiligte Leistungserbringer.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass Versicherte, die einer Datenverarbeitung widersprochen haben weder bevorzugt noch be-
nachteiligt werden diirfen und damit Versicherte durch ihre Kranken- oder Pflegekassen nicht zur Nutzung be-
stimmter Leistungen gedriangt oder davon abgehalten werden.

Zu Absatz 7

Um die Wirksamkeit der Hinweise nach Absatz 1 und Absatz 4 beurteilen zu kénnen und auch um unabhéngig
iiberpriifen zu konnen, dass die Datenverarbeitungen nach Absatz 1 nicht entgegen des mutmafBlichen Interesses
der betroffenen Person erfolgt ist, haben alle Kranken- und Pflegekassen iiber die Datenverarbeitungen und Hin-
weise nach Absatz 1 und Absatz 4 den Spitzenverband Bund der Krankenkassen regelméfig zu informieren. Die-
ser hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit hierzu jéhrlich zu berichten. Im Rahmen der Evaluierung wird
das Bundesministerium fiir Gesundheit fiinf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes iiberpriifen, wie und in welchem
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Umfang Versicherte {iber eine automatisierte Verarbeitung zu Zwecken des Gesundheitsschutzes nach § 25b in-
formiert wurden, wie und in welchem Umfang solche Mafnahmen durchgefiihrt wurden und welche Auswirkun-
gen sie auf die Versorgung haben.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Die — unabhingig von der Genomsequenzierung — durchgefiihrten Leistungen im Rahmen des Modellvorhabens
sind als medizinische Behandlungen zu qualifizieren. Sie bediirfen daher der Einwilligung der Versicherten nach
§ 630d Biirgerliches Gesetzbuch. Diese Norm dient dem Schutz der kdrperlichen und seelischen Integritit der
Patientin oder des Patienten und ihres oder seines diesbeziiglichen Selbstbestimmungsrechts, das auch verfas-
sungsrechtlichen Schutz genief3t. Zur Durchfithrung der fiir das Modellvorhaben relevanten Genomsequenzierung
stellt Absatz 15 zudem klar, dass die Vorschriften des Gendiagnostikgesetzes (GenDG), insbesondere zu Aufkla-
rung, Einwilligung und Mitteilung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen unberiihrt bleiben.

Die Regelungen des GenDG sollen die Betroffenen in die Lage versetzen, ihr informationelles Selbstbestim-
mungsrecht auszuiiben, eine eigenverantwortliche Entscheidung iiber die Vornahme einer genetischen Untersu-
chung zu treffen und mit dem Untersuchungsergebnis angemessen umzugehen. Ein wesentlicher Schutzaspekt
des GenDG ist damit die Wahrung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung. Die betroffene Person kann
selbst sowohl {iber die Vornahme als auch {iber den Umfang einer genetischen Untersuchung zu medizinischen
Zwecken entscheiden. Die Einbindung der Versicherten mit seltenen oder onkologischen Erkrankungen in das
Modellvorhaben Genomsequenzierung erfolgt daher immer auf Grundlage sowohl der Einwilligung in eine me-
dizinische MafBnahme im Rahmen des Behandlungsvertrages als auch der Einwilligung zur Genomsequenzierung.
Die Einwilligung der Versicherten ist von den nach Absatz 1 Satz 1 am Modellvorhaben teilnehmenden Leis-
tungserbringern einzuholen. Bei den Leistungserbringern handelt es sich um die Vertragspartner nach Absatz 1
Satz 1.

Die Datenverarbeitung durch die Leistungserbringer, klinischen Datenknoten, Genomrechenzentren sowie Da-
tendienste und die Nachnutzung der Daten zu Zwecken der Versorgungsverbesserung, Qualititssicherung und
Evaluation ist von der Einwilligung zur Teilnahme am Modellvorhaben umfasst. Nach Absatz 6 bedarf sie daher
keiner zusétzlichen Einwilligung durch die Versicherten. Absatz 6 Satz 1 nimmt hinsichtlich der Aufgaben, zu
denen die Verarbeitung erfolgen darf, auf die Absétze 10 bis 10c Bezug. Ein zusétzliches Einwilligungserfordernis
besteht fiir die Nachnutzung von Daten zu den in Absatz 9c¢ Satz 7 Nummer 1 und Absatz 11 Satz 3 Nummer 4
genannten Zwecken der Fallidentifizierung und der wissenschaftlichen Forschung. Die entsprechende Einwilli-
gung ist ebenfalls durch die am Modellvorhaben teilnehmenden Leistungserbringer einzuholen. Dazu sollen, so-
weit moglich, bereits vorhandene und bundesweit genutzte Mustertexte verwendet werden, beispielsweise die im
Rahmen der Medizininformatik-Initiative erstellten und mit den Datenschutzbehdrden des Bundes und aller Lén-
der abgestimmten Aufkldrungs- und Einwilligungsdokumente.

Satz 3 stellt klar, dass im Fall einer Genomsequenzierung beider biologischer Elternteile die Einwilligung durch
jeden biologischen Elternteil separat hinsichtlich der eigenen Daten zu erkliren ist.

Zu Buchstabe b

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel wird in Absatz 9 in seiner Eigenschaft als Triger der Dateninfrastruktur zu-
kiinftig als Plattformtriger benannt. Absatz 9 &dndert die durch den Plattformtriger wahrzunehmenden Aufgaben.
Zur Leitung der Plattform hat dieser eine Geschiftsstelle einzurichten, die die Aufgaben nach Satz 4 wahrnimmit.
Die Arbeitsweise der Geschiftsstelle sowie die Ausgestaltung der durch sie wahrzunehmenden Aufgaben hat der
Plattformtrager in einer entsprechenden Geschifts- und Nutzungsordnung festzulegen. Eine wesentliche Aufgabe
des Plattformtragers ist nunmehr die Zulassung und Kontrolle der datenverarbeitenden Genomrechenzentren, kli-
nischen Datenknoten und Datendienste. Dabei hat der Plattformtrager insbesondere bei den Genomrechenzentren
und klinischen Datenknoten sicherzustellen, dass diese durch die Qualifikation ihrer Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter sowie durch ihre raumliche, sachliche und technische Ausstattung gewahrleisten, dass sie die ihnen tiber-
tragenen Aufgaben erfiillen konnen t (siehe hierzu Absatz 10a Satz 3 und Absatz 10b Satz 3 jeweils in Verbindung
mit Absatz 3 Satz 3). Die hierzu geltenden Voraussetzungen der Zulassung hat der Plattformtréger in der Ge-
schifts- und Nutzungsordnung festzulegen. Die Zulassung und Kontrolle der klinischen Datenknoten, Genomre-
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chenzentren und Datendienste erfolgt durch Verwaltungsakt gegeniiber den jeweiligen Betreibern. Die Datenhal-
tung im Modellvorhaben wird damit auf verschiedene Datenhalter verteilt und dezentralisiert. Dies stellt fiir die
am Modellvorhaben teilnehmenden Versicherten einen effektiveren Datenschutz sicher.

Der Aufbau eines 6ffentlichen Antragsregisters soll fiir die am Modellvorhaben teilnehmenden Versicherten, fiir
Nutzungsberechtigte sowie die interessierte Offentlichkeit Transparenz iiber die im Modellvorhaben bereitgestell-
ten Daten herstellen. In diesem Zusammengang hat der Plattformtriger nach Satz 4 Nummer 4 auch Informatio-
nen iiber das Modellvorhaben insgesamt der Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen. Zu beiden Aufgaben hat
sich der Plattformtriger eng mit der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten nach § 3 Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) hinsichtlich der ihr in § 3 Absatz 2 Satz 2 Nr. 6 und 7 GDNG {ibertrage-
nen Aufgaben abzustimmen.

Die Weiterentwicklung des Modellvorhabens nach Satz 4 Nummer 3 soll den moglichen wissenschaftlichen und
technischen Fortschritt im Rahmen der Laufzeit des Modellvorhabens widerspiegeln. Dies soll der nachhaltigen
Weiterentwicklung der Vorschriften dienen, um zum Beispiel auf der Basis von Evaluationsberichten und For-
schungsprojekten Erkenntnisse zur zielgenaueren Weiterentwicklung der Regelungen, auch im Rahmen der Prii-
fung einer Ubernahme in die Regelversorgung zu gewinnen.

Im Rahmen der Datenbereitstellung und des Datenzugangs nach Satz 4 Nummer 5 hat der Plattformtriger die
Antréige auf Datennutzung zu priifen und entsprechend zu bescheiden. Liegen der Voraussetzungen der nachfol-
genden Vorschriften vor, ist der Plattformtriager zur Datenbereitstellung bzw. zum Datenzugang berechtigt und
verpflichtet.

Im Rahmen der ihm nach Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 bis 4 {ibertragenen Aufgaben wird der Plattformtréger be-
ziehungsweise wird die Geschiftsstelle nunmehr durch ein Expertengremium in Form eines Beirats beraten. Fiir
einzelne Schwerpunktthemen richtet der Plattformtrager entsprechende ehrenamtliche Arbeitsgruppen zur Unter-
stiitzung des Beirats bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben ein. Das Nihere zur Besetzung sowie Ausgestaltung
der durch den Beirat und die Arbeitsgruppen wahrzunehmenden Aufgaben hat der Plattformtréger in der nach
Absatz 9 Satz 6 festzulegenden Geschéfts- und Nutzungsordnung zu regeln. Absatz 9a Satz 6 benennt Vertreter,
die der Plattformtrager bei der Besetzung des Beirats zu beriicksichtigen hat. Die Gesundheitsforschung soll unter
anderem durch Experten nationaler, europiischer und internationaler Genom-, Gesundheits- und Gesundheitsda-
teninitiativen sowie der Hochschulmedizin représentiert werden.

Zur Beratung und Unterstiitzung des Plattformtrigers bei der Antragspriifung sowie der Datenbereitstellung be-
ziehungsweise des Datenzugangs wird nach Absatz 9b unter dem Vorsitz des Plattformtrégers ein wissenschaft-
licher Ausschuss eingerichtet. Die Besetzung obliegt hier, anders als beim Beirat, der fachlichen Einschéitzung
des Plattformtrégers, der dabei Vertretungen aus dem Bereich der Gesundheitsforschung und Hochschulmedizin
angemessen beriicksichtigt.

Durch Absatz 9¢ wird das Robert Koch-Institut verpflichtet, eine Vertrauensstelle fiir das Modellvorhaben einzu-
richten, die die in Satz 3 genannten Aufgaben wahrnimmt. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im
Sinne des Artikels 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h, i und j und Absatz 4 Verordnung (EU) 679/2016.

Die Vertrauensstelle wird nach Satz 3 Nummer 2 und 3 zur Generierung der Genomdatensatz- und Klinikdaten-
satzpseudonyme aus den Vorgangsnummern, die ihr von den Genomrechenzentren und klinischen Datenknoten
iibermittelt werden, verpflichtet.

Nach Ubermittlung der Vorgangsnummer ist diese bei den Leistungserbringern, Genomrechenzentren und Klini-
schen Datenknoten zu 16schen. Die bisher gesetzlich festgelegte Pflicht zur Loschung der personenbezogenen
Daten nach 30 Jahren wird gestrichen. Eine Beschriankung der Datenverarbeitung auf 30 Jahre wiirde eine Verar-
beitung zu Forschungszwecken unmdglich machen, beziehungsweise ernsthaft beeintrachtigen. Fiir diverse For-
schungsfragen ist entscheidend, Daten iiber einen sehr langen Zeitraum hinweg beforschen zu kénnen. Bei der
Untersuchung von sehr langfristigen Auswirkungen bestimmter Erkrankungen ist es dabei notwendig, auch auf
Daten aus einem Zeitraum von mehr als 30 Jahren zugreifen zu kdnnen.

Nach Satz 7 ist die Vertrauensstelle nunmehr fiir die Falle einer Fallidentifizierung sowie einer Information der
behandelnden Leistungserbringer zur Wiederherstellung eines Fallbezugs und zur Ubermittlung der hierzu ben6-
tigten Daten berechtigt.
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Die Fallidentifizierung ermdglicht den fachlichen Austausch zwischen zwei am Modellvorhaben teilnehmenden
Leistungserbringern iiber dhnlich gelagerte Krankheitsfille und deren Behandlung. Die Fallidentifizierung soll
unmittelbar zu einer Verbesserung der Versorgung der am Modellvorhaben teilnehmenden Versicherten beitra-
gen. Hierzu konnen Leistungserbringer iiber die jeweilige Dateniibermittlung mit der Vertrauensstelle Kontakt zu
einem anderen Leistungserbringer herstellen. Dabei kommt es {iber die Vertrauensstelle lediglich zu einer Falli-
dentifizierung und nicht zu einer Personenidentifizierung, d. h. der ersuchende Leistungserbringer erhilt iiber die
Vertrauensstelle keine Kenntnis von der Identitéit des beim ersuchten Leistungserbringers behandelten Versicher-
ten. Der ersuchte Leistungserbringer kann den bei ihm vorliegenden Fall erst durch eine Ubermittlung der Vor-
gangsnummer an die Vertrauensstelle identifizieren.

Eine notwendige Information von Leistungserbringern kann sich nach Satz 7 Nummer 2 aus Vorhaben ergeben,
die unter Nutzung von pseudonymisierten Einzeldatensétzen nach Absatz 11a durchgefiihrt wurden. Soweit sich
aus diesen Vorhaben Erkenntnisse zeigen, die eine unmittelbare Relevanz fiir die aktuelle Behandlung von Ver-
sicherten im Modellvorhaben haben, ist der Plattformtréiger unverziiglich zu informieren. Zur Ubermittlung der
Information sowie der jeweils relevanten Pseudonyme an den Leistungserbringer richtet der Plattformtriger einen
entsprechenden Datendienst ein.

Das nach Satz 12 vom Plattformtrdger und der Vertrauensstelle dem Bundesministerium fiir Gesundheit vorzule-
gende Konzept soll die Moglichkeiten einer Verkniipfung und Verarbeitung der Daten der klinischen Krebsregis-
ter der Lander nach § 65¢ und des Modellvorhabens priifen und wird dem Bundesministerium fiir Gesundheit
vorgelegt. Es beriicksichtigt zugleich eine mogliche Verkniipfung mit weiteren Datenbestinden und mit den Re-
gelungen nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.

Zu Buchstabe ¢

Absatz 10 normiert nunmehr die Aufgaben der am Modellvorhaben teilnehmenden Leistungserbringer. Es handelt
sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikels 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1
Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Verordnung
(EU) 679/2016.

Absatz 10a fiihrt die Genomrechenzentren als neue Datenverarbeiter ein, die die in Satz 3 genannten Aufgaben
wahrnehmen. Genomrechenzentren sind Speicher- und Verarbeitungsinfrastrukturen fiir Genomdaten und kénnen
von qualifizierten Einrichtungen der wissenschaftlichen Forschung eingerichtet werden. Genomdaten werden aus-
schlieBlich in Genomrechenzentren gespeichert und verarbeitet. Uber die Genomrechenzentren soll eine entspre-
chende Anbindung an europdische Strukturen (iiber das European Genome Archive) ermoglicht werden, um fiir
die relevanten Datensitze eine Sekundédrnutzung zu erlauben.

Absatz 10b normiert die Einrichtung klinischer Datenknoten bei den Leistungserbringern oder Netzwerken von
Leistungserbringern. Klinische Datenknoten sind Schnittstellen {iber die pseudonymisierte klinische Datensétze
und Daten der Einwilligung zur Verfiigung gestellt werden. Klinische Datenknoten bedienen sich dabei der von
den Leistungserbringern betriebenen Speicher. Uber diese Schnittstellen kénnen Daten anlassbezogen nur zu Ge-
nomrechenzentren oder zugelassenen Datendiensten auf einem sicheren Transportweg {ibermittelt werden. Die
Aufgaben der klinischen Datenknoten kdnnen auch durch dezentrale klinische Datenknoten, wie z. B. die Daten-
integrationszentren der Medizininformatik-Initiative / Netzwerk Universititsmedizin iibernommen werden. Nach
Zulassung durch den Plattformtriager werden die klinischen Datenknoten betrieben, um die abzuliefernden Daten
in einem Indikationsbereich entgegen zu nehmen und weiterzugeben. Die an die klinischen Datenknoten zu iiber-
mittelnden Daten der Einwilligung enthalten unter anderem Informationen dariiber, ob und wenn ja in welche
Datenverarbeitungsschritte der einzelne Versicherte eingewilligt hat. Dies bezieht sich auf die Einwilligung in
den Behandlungsvertrag nach § 630d Biirgerliches Gesetzbuch, in die Genomsequenzierung nach § 8 GenDG
sowie die Datennutzung nach Absatz 6 Satz 2.

Es wird klargestellt, dass der Zugang zu den in den Genomrechenzentren und klinischen Datenknoten gespeicher-
ten Daten ausschlielich nach den Vorgaben der Absitze 11 bis 11b erfolgt.

Die vom Plattformtrager zuzulassenden Datendienste nach Absatz 10c sind automatisierte Dienste (Software-as-
a-service) zur Bereitstellung und Verarbeitung der im Modellvorhaben bereitgestellten Daten auf Anforderung
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der Nutzungsberechtigten oder des Plattformtriagers. Die Nutzungsberechtigten erhalten damit selbst keinen di-
rekten Zugang zu den Daten des Modellvorhabens. Jeder Datendienst hat eine Zweckbestimmung in der Versor-
gung oder Forschung und fiihrt nur die dafiir notwendigen Verarbeitungen aus.

Zu Buchstabe d

Die Bereitstellung und der Zugang zu den in den Genomrechenzentren und klinischen Datenknoten gespeicherten
Daten erfolgt iiber den Plattformtriger nach den Absédtzen 11 bis 11b. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbe-
fugnis im Sinne des Artikels 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Ver-
bindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h, i und j und Absatz 4 der Verordnung (EU) 679/2016.

Nach Absatz 11 Satz 2 wird der Kreis der Nutzungsberechtigten auf natiirliche und juristische Personen im An-
wendungsbereich der Verordnung (EU) 679/2016 erweitert. Die Nutzungsberechtigung stellt damit der Verord-
nung (EU) 679/2016 entsprechend auf einen Zweckbezug und nicht auf einen Akteursbezug ab. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Daten des Modellvorhabens in einer sicheren Analyseumgebung fiir alle natiirlichen und
juristischen Personen nutzbar sind, die sie fiir die zugelassenen Zwecke bendtigen. Damit wird auch der privaten
Forschung die Nutzung der Daten ermdglicht.

Die Nutzung der Daten zu Zwecken der Qualitéitssicherung bezieht sich insbesondere auf Qualitdtssicherungs-
mafBnahmen bei den Leistungserbringern. Nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 miissen die Leistungserbringer zur
Teilnahme am Modellvorhaben die Qualitdtsanforderungen in Anlage 1 oder 2 des Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber die Erstfassung der Regelungen zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben von Zen-
tren und Schwerpunkten gemal § 136¢ Absatz 5 erfiillen. Die Qualitétssicherung hat sich daher an den hier ge-
troffenen Kriterien zu orientieren.

Satz 3 Nummer 3 erweitert die Nutzungszwecke um die Moglichkeit der Datenverarbeitung zum Zweck der Eva-
luation des Modellvorhabens.

Der Plattformtriger kann einem Nutzungsberechtigten nach Absatz 11a Satz 2 nach entsprechendem Antrag einen
Zugang zu pseudonymisierten Daten fiir bestimmte Versorgungszwecke und fiir eine wiederholte Nutzung iiber
einen entsprechenden Datendienst gewéhren. Die entsprechenden Datendienste sollen insbesondere den administ-
rativen Aufwand beim Plattformtrager im Rahmen der Bescheidung von Nutzungsantrdgen durch automatisierte
Verfahren verringern. Den entsprechenden Leistungserbringern wird damit ein beschleunigtes Verfahren im Rah-
men der Versorgung der Versicherten zur Verfiigung gestellt.

Im Rahmen der Geheimhaltungspflicht wird der Verweis auf § 203 Strafgesetzbuch gestrichen, da sich die Straf-
barkeit maBgeblich nach § 399 richtet. Die Nutzungsberechtigten diirfen die ihnen zugénglich gemachten Daten
nicht ohne Genehmigung des Plattformtrégers an Dritte weitergeben. Aufgrund der hohen Sensibilitit genomi-
scher Daten werden Verstdfe gegen das vorgenannte Verbot der Weitergabe der bereitgestellten Daten sowie eine
Datenverarbeitung entgegen der im Gesetz vorgesehenen Nutzungszwecke durch § 399 unter Strafe gestellt.

Durch die neue Regelung in Absatz 11b Satz 7 wird ein zeitlich unbegrenzter Ausschluss vom Datenzugang er-
moglicht. Damit ist bei schwersten Verstdfen, zum Beispiel einer vorsétzlichen Reidentifizierung von Einzelper-
sonen, auch ein endgiiltiger Ausschluss vom Datentransparenzverfahren moglich. Dies ist erforderlich, da mit der
Authebung des Akteursbezugs auch Einzelpersonen und Wirtschaftsunternehmen Antriage auf Datenzugang stel-
len konnen.

Zu Buchstabe e

Um sicherzustellen, dass nihere Bestimmungen zu Art und Umfang der zu iibermittelnden Daten sowie zur tech-
nischen Ausgestaltung der Datentibermittlung auf den diesbeziiglich etablierten Standards und Verfahren im Be-
reich der Gesundheitsforschung und Hochschulmedizin aufbauen konnen, ist die Rechtsverordnung im Benehmen
mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung zu erlassen. In der Rechtsverordnung ist das Nihere zum
Verfahren der Pseudonymisierung insgesamt zu regeln. Der Zusatz einer Beschrinkung auf die Pseudonymisie-
rung der Versichertendaten durch die Leistungserbringer wird daher gestrichen.

Der Verweis auf die Regelung zur Evaluation des Modellvorhabens in der Rechtsverordnung wird gestrichen. Die
Evaluationskriterien sind damit vom zusténdigen Spitzenverband Bund der Krankenkassen festzulegen.
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Zu Buchstabe f

Absatz 13 Satz 1 wird um den Zusatz erginzt, dass die durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest-
zulegende wissenschaftliche Begleitung und Auswertung im Rahmen der Evaluation des Modellvorhabens im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu erfolgen hat.

Zu Nummer 4

Bisher wurden Auswertungen der nach § 84 gesammelten und aufbereiteten Daten vorrangig in tabellarischer und
nichtmaschinenlesbarer Form durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen verdffentlicht. Durch die Re-
gelung wird sichergestellt, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit detailliertere statistische Auswertungen in maschinenlesbarer Form zur Verfiigung stellen kann. Die ent-
sprechenden Datenauswertungen ohne Versichertenbezug und Arztbezug sind fiir das Monitoring des Leistungs-
und Ausgabengeschehens und die Evaluation der Wirkung gesetzlicher Regelungen notwendig.

Zu Nummer 5

In § 95d wird die Verpflichtung der Vertragsirzte zur Fortbildung erginzt. Neben den bislang erforderlichen
Fachkenntnissen werden zukiinftig auch die notwendigen Fahigkeiten und Fertigkeiten eingefordert. In einem
lernenden Gesundheitswesen sollte die Pflicht zur fachlichen Fortbildung an die Kompetenzorientierung des Me-
dizinstudiums — wie im Nationalen Kompetenzbasierten Lernzielkatalog Medizin vorgesehen — angeglichen wer-
den. Neben reinen Fachkenntnissen erfordert die vertragsérztliche Versorgung auch die erforderliche Metho-
denkompetenz in Bezug auf die fiir die vertragsérztliche Versorgung erforderlichen Fahigkeiten und Fertigkeiten.

Zu Nummer 6

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG) aggregierte, nichtpersonenbezogene Auswertungen der Daten zur Verfligung stellen
kann, die ihm von den Krankenkassen fiir die Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs (RSA) iibermittelt wer-
den. Das BMG benétigt die Auswertungen unter anderem fiir die Weiterentwicklung des RSA und zum Zwecke
einer genaueren Analyse und Prognose der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung, beispielsweise auch
im Rahmen des nach § 220 Absatz 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch gebildeten Schétzerkreises.

Zu Nummer 7

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG) aggregierte, nichtpersonenbezogene Auswertungen der Daten zur Verfligung stellen
kann, die ihm von den Krankenkassen fiir die Untersuchungen nach § 266 Absatz 10 Satz 1 iibermittelt werden.
Dabei sind die Auswertungen begrenzt auf die von den Krankenkassen tibermittelten Leistungsausgaben fiir Kran-
kengeld nach § 44 sowie das Datum des Beginns und des Endes des Krankengeldbezugs. Das BMG benoétigt die
Auswertungen unter anderem fiir die Weiterentwicklung des RSA und zum Zwecke einer genaueren Analyse und
Prognose der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung, beispielsweise auch im Rahmen des nach § 220
Absatz 2 gebildeten Schitzerkreises. Auch fiir die Analyse von strukturellen Verdnderungen des Leistungsge-
schehens im Bereich der Krankengeldbeziige, fiir die anderweitig nur in sehr begrenztem Umfang geeignete Da-
tenquellen existieren, werden die Auswertungen bendtigt.

Zu Nummer 8

Bislang war in Absatz 2 vorgesehen, dass bei einer Verarbeitung die Daten stets zu anonymisieren sind. Nicht
jede Forschungsfrage kann jedoch mit anonymen Daten angemessen beantwortet werden. Daher soll die Anony-
misierung entsprechend den Vorgaben der Verordnung (EU) 679/2016 nur erfolgen miissen, soweit und sobald
dies nach dem angestrebten Forschungszweck moglich ist.

Zu Nummer 9
Der vorherige § 287a wurde als neuer § 3 in das Gesundheitsdatennutzungsgesetz liberfiihrt.

Zu Nummer 10

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen aggregierte Datenaus-
wertungen ohne Versicherten- und Arztbezug zum Zwecke der genaueren Analyse und Prognose der Entwicklung
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des Leistungsgeschehens sowie der Ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und der Analyse regiona-
ler Versorgungsmuster auf Basis der in den Bundesmantelvertragen vereinbarten Ubermittlung von statistischen
Daten an das Bundesministerium fiir Gesundheit iibermitteln kann.

Zu Nummer 11

Die fiir die Abrechnung der Vergiitung der Leistungen der vertragsérztlichen Versorgung von den Kassenarztli-
chen Vereinigungen fiir jedes Quartal zu iibermittelnden Daten liegen erst nach einem gewissen Zeitablauf bei
den Krankenkassen vor. Dadurch kénnen diese Daten auch erst spéter fiir Forschungszwecke und die Zwecke des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit verfiigbar gemacht werden.

Diese Regelung sieht daher eine Vorabiibermittlung unbereinigter Daten vor. Diese konnen mit einem deutlich
geringeren Zeitablauf verfiigbar gemacht werden.

Die Struktur und auch das Ubermittlungsverfahren bei der Vorablieferung der unbereinigten Daten soll sich an
dem Verfahren der Ubermittlung von Daten nach § 295 Absatz 2 orientieren. Damit erfolgt weiterhin eine Uber-
mittlung durch die Kassenérztlichen Vereinigungen an die Krankenkassen.

Da die Ubermittlung allein Forschungszwecken sowie den weiteren Zwecken des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit dient, ist keine aufwéndige und auf Abrechnungszwecke abgestellte Bereinigung und Fehlerbeseitigung
erforderlich. Anders als die Daten, die zu Abrechnungszwecken nach § 295 iibermittelt werden kénnen die unbe-
reinigten Daten damit ohne erheblichen Zeitverzug schon ab vier Wochen nach Quartalsende den Krankenkassen
bereitgestellt werden.

Die Daten werden an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit iibermittelt. Das Verfahren entspricht hierbei dem
Verfahren bei der Ubermittlung der Krankenkassendaten an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit. Da die fiir
die Abrechnung der Vergiitung zu iibermittelnden Daten zu einem spéteren Zeitpunkt ohnehin nochmals an das
Forschungsdatenzentrum Gesundheit {ibermittelt werden und diese zudem um Fehler bereinigt wurden, konnen
die Rohdaten aus dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit geloscht werden, sobald die entsprechenden Kosten-
und Leistungsdaten dort vorliegen.

Zu Nummer 12

Die Regelung stellt sicher, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit nichtpersonenbezogene Auswertungen der zur Erstellung der jahrlichen Berichte iibermittelten Hilfsmit-
telabrechnungsdaten ohne Versicherten- und Einrichtungsbezug zur Verfiigung stellen kann. Diese sind zur Ana-
lyse und Prognose des Leistungsgeschehens und zur verbesserten politischen Planung insbesondere im Hinblick
auf die detaillierte Analyse der einzelnen Produktgruppen notwendig.

Zu Nummer 13

Zu Buchstabe a

Der bisher rein klarstellende Verweis, dass die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzentrum Gesundheit
dem Sozialgeheimnis unterliegen, wird gestrichen, da dies fiir 6ffentliche Einrichtungen redundant ist. Sie unter-
liegen als 6ffentliche Einrichtungen dem Sozialgeheimnis nach § 35 SGB L.

Zu Buchstabe b

Es wird erginzt, dass auch die Pflegekassen nach Zahl ihrer Mitglieder die jeweiligen Kosten tragen, da die Daten
der Pflegekassen im Forschungsdatenzentrum zukiinftig bereitgestellt werden sollen. Die Verteilung der Kosten
zwischen den Pflegekassen auf der einen Seite und den Krankenkassen auf der anderen Seite wird in der Rechts-
verordnung nach § 303a Absatz 4 Nummer 7 geregelt.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Der Verweis auf die Regelung von Fristen der Dateniibermittlung in einer Rechtsverordnung wird gestrichen, da
die Fristen im Gesetz geregelt werden.



Drucksache 20/9046 -70 - Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Zu Doppelbuchstabe bb

Nummer 4 sieht vor, dass auch die Reihenfolge der Bearbeitung von Antrdgen nach Dringlichkeit in der Rechts-
verordnung geregelt werden kann. Es wird erginzt, dass in der Rechtsverordnung eine Reihenfolge fiir die Bear-
beitung von Antrdgen geregelt werden kann. Ziel ist, dass das Forschungsdatenzentrum die Antrdge moglichst
effizient abarbeiten kann. Bei Gesundheitsgefahren, wie pandemischen Notlagen, konnen Antrige priorisiert wer-
den. Folgeantrage mit regelmaBiger Abfrage von gleichen Datenfeldern, wie bei der Gesundheitsberichterstattung,
konnen schneller genehmigt werden. Die Antrdge von Bundesoberbehorden kdnnen bei entsprechender Begriin-
dung, wie einer Gefahrensituation, priorisiert werden.

Zu Doppelbuchstabe cc
Diese Streichung ist eine Folgeinderung aufgrund der Anderung des § 303d Absatz 3.

Zu Doppelbuchstabe dd
Folgednderung zu Doppelbuchstabe cc.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es wird eine Frist zur Ubermittlung der Daten von den Kranken- und Pflegekassen an das Forschungsdatenzent-
rum eingeflihrt von sechs Wochen nach Ende des Quartals. Dies ist darin begriindet, dass eine hohere Aktualitét
der Daten insbesondere fiir Forschung benétigt wird. Die schnellere Ubermittlung der Daten des ambulanten Sek-
tors baut auf den Regelungen des § 295b auf.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Nummer 3 regelt die Ubersendung der Daten der Pflegekassen. Die Daten haben in Verkniipfung mit den Daten
der Krankenkassen einen hohen Wert insbesondere fiir die Versorgungsforschung und werden deswegen {iber das
Forschungsdatenzentrum bereitgestellt.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Der Grad der Pflegebediirftigkeit wird als zusétzliches Datum im Datenkranz ergénzt. Die Information zum Pfle-
gegrad ist ein hoch relevanter Indikator fiir die Lebensqualitdt der Versicherten und fiir Versorgungsforschungs-
studien mit hochbetagten Versicherten unabdingbar. Zudem ist der Pflegegrad eine wichtige Information fiir die
Versorgungssteuerung, da Versicherte mit Pflegegrad andere Bediirfnisse haben.

Zu Doppelbuchstabe bb
Die technische Ausgestaltung ist ein laufender Prozess und deshalb wird die Frist gestrichen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es wird eine Ubergangsfrist bis zur ersten quartalsweisen Datenlieferung geschaffen, um den beteiligten Akteu-
ren, die Mdglichkeit zu schaffen, die Prozesse und technischen Voraussetzungen anzupassen.

Zu Buchstabe b
Die technische Ausgestaltung ist ein laufender Prozess und deshalb wird die Frist gestrichen.

Zu Nummer 15

Damit die Vertrauensstelle bei der Verkniipfung und Verarbeitung von Sozial- und Gesundheitsdaten nach § 4
Gesundheitsdatennutzungsgesetz mitwirken kann, bedarf sie einer ausdriicklichen Datenverarbeitungsbefugnis
gemil Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢) in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i) und j) der Verordnung
(EU) 679/2016. Aufgrund des in § 35 des Ersten Buches verankerten Sozialgeheimnisses diirfen Sozialdaten ohne
eine im Sozialgesetzbuch geregelte Verarbeitungsbefugnis nicht verarbeitet werden.
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Auch im Rahmen der Beteiligung beim Verfahren nach § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz erhilt die Vertrau-
ensstelle keinen Zugriff auf Gesundheitsdaten, sondern verarbeitet lediglich Pseudonyme und Arbeitsnummern.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

In Nummer 4 werden die Zwecke spezifiziert, da nun keine abschlieBende Liste der Nutzungsberechtigten mehr
besteht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung. Institutionen der Gesundheits- und Versorgungsforschung
beinhalten auch die Hochschulmedizin.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe dd

Damit das Forschungsdatenzentrum bei der Verkniipfung und Verarbeitung von Sozial- und Gesundheitsdaten
nach § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz mitwirken kann, bedarf es einer ausdriicklichen Datenverarbeitungs-
befugnis gemdB Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i) und j) der
Verordnung (EU) 679/2016. Aufgrund des in § 35 des Ersten Buches verankerten Sozialgeheimnisses diirfen So-
zialdaten ohne eine im Sozialgesetzbuch geregelte Verarbeitungsbefugnis nicht verarbeitet werden.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Der Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten wird in Arbeitskreis zur Sekunddrnutzung von Versorgungsdaten um-
benannt. Die Anderung ergibt sich aufgrund der Streichung der abschlieBenden Auflistung von Nutzungsberech-
tigten in § 303e Absatz 1 und stellt klar, dass der Arbeitskreis sich um den Umgang mit der Sekundérnutzung von
Versorgungsdaten im Forschungsdatenzentrum Gesundheit kiimmern soll.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im Gesetz wird durch Wegfall der abschlieBenden Liste auch der Teilnehmerkreis spezifiziert. Es handelt sich
dabei um keine abschliefende Auflistung von Teilnehmern. Zur Wahrung der Transparenz und wegen der Sensi-
bilitdt der Gesundheitsdaten sind insbesondere die mageblichen Bundesorganisationen flir die Wahrnehmung
der Interessen von Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker Menschen sowie von Men-
schen mit Behinderung Bundesebene maBigeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen und der
Selbsthilfe pflegebediirftiger und behinderter Menschen nach § 118 des Elftes Buches am Arbeitskreis zu beteili-
gen. Die Formulierung entspricht der bereits im bisherigen Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten abgestimmten
Geschiftsordnung. Weitere Teilnehmer kdnnen entsprechend der abgestimmten Geschiftsordnung aufgenommen
werden.

Zu Buchstabe ¢

GemiB Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe a) der Verordnung (EU) 2016/679 des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119
vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2) sind personenbezogene Daten zu
16schen, sobald diese fiir die Zwecke, fiir die sie erhoben wurden oder auf sonstige Weise verarbeitet wurden,
nicht mehr notwendig sind.

Eine Beschriankung der Datenverarbeitung auf 30 Jahre wiirde eine Verarbeitung zu Forschungszwecken unmog-
lich machen, bzw. ernsthaft beeintrachtigen. Die Hochstfrist von 30 Jahren fiir die Aufbewahrung der Einzelda-
tensitze im Forschungsdatenzentrum wird daher in 100 Jahre geéndert. Im Forschungsdatenzentrum soll die For-
schung zu Fragestellungen anhand von Léngsschnittdaten ermdglicht werden. Fiir diverse Forschungsfragen ist
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dabei entscheidend, Daten {iber einen sehr langen Zeitraum hinweg beforschen zu kénnen. Bei der Untersuchung
von sehr langfristigen Auswirkungen bestimmter Erkrankungen ist dabei notwendig auch auf Daten aus einem
Zeitraum von mehr als 30 Jahren zugreifen zu kdnnen, z. B. bei der Exposition zu Umweltfaktoren, einschlieSlich
krebserregenden und/oder fruchtschiddigenden Substanzen. Hier konnen zwischen Exposition und somatischen
Folgen mehrere Dekaden liegen. Fiir sinnvolle wissenschaftliche Langsschnittanalysen werden daher lebenslange
Daten benétigt. Ohne die Mdoglichkeit einer lebenslangen Untersuchung kann der von der Weltgesundheitsorga-
nisation geforderte lebensbegleitende Gesundheitsansatz (,,life course approach®) nicht hinreichend erfiillt wer-
den. Ein lebensbegleitender Gesundheitsansatz zielt darauf ab, das Wohlergehen der Menschen in jedem Alter zu
gewihrleisten, indem auf die Bediirfnisse der Menschen eingegangen wird, der Zugang zu Gesundheitsdiensten
sichergestellt wird und das Menschenrecht auf Gesundheit wéhrend des gesamten Lebens gewéhrleistet wird. Dies
kann nur auf einer fundierten Datenlage erfolgen, die auch eine pseudonymisierte longitudinalen Erfassung von
Gesundheitsrisiken in allen Altersgruppen ermdglicht. Andernfalls besteht das Risiko, dass gesundheitliche Aus-
wirkungen mit einer Latenz von mehr als 30 Jahren nicht untersucht werden kénnen und so potenzielle Risiken
bei der Entstehung von insbesondere Krebserkrankungen oder anderen schwerwiegenden chronischen oder Er-
krankungen, wie Herz-Kreislauferkrankungen, Diabetes oder weiteren Erkrankungen mit progredientem Verlauf,
wie zum Beispiel der Multiplen Sklerose, nicht oder nur unzureichend erfasst und untersucht werden kénnen.
Zudem miissen auch Erkrankungen, die erst spét im Alter auftauchen, aber moglicherweise auf Faktoren im Laufe
des gesamten Lebens zuriickzufiihren sind, untersucht werden konnen. Als Beispiel wéren hier Erkrankungen aus
dem Demenzspektrum zu nennen, die heute noch unzureichend erforscht sind. Die Anderung der Frist erfolgt im
Einklang mit Artikel 17 der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27.
April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Daten-
verkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABIL. L 119 vom 4.5.2016,
S.1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2).

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

In Absatz 1 wird auf eine abschlieBende Auflistung der antragsberechtigten Stellen verzichtet und im Sinne der
Datenschutzgrundverordnung auf einen Zweckbezug statt Akteursbezug abgestellt. Es wird dadurch sicherge-
stellt, dass die Daten des Forschungsdatenzentrums in einer sicheren Umgebung fiir alle nutzbar sind, die sie fiir
die zugelassenen Zwecke benotigen. Damit wird auch der privaten Forschung und Triger der Rentenversicherung
die Nutzung der Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit in einer sicheren Verarbeitungsumgebung er-
moglicht. Dies entsprecht dem strikten Zweckbezug in der Verordnung (EU) 2016/679 und den Prinzipien der
Datenminimierung und VerhédltnismaBigkeit, zumal durch die Datenbereitstellung iiber eine sichere Verarbei-
tungsumgebung Mehrfacherhebungen vermieden werden und eine Gleichbehandlung aller Datennutzer auf
Grundlage spezifischer Nutzungszwecke gewéhrleistet wird.

Die zuldssigen Zwecke zur Nutzung der Daten des Forschungsdatenzentrums werden in Absatz 2 um weitere,
dem Gemeinwohl dienende Kategorien erweitert.

Nummer 2

Die Nutzung der Daten wird erginzt um die Gewdhrleistung hoher Sicherheitsstandards in Priavention, Versor-
gung und Pflege, damit insbesondere reprasentative und aktuelle Daten flir Fragen der Patientensicherheit zur
Verfiigung stehen. Versorgung im Sinne dieser Norm umfasst auch den Bereich der medizinischen Rehabilitation.

Nummer 4

Die Formulierung wird geschérft, um klarzustellen, dass es sich um Forschung im Bereich der Gesundheit und
Pflege sowie Grundlagenforschung in diesen Bereichen handelt. Die Nennung einzelner Analysemethoden ist
entbehrlich und wird gestrichen. Gesundheit im Sinne dieser Norm umfasst auch den Bereich der medizinischen
Rehabilitation.

Nummer 7

Es wird klargestellt, dass es sich um Berichtspflichten des Bundes und der Lander handelt.
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Nummer 8

Um die Aufgaben im Bereich 6ffentliche Gesundheit effektiv wahrnehmen zu kénnen, bedarf es einer validen
Datenbasis und einer zeitnahen Datenverfiigbarkeit fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst. Durch die Authebung
des Akteursbezugs und eine Erginzung der Nutzungszwecke beim Forschungsdatenzentrum erhilt der Offentli-
che Gesundheitsdienst die Moglichkeit, die im Forschungsdatenzentrum vorhandenen Daten zu nutzen.

Nummer 9

Weiterhin werden die Nutzungszwecke fiir den Bereich der Nutzenbewertung erweitert. Dafiir ist auch die Nut-
zung der Daten fiir Zwecke der Vereinbarung von Erstattungsbetrdgen nach § 130b moglich. Die Nutzung der
Daten zur Entwicklung, Weiterentwicklung und fiir Zwecke der Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln
und Medizinprodukten wird erlaubt, um nach Marktzulassung die Wirksamkeit bzw. nach dem Inverkehrbringen
auf ihre Sicherheit und Leistung und mogliche Arzneimittel-Risiken wéahrend der Anwendung bei Bedarf evalu-
ieren und tiberpriifen zu kénnen. Sie ermdglichen es dariiber hinaus Forschern und Angehoérigen der Gesundheits-
berufe, Muster und Trends im Gesundheitszustand der Patienten zu erkennen, wirksamere Behandlungen zu ent-
wickeln und Geréte und Anwendungen zu entwerfen, die den spezifischen Bediirfnissen der Patienten entspre-
chen.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Da die Zwecke nach Absatz 2 erweitert wurden, musste die Formulierung angepasst werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit kann einen Antrag dem Arbeitskreis zur Sekunddrnutzung von Versor-
gungsdaten vorlegen, wenn das Forschungsdatenzentrum Gesundheit die Expertise des Arbeitskreises zur Bewer-
tung der Plausibilitit des Antrags einbeziehen mdchte. Zur Plausibilititspriifung gehort unter anderem, ob die
beantragten Daten fiir die Fragestellung notwendig sind und den zuldssigen Nutzungszwecken entsprechen.

Zu Buchstabe ¢

Die Nutzung der Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit wird unterbunden, wo sie dem Gemeinwohl
zuwiderlduft. Es wird eine Liste verbotener Zwecke, zu denen keine Datennutzung méglich ist, ergénzt, etwa fiir
Marktforschungs- oder Werbezwecke sowie fiir die Berechnung von Versicherungspriamien. Vergleichbar ist dies
auch im Europdischen Gesundheitsdatenraum geplant. Mit der Fokussierung auf Zwecke, anstatt Akteuren, wird
eine scharfe Abgrenzung von erlaubten und verbotenen Zwecken nétig.

Zudem wird dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit erlaubt, Antrdge abzulehnen, wenn ein Risiko fiir die 6f-
fentliche Sicherheit und Ordnung besteht oder eine missbrauchliche Nutzung zu erwarten ist. Eine solche Schutz-
klausel wird mit der Offnung des Kreises der Antragsberechtigten nétig, damit die Arbeitsfihigkeit des For-
schungsdatenzentrum gewéhrleistet werden kann. Die Notwendigkeit einer unverhéltnismaBigen Bindung und der
Gefihrdung der Arbeitsfahigkeit des Forschungsdatenzentrums Gesundheit sind hier kumulativ zu verstehen.
Gleichzeitig muss das Forschungsdatenzentrum Gesundheit in die Lage versetzt werden, eine formal korrekte
aber missbrauchliche Antragstellung, zum Beispiel mit dem Ziel das Forschungsdatenzentrum technisch oder
organisatorisch lahm zu legen, zu verhindern.

Um eine faire und transparente Antragsbearbeitung aller Antragstellenden zu ermdglichen und um zu verhindern,
dass das Forschungsdatenzentrum Gesundheit durch {ibermédfige Beanspruchung einzelner Antragsteller in der
Arbeitsfahigkeit gefdhrdet wird, konnen daher einzelne unverhéltnisméafig komplexe Antridge sowie Antragsteller
mit iiberméBig vielen Antragen abgelehnt, beziechungsweise depriorisiert werden, wenn diese die Kapazititen im
Forschungsdatenzentrum Gesundheit unverhiltnisméfig binden und die Arbeitsfahigkeit des Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit gefahrdet wird. Dies gilt insbesondere bei einer sogenannten Denial-of-service-Attacke durch
eine Masseneinsendung von an sich berechtigten Datenzugangsantridgen oder hochkomplexen und rechenintensi-
ven Abfragealgorithmen, die die Systemkapazititen des Forschungsdatenzentrums Gesundheit {iberlasten. Der
Arbeitskreis zur Sekunddrnutzung von Versorgungsdaten kann hier im Einzelfall beratend einbezogen werden
und bei Bedarf einen Kriterienkatalog zur Priorisierung und Prozessoptimierung der Antragspriifung erarbeiten
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und verdffentlichen. Dies gewihrleistet die aktive Einbindung und Beteiligung der Nutzungsberechtigten bei der
Ermoglichung eines fiir alle fairen Datennutzung und der schafft Transparenz in Bezug auf die Verfahren.

Zu Buchstabe d

Es wird klargestellt, dass aus Datenschutzgriinden die Daten in der sicheren Verarbeitungsumgebung mit tempo-
riren Arbeitsnummern und nicht Pseudonymen bereitgestellt werden.

Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird klargestellt, dass Dritten die Daten auf Antrag in gleicher Weise wie den Antragstellern bereitgestellt
werden, also in der sicheren Verarbeitungsumgebung.

Zu Doppelbuchstabe bb
Die Meldung, dass ein Personenbezug hergestellt wurde, soll unverziiglich erfolgen.

Zu Buchstabe f

Ergidnzend zu den Sanktionsmoglichkeiten in Absatz 6 werden Regelungen eingefiihrt, um bei begriindetem Ver-
dacht eines Missbrauchs die Datennutzung zu sperren bis die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorden und der
Arbeitskreis zur Sekunddrdatennutzung eine auf zehn Tage beschrénkte Priifung vorgenommen haben. Wahrend
dieser Frist ruht der Zugang des Antragstellenden oder Nutzungsberechtigten zu den Daten des Forschungsdaten-
zentrums.

Bislang war nur vorgesehen, dass die Datenschutzaufsicht bei Verstd3en gegen datenschutzrechtliche Vorschrif-
ten oder Auflagen des Forschungsdatenzentrums iiber einen Ausschluss vom Datentransparenzverfahren fiir bis
zu 2 Jahre entscheidet.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um redaktionelle Anderungen.

Zu Nummer 18

Es wird ergénzt, dass die Pflegekassen ebenfalls von der Zahlung von Gebiihren befreit sind, da sie das Verfahren
durch ihre Beitragsmittel mitfinanzieren.

Zu Nummer 19

Zu Buchstabe a

Fiir die Datenfreigabe aus der elektronischen Patientenakte wird ein Opt-Out-Verfahren eingefiihrt, um eine bes-
sere Nutzbarmachung der Daten aus der elektronischen Patientenakte zu den zuldssigen Zwecken des Forschungs-
datenzentrums Gesundheit zu erreichen. Durch die automatisierte Bereitstellung einzelner strukturierter Datenka-
tegorien aus den elektronischen Patientenakten an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit wird erwartet, dass
sich die Verfligbarkeit dieser Daten im Forschungsdatenzentrum Gesundheit erhdht und damit deren Nutzung fiir
Forschung und Versorgung erheblich vereinfacht wird.

Zu Buchstabe b

Es werden bei der Dateniibermittlung die besonders relevanten, automatisiert pseudonymisierbaren und struktu-
rierten Datenobjekte priorisiert (z. B. Medizinische Informationsobjekte). Dabei werden nur pseudonymisierte
Daten aus der ePA ausgeleitet. Der Pseudonymisierungsprozess wird dabei analog zum Verfahren des For-
schungsdatenzentrums Gesundheit angewendet: es wird eine zweifache Pseudonymisierung angewendet, in der
ePA selbst und nochmal in der Vertrauensstelle.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um Folgednderungen, da die informierte Einwilligung entfallt.
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Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeédnderung, da die Daten aus der ePA an das Forschungsdatenzentrum nicht mehr
freigegeben werden, sondern iibermittelt (soweit kein Widerspruch besteht).

Zu Buchstabe e

Aufgrund technischer Beschrankungen der Ende-zu-Ende-Verschliisselung ist eine Ausleitung von Daten an das
Forschungsdatenzentrum Gesundheit nur aus dem Frontend des Versicherten moglich. Daten werden dann aus-
geleitet, wenn der Versicherte seine Benutzeroberflache 6ffnet.

Versicherte entscheiden auch im Opt-Out weiterhin selbst, ob die eigenen Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte fiir die Forschung oder fiir weitere Zwecke an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit ausgeleitet wer-
den diirfen. Der Widerspruch kann jederzeit getitigt werden. Es wird hierzu ein einfacher Weg zur Erklarung
eines Widerspruchs etabliert. Dazu wird in der elektronischen Patientenakte ein Datencockpit eingerichtet. In
diesem konnen Versicherte nicht nur ihren Widerspruch erkldren, sondern auch transparent einsehen, welche Da-
ten bislang ausgeleitet wurden und welche Widerspriiche sie bereits erklart haben. Aufgrund der Beschriankung
der Datenausleitung auf Benutzeroberflichen, wird auch der Widerspruch nur iiber das Datencockpit in der Be-
nutzeroberflache der ePA ermoglicht.

Die Krankenkassen werden zu einer niedrigschwelligen Information der Versicherten iiber deren Widerspruchs-
recht verpflichtet. Die Information soll barrierefrei, leicht verstindlich und komprimiert gestaltet werden. Die
Information soll einen Hinweis enthalten, dass die Versicherten bei der Ausiibung des Opt-Out keine Nachteile,
wie z. B. eine schlechtere Gesundheitsversorgung, zu beflirchten haben.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Einfiihrung des Opt-out.

Zu Buchstabe g

Es wird ergénzt, dass in der Rechtsverordnung auch die technischen und prozessualen Anforderungen an die
automatisierte Pseudonymisierung der Daten in der ePA geregelt werden.

Zu Buchstabe h
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung durch die Umsetzung des Opt-out.
Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird geregelt, dass auch fiir die Datenausleitung aus der ePA mit informierter Einwilligung direkt an For-
schende eine Rechtsverordnung zur Regelung des technischen Verfahrens gebraucht wird. Dabei sollen techni-
sche Verfahren geregelt werden, die eine Ausleitung der Daten an Infrastrukturen Dritte, z. B. forschender Insti-
tutionen, ermdglichen. Dies beschreibt einen alternativen Weg der Datenausleitung als an das Forschungsdaten-
zentrum, soweit eine informierte Einwilligung vorliegt. Die Moglichkeit zur Verarbeitung von in der elektroni-
schen Patientenakte gespeicherten Gesundheitsdaten auf Grundlage der ausdriicklichen Einwilligung ergibt sich
unmittelbar aus der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und
zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314
vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2). Es fehlt allerdings eine Verordnungsermichtigung, um die
technischen Vorgaben fiir ein datenschutz- und datensicherheitskonformes Ausleiten der Daten an Forschende zu
ermdglichen. Eine Festlegung der technischen Verfahren im Gesetz wiirde einer technikneutralen Ausgestaltung
des Rechtstextes wiedersprechen. Durch das Mittel der Rechtsverordnung kénnen die Verfahren hier schneller
und zukunftsoffener an neue technische Entwicklungen zum Schutz sensibler Gesundheitsdaten angepasst wer-
den.

Zu Nummer 20
Es handelt sich bei den Anderungen zu § 399 Absatz 1 um redaktionelle Folgeinderungen.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch)

Es wird klargestellt, dass die Genehmigung auch die Verarbeitung von Sozialdaten mit weiteren Daten umfassen
kann. Insbesondere ist somit auch die Verkniipfung zwischen Sozialdaten und mit anderen Datensétzen iiber ge-
meinsame personenidentifizierende Merkmale (z. B. der Krankenversichertennummer) moglich.

Die Verkniipfung von Sozialdaten verbessert die Moglichkeiten zu deren Beforschung erheblich. Daher wird in
Absatz 4 die Genehmigungsfahigkeit der Verarbeitung von Sozialdaten mit weiteren Daten klargestellt. Bei An-
trigen auf eine Verarbeitung von Sozialdaten mit weiteren Daten priift die zustdndige Behorde u. a., ob eine Ein-
willigung zur Datenverkniipfung vorliegt oder die Bedingungen zur Verarbeitung auf gesetzlicher Grundlage er-
fiillt sind, und dass hierdurch schutzwiirdige Interessen der betroffenen Personen nicht beeintrichtigt werden.

Zu Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 2.

Zu Nummer 2

§ 94 Absatz 1 Nummer 12 erlaubt es den Pflegekassen personenbezogene Daten fiir die Zwecke der Pflegeversi-
cherung zu verarbeiten, soweit die Auswertungen nach § 25b des Fiinften Buches erforderlich sind. Damit wird
der Katalog der Erlaubnistatbestinde um Nummer 12 erweitert.

Die Pflegekassen diirfen an die Krankenkasse, bei der sie errichtet sind, personenbezogene Daten weiterleiten,
soweit dies fiir die Durchfithrung von Maflnahmen gemil § 94 Absatz 1 Nummer 12 in Verbindung mit § 25b
des Fiinften Sozialgesetzbuchs erforderlich ist.

Die Pflegekassen diirfen keine Daten zum Zwecke des § 94 Absatz 1 Nummer 12 in Verbindung mit § 25b des
Fiinften Sozialgesetzbuchs erheben oder speichern, die ihnen nicht bereits auf einer anderen Rechtsgrundlage
vorliegen.

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)
Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz soll Anfang 2024 in Kraft treten.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (NKR-

Nr. 6808)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis gepriift:

I Zusammenfassung

Bulrgerinnen und Blrger

Jahrlicher Zeitaufwand:

Einmaliger Zeitaufwand:

rund 140.000 Stunden
rund 7,1 Mio. Stunden

Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: rund 356.000 Euro
davon aus Blirokratiekosten: rund 169.000 Euro
Einmaliger Erflllungsaufwand: 1 Mio. Euro
davon aus Blirokratiekosten: rund 1 Mio. Euro
Verwaltung
Bund Im Saldo geringflgig
Lander

Jahrlicher Erfullungsaufwand (Entlastung):

Sozialversicherung

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfullungsaufwand:

rund — 150.000 Euro

rund 2,3 Mio. Euro

rund 1 Mio. Euro

‘One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bun-
desregierung stellt der jahrliche Erfullungs-
aufwand der Wirtschaft in diesem Rege-
lungsvorhaben ein ,In“ von rund 365.000 Euro
dar.

Digitaltauglichkeit

Das BMG hat die Mdglichkeiten zum digita-
len Vollzug der Neuregelung (Digitaltaug-
lichkeit) gepruft. Der NKR begri3t, dass das
BMG eine Prozessvisualisierung zur Ver-
knlpfung von Daten des Forschungsdaten-
zentrums Gesundheit mit den Klinischen
Krebsregistern vorgelegt hat.

Anlage 2
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Evaluierung Die Neuregelung wird 3 Jahre nach Inkraft-
treten in Bezug auf die schnellere Verfligbar-
keit von Gesundheitsdaten evaluiert.

5 Jahre nach Inkrafttreten wird die Neurege-
lung in Bezug auf

¢ die Vereinfachung der Datennutzung,

¢ die Innovations- und Forschungsstarkung
sowie

e die Starkung der Datennutzungsoptionen

evaluiert.

Ziele: | Es soll evaluiert werden, ob die Auffindbar-
keit dezentral gehaltener Gesundheitsdaten
verbessert, diese breiter und schneller nutz-
bar gemacht sowie die Verknupfbarkeit von
Daten aus verschiedenen Quellen erleichtert
wurde.

Kriterien/Indikatoren: | Vereinfachung der Datennutzung:

¢ Menge erfasster Datenquellen im &ffentli-
chen Metadatenkatalog nach § 1 GDNG-E

¢ Anzahl an Antragen auf Datennutzung bei
der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fir Gesundheitsdaten zzgl. der An-
nahme- bzw. Ablehnungsquote

e Art und Menge zur Information der Versi-
cherten Uber eine automatisierte Verar-
beitung zum Zwecke des Gesundheits-
schutzes nach § 25b SGB V-E zzgl. der
Auswirkungen auf die Versorgung

Innovations- und Forschungsstarkung:

¢ Anzahl bewilligter Datennutzungsantrage
zzgl. Erhebung des Zwecks

Starkung der Datennutzungsoptionen:

o Anzahl gesetzlicher Krankenkassen, die
von der Option Gebrauch machen oder
es planen

Schnellere Verflugbarkeit von Gesundheits-
daten:

e Verfahrensdauer bei den Datenschutzauf-
sichtsbehorden

Datengrundlage: | Vereinfachung der Datennutzung:

¢ Daten der Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fir Gesundheitsdaten

¢ Berichterstattung nach § 25b (7) SGB V-
E

Innovations- und Forschungsstarkung:

¢ Daten vom Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit

Starkung der Datennutzungsoptionen:
e Krankenkassen

Schnellere Verfligbarkeit von Gesundheits-
daten:

e Daten der zustandigen Aufsichtsbehérde
e Befragung der Antragstellenden
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Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat den Nutzen des Vorhabens
im Vorblatt wie folgt beschrieben:

Der Datenaustausch soll qualitativ so hoch-
wertig, strukturiert und miteinander verknupft
sein, dass neue wissenschaftliche Erkennt-
nisse generiert, kiinftiges Leid minimiert und
eine sichere, bessere und qualitatsgesi-
cherte Versorgung gewahrleistet werden
kann.

Aufgrund des Umfangs des Regelungsvorhabens und der kurzen Fristsetzung des Res-
sorts war dem NKR eine angemessene Prifung der Regelungsfolgen nur eingeschrankt
moglich.

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nati-
onale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwande.

Der NKR begru¥t, dass das BMG eine Prozessvisualisierung zur Verknupfung von Daten
des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit den Klinischen Krebsregistern vorgelegt
hat.

Il Regelungsvorhaben

Mit dem Vorhaben sollen burokratische und organisatorische Hirden bei der Datennutzung
abgebaut und die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten verbessert werden. Dazu wird bzw. wer-
den u. a.

— eine nationale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten aufge-
baut,

—  Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsregis-
ter der Lander verknuipft,

— der Gesundheitsdatenschutz durch die Einfiihrung einer Verpflichtung zur Geheimhal-
tung fr mit Gesundheitsdaten Forschende samt Strafnorm gestarkt,

— die kiinftige Anschlussfahigkeit der Gesundheitsdateninfrastruktur an den im Aufbau be-
findlichen Europaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) sichergestellt sowie

— die Anderungen im Modellvorhaben ,Genomsequenzierung* die bereits vorliegenden,
qualitativ hochwertigen Versorgungsstrukturen eingebunden und die Datenhaltung de-
zentralisiert.

1] Bewertung
[ll.1 Erflllungsaufwand

Birgerinnen und Birger

Birgerinnen und Burger werden durch das Vorhaben jahrlich mit rund 7,1 Mio. Stunden und
einmalig mit rund 140.000 Stunden belastet. Diese Belastungen entstehen aufgrund der fol-
genden Vorgaben:

1. Beteiligung am Arbeitskreis fur Patientinnen und Patienten gem. § 3 GDNG-E

Durch die Beteiligung an Arbeitskreisen resultiert eine jahrliche Belastung fiir zwei Patienten-
vertreterinnen bzw. -vertreter insgesamt von 60 Stunden fur die Vorbereitung und Teilnahme
an zwei Sitzungen pro Jahr.



Drucksache 20/9046 — 80— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Sachverhalt Fallzahl pro Jahr Zeitaufwand pro Belastung pro Jahr
Fall

Beteiligung am Ar- 4 15 Stunden 60 Stunden

beitskreis

2. Widerspruch gegen die Datenverarbeitung gem. § 25b SGB V-E

Fur die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenverarbeitung resultiert eine einmalige
Belastung fiir gesetzlich Versicherte insgesamt von rund 292.000 Stunden.

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro Einmalige Belas-
Fall tung

Widerspruch  gegen 3,5 Mio. 5 Minuten 291.975 Stunden

die Datenverarbeitung

3.  Widerspruch gegen Datenweitergabe fir gesetzlich Versicherte gem. § 363 SGB V-E

Einmalig

Fir die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenweitergabe aus der elektronischen
Patientenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) resultiert eine einmalige
Belastung fur rund 41 Millionen gesetzlich Versicherte insgesamt von rund 6,8 Millionen Stun-
den flr das Lesen der Informationen und die Inanspruchnahme zusatzlicher Beratung.

Sachverhalt Fallzahl pro Jahr Zeitaufwand pro Einmalige Belas-
Fall tung

Widerspruch  gegen 40.880.000 10 Minuten rund 6,8 Mio. Stun-

Datenweitergabe  fur den

gesetzlich Versicherte

Jahrlich

Fir die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenweitergabe aus der elektronischen
Patientenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) resultiert eine jahrliche Be-
lastung fir 1,5 Millionen Neuversicherte insgesamt von rund 140.000 Stunden fir das Lesen
der Informationen und die Inanspruchnahme zusatzlicher Beratung.

Sachverhalt Fallzahl pro Jahr Zeitaufwand pro Belastung pro Jahr
Fall
Beteiligung am Ar- 1,5 Mio. 10 Minuten 140.000 Stunden
beitskreis
Wirtschaft

Die Wirtschaft wird durch das Vorhaben jahrlich in H6he von rund 356.000 Euro und einmalig
in Hohe von 1 Mio. Euro belastet. Diese Belastungen entstehen vor allem aufgrund der fol-
genden Vorgaben:

1. Information Gber Datenverarbeitung — Erstellung der Information gem. § 6 GDNG-E

Fur die Erstellung der Informationen von Versorgungsdaten zur Qualitatssicherung, zur For-
derung der Patientensicherheit und zu Forschungszwecken resultiert eine einmalige Belas-
tung fir Leistungserbringende aus dem Adressatenkreis Wirtschaft insgesamt von rund
1 Mio. Euro.
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Sachverhalt | Fallzahl Zeitaufwand Sachkosten Lohnsatz pro | Einmalige

pro Fall pro Fall Stunde pro | Belastung

Fall

Information 65.487 25 Minuten 0,1€ 37,80 € rund 1 Mio.
Uber Daten- €
verarbei-
tung

2. Information tber Datenverarbeitung — Erneuerung des Aushangs gem. § 6 GDNG-E

Fur die Erneuerung des Aushangs zu den Informationen von Versorgungsdaten zur Quali-
tatssicherung, zur Férderung der Patientensicherheit und zu Forschungszwecken resultiert
eine jahrliche Belastung fir Leistungserbringende aus dem Adressatenkreis Wirtschaft insge-
samt von rund 169.000 Euro.

Sachverhalt | Fallzahl Zeitaufwand | Sachkosten Lohnsatz pro | Belastung
pro Jahr pro Fall pro Fall Stunde pro | pro Jahr
Fall
Information | rund 6.500 25 Minuten 0,1€ 37,80 € rund
Uber Daten- 169.000 €
verarbei-
tung

3. Antragstellung FDZ Gesundheit gem. § 303e SGB V-E

Aufgrund der Antrage auf Datennutzung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesund-
heit (FDZ) resultiert eine jahrliche Belastung fir Forschende aus dem Adressatenkreis Wirt-
schaft insgesamt von rund 189.000 Euro. Die Belastung entsteht in Verbindung mit der Zeit
fur die Einarbeitung, Beratung, Zusammenstellung und das Nachreichen von Informationen
sowie der Dateieneingabe und -sicherung.

Sachverhalt Fallzahl | Zeitaufwand | Lohnsatz pro | Belastung

pro Jahr | pro Fall Stunde pro Fall pro Jahr
Antragstellung FDZ Ge- 150 677 Minuten 55,70 € 189.000 €
sundheit

Aus weiteren Vorgaben zur Beteiligung am Arbeitskreis fiir Forschende und Leistungserbrin-
gende, Vorbereitung Antragstellung auf verknipfte Gesundheitsdaten sowie Publikations-
pflicht im DRKS gem. § 7 GDNG-E resultiert eine jahrliche Entlastung im Saldo von rund
1.500 Euro.

Sachverhalt Fallzahl pro | Zeitaufwand Lohnsatz pro | Belastung/
Jahr pro Fall Stunde pro
Entlastung
Fall

pro Jahr
Beteiligung am Arbeits- 8 15 Stunden 55,70 € 6.684 €
kreis
Vorbereitung Antragstel- 400 30 Minuten 55,70 € -11.000 €
lung auf verknipfte Ge-
sundheitsdaten
Publikationspflicht im 100 30 Minuten 55,70 € 2.785 €
DRKS
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Verwaltung

Bund

Die Verwaltung des Bundes wird durch das Vorhaben jahrlich in Héhe von im Saldo rund
7.000 Euro entlastet und einmalig in Hoéhe von rund 1.700 Euro belastet. Diese Ent- und Be-
lastungen entstehen vor allem aufgrund der folgenden Vorgaben:

1. Zentralisierung Verfahren Datenverknupfung Daten von Klinischen Krebsregistern mit
Daten Landeskrebsregister gem. § 4 GDNG-E

Durch die Zentralisierung der Verfahren und die Datenverknlpfung der Daten von Klinischen

Krebsregistern mit den Daten der Landeskrebsregister resultiert eine jahrliche Entlastung ins-

gesamt von rund 189.000 Euro fir das Bundesamt fiir Soziale Sicherung durch den Wegfall

der Antragsbearbeitung (Beratung, Kommunikation, Prifung, Bescheidung).

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Entlastung pro
pro Jahr Fall Stunde pro Fall Jahr

Zentralisierung -105 1460 Minuten 42,50 € rund -189.000 €

Verfahren Da-

tenverknlpfung

Daten von KK mit
Daten Landes-
krebsregister

2. Antragstellung FDZ Gesundheit gem. § 303e SGB V-E

Aufgrund der Antrage auf Datennutzung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesund-
heit (FDZ) resultiert eine jahrliche Belastung flr Forschende aus dem Adressatenkreis Ver-
waltung insgesamt von rund 189.000 Euro aufgrund der Zeit fur die Einarbeitung, Beratung,
Zusammenstellung und Nachreichen von Informationen, der Dateieneingabe und -sicherung.

Das Ressort geht von folgenden Fallzahlen aus:

Sachverhalt Fallzahl pro | Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Belastung
Jahr Fall Stunde pro Fall pro Jahr

Antragstellung 150 677 Minuten 55,70 € 189.000 €

FDZ Gesund-

heit

Aus weiteren Vorgaben resultiert eine jahrliche Entlastung von im Saldo rund 7.000 Euro so-
wie eine einmalige Belastung von rund 1.700 Euro.

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Belastung/

pro Jahr Fall Stunde pro Fall Entlastung pro

Jahr

Vorbereitung An- -400 30 Minuten 55.70 € rund -11.000 €
tragstellung auf
verknlpfte Ge-
sundheitsdaten
FDZ - Landes-
krebsregister

Einrichtung der 1 3 Personentage 70,50 € 1.629 €
Datenlbertra-
gungswege
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Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Belastung/
pro Jahr Fall Stunde pro Fall
Entlastung pro
Jahr
Auswertung und 1 rund 4 Perso- 70,50 € rund 2.300 €
Ubermittlung der nentage
Daten
Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Einmalige Be-
Fall Stunde pro Fall lastung
Einrichtung der 1 2 Personentage 70,50 € 1.128 €
Datenulbertra-
gungswege
Einrichtung der 1 1 Personentage 70,50 € 564 €
Datenubertra-
gungswege
Lander

Die bisherigen Datenschutzaufsichtsbehérden der Lander werden durch die Einfiihrung einer
federfihrenden Datenschutzaufsicht nach § 5 GDNG-E jahrlich in Héhe von 150.000 Euro
entlastet.

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Be-/Entlastung
pro Jahr Fall Stunde pro Fall pro Jahr

Mehrbelastung 100 700 Minuten 44 € rund 50.000 €

einer Aufsichts-

behorde

Entlastung von 300 -960 Minuten 44 € rund -200.000

Aufsichtsbehor-

den

Sozialversicherungen

Die Sozialversicherungen werden durch das Vorhaben jahrlich in Héhe von rund
2,3 Mio. Euro und einmalig in Hhe von rund 1 Mio. Euro belastet. Diese Belastungen entste-
hen aufgrund der folgenden Vorgaben:

1. Zentralisierung der Verfahren und die Datenverknipfung der Daten von Klinischen
Krebsregistern Uber das FDZ Gesundheit mit Daten der Landeskrebsregister gem. § 4
GDNG-E

Durch die Zentralisierung der Verfahren und die Datenverkniipfung der Daten von Klinischen

Krebsregistern mit den Daten der Landeskrebsregister nach § 4 GDNG-E resultiert eine jahr-

liche Entlastung insgesamt von rund 76.000 Euro fir die Krankenkassen durch den Wegfall

der Antragsbearbeitung (Antrdge entgegennehmen, priifen, entscheiden, beantragte Daten
bereitstellen).

Sachverhalt Fallzahl | Zeitaufwand Lohnsatz pro | Entlastung
pro Jahr | pro Fall Stunde pro | pro Jahr
Fall
Zentralisierung Verfahren Da- | -100 16 Stunden 47,20 € -75.520 €
tenverknipfung Daten von KK
mit Daten Landeskrebsregister
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2. Aufsetzen Verfahren zur Information Gber Datenverarbeitung nach § 25b SGB V-E und
Verwaltung der Widerspriiche

Durch das Aufsetzen der Verfahren zur Information Uber Datenverarbeitung nach

§ 25b SGB V-E und die Verwaltung der Widerspruiche resultiert eine einmalige Belastung ins-

gesamt von rund 272.000 Euro fur die Krankenkassen fiir die Programmierung der internen

Fachverfahren.

Sachverhalt Fallzahl | Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Einmalige Be-
Fall Stunde pro Fall lastung

Aufsetzen Verfahren 48 120 Stunden 47,20 € 271.872 €

zur Information Gber

Datenverarbeitung

nach §25b SGB V
und Verwaltung der
Widersprtliche

3. Portokosten Widerspruchsformular nach § 25b SGB V-E

Fir den Widerspruch nach § 25b SGB V-E uber das in Mitgliedermagazinen beigelegte For-
mular resultiert eine einmalige Belastung insgesamt von rund 700.000 Euro fur die Kranken-
kassen durch die Portokosten.

Sachverhalt Fallzahl Portokosten pro Fall Einmalige Be-

lastung
Portokosten Widerspruchs- 700.000 1€ 700.000 €
formular

4. Information Uber Praventionsangebote nach § 25b SGB V-E

Fir die Information Uber Praventionsangebote nach § 25b SGB V-E resultiert eine jahrliche
Belastung insgesamt von rund 2,3 Mio. Euro flr die Krankenkassen durch den Aufwand fiir
das Aufsetzen des Schreibens und die Portokosten.

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sach- Belastung pro
pro Jahr | Fall Stunde pro | kosten Jahr
Fall pro Fall
Information 350.400 7 Minuten 47,20 € 1€ 2,3 Mio. €
Uber Praventi-
onsangebote

5. Berichte Uber Malinahmen nach § 25b SGB V-E

Einmalig
Fur die Berichte Uber Mallnahmen nach § 25b SGB V-E resultiert eine einmalige Belastung

insgesamt von rund 65.000 Euro fir den gesetzlichen Krankenversicherungen-Spitzenver-
band (GKV-SV) und die Krankenkassen.

Sachverhalt Fallzahl | Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Einmalige Be-
Fall Stunde pro Fall lastung

Bericht Uber Mal- 1 20 Personen- 70,50 € 11.280 €
nahmen nach § 25b tage
SGB V fiir die GKV-
SV

Berichte an GKV- 96 1 Personentag 70,50 € 54144 €
SV lber MaBnah-
men nach §25b
SGB V fir die Kran-
kenkassen
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Jahrlich

Fur die Berichte Uber MaRnahmen nach § 25b SGB V resultieren jahrliche Belastungen ins-
gesamt von rund 65.000 Euro fur den gesetzlichen Krankenversicherungen-Spitzenverband
(GKV-8V) und die Krankenkassen fiir die Priifung und Ubermittlung der Daten.

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Belastung pro
pro Jahr Fall Stunde pro Fall Jahr

Bericht Gber Mal3- 1 5 Personentage 47,20 € 1.888 €
nahmen nach
§ 25b SGB V fir
die GKV-SV

Berichte an GKV- 96 2 Personentag 47,20 € 72.499 €
SV uber Mafinah-
men nach § 25b
SGB V fur die
Krankenkassen

6. Auswertung bzw. Priifung und Ubermittlung der Daten gem. §§ 84, 295, 302 SGB V-E

Fir die Auswertung bzw. Priifung und Ubermittiung von Daten zur Erfilllung der
§§ 84, 295, 302 SGB V-E resultiert eine jahrliche Belastung insgesamt von rund 2.100 Euro
fir die Gesetzlichen Krankenversicherungen.

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro Fall | Lohnsatz pro | Belastung pro
pro Jahr Stunde pro Fall Jahr

Information 1 4 Personentage 66,20 € rund 2.100 €

Uber Praventi-

onsangebote

[l1.2 Evaluierung

Das Gesetzesvorhaben soll hinsichtlich der Vereinfachung der Datennutzung finf Jahre nach
Inkrafttreten evaluiert werden. Als Indikatoren dienen die Menge erfasster Datenquellen im
offentlichen Metadatenkatalog nach § 1 GDNG-E, die Anzahl an eingegangen Antragen auf
Datennutzung zzgl. Annahme- bzw. Ablehnungsquote sowie die Art und Menge zur Informa-
tion der Versicherten Uber eine automatisierte Verarbeitung zum Zwecke des Gesundheits-
schutzes nach § 25b SGB V-E zzgl. der Auswirkungen auf die Versorgung. Als Datenquellen
werden die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten sowie die Bericht-
erstattung nach § 25b (7) SGB V-E genannt.

Hinsichtlich der Innovations- und Forschungsstarkung soll das Gesetzesvorhaben ebenfalls
funf Jahre nach Inkrafttreten evaluiert werden. Als Indikator dient die Anzahl bewilligter Da-
tennutzungsantrage zzgl. Erhebung des Zwecks, die beim Forschungsdatenzentrum Gesund-
heit erhoben werden.

Das Gesetzesvorhaben soll hinsichtlich Starkung der Datennutzungsoptionen fiinf Jahre nach
Inkrafttreten evaluiert werden. Als Indikator dient die Anzahl gesetzlicher Krankenkassen, die
von der Option Gebrauch machen oder es planen, wozu als Datenquellen folgerichtig die
Krankenkassen zu nennen sind.

Fur den Anteil der schnelleren Verfuigbarkeit von Gesundheitsdaten soll das Gesetzesvorha-
ben bereits nach drei Jahren nach Inkrafttreten evaluiert werden. Als Indikator dient die Ver-
fahrensdauer bei den Datenschutzaufsichtsbehérden, die bei folgerichtig bei den entspre-
chenden Aufsichtsbehorden als auch bei den Antragstellenden erhoben werden.
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1.3 Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat einen Digitalcheck durchgefiihrt und eine Visualisierung des Prozesses zur
Beantragung von Daten beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit in Zusammenarbeit mit
den Klinischen Krebsregistern erstellt (vgl. Anlage).

—  Die Bedurfnisse der Betroffenen wurden in der Regelung berticksichtigt.

—  Es wurde bei der Erstellung die Perspektive verschiedener Fachexpertinnen und Fach-
experten zu Rate gezogen.

—  Es werden die Voraussetzungen fiir eine digitale Kommunikation geschaffen.

—  Das Vorhaben schafft die Voraussetzungen fur eine Wiederverwendung von Daten und
Standards.

—  Die Regelung schafft die Voraussetzungen fiir eine Gewahrleistung von Datenschutz
und Informationssicherheit.

—  Das Vorhaben enthalt klare Regelungen fir eine digitale Ausflihrung.
—  Die Regelung ermdglicht die Automatisierung des Vollzugs.

Der NKR begru¥t, dass bei der Erarbeitung der Regelung zahlreiche Expertengesprache und
Stakeholder-Workshops durchgefiihrt wurden, um die Bedurfnisse der Betroffenen und des
Vollzugs zu bertcksichtigen. AulRerdem begrif3t der NKR, dass die Regelung die Grundlage
daflir schafft, Datenbesténde, die bei den Klinischen Krebsregistern auf Landesebene vorlie-
gen, Uber das Forschungsdatenzentrum Gesundheit anonymisiert nutzbar zu machen.

\Y Ergebnis

Aufgrund des Umfangs des Regelungsvorhabens und der kurzen Fristsetzung des Ressorts
war dem NKR eine angemessene Prifung der Regelungsfolgen nur eingeschrankt moglich.

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Natio-
nale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande.

Der NKR begriit, dass das BMG eine Prozessvisualisierung zur Verknlpfung von Daten des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit den Klinischen Krebsregistern vorgelegt hat.

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1037. Sitzung am 20. Oktober 2023 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf geméafl Arti-
kel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 4 Absatz 4 Nummer 2 GDNG)

In Artikel 1 ist in § 4 Absatz 4 Nummer 2 das Wort ,,Benechmen* durch das Wort ,,Einvernehmen‘ zu erset-
zen.

Begriindung:

Die klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ SGB V sowie das Zentrum fiir Krebsregisterdaten
(ZtKD) am Robert Koch-Institut verfiigen iiber langjahrige Erfahrungen und einschlédgige Kompetenzen mit
dem Prozess der Antragstellung auf Krebsregisterdaten. Die angestrebte und zu begriiBende Einheitlichkeit
in den betreffenden Verfahren und Abldufen sowie sinnvolle Synergien konnen nur dann erzielt werden,
wenn die zu treffenden Festlegungen im Einvernehmen mit Vertretungen der flichendeckenden klinischen
Krebsregister und des ZfKD getroffen werden.

2. Zu Artikel 1 (§ 4 Absatz 6 Satz 2 GDNG)

In Artikel 1 sind in § 4 Absatz 6 Satz 2 nach dem Wort ,,Datenbereinigungsverfahren” ein Komma und fol-
gende Worter einzufiigen:

»wobei Einvernehmen mit zwei von den klinischen Krebsregistern der Lénder nach § 65c des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch benannten Vertretern sowie dem Zentrum fiir Krebsregisterdaten nach § 1 Absatz 1
des Bundeskrebsregisterdatengesetzes herzustellen ist,

Begriindung:

Die Krebsregister der Lénder sowie das Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD) am Robert Koch-Institut
verfiigen liber langjdhrige Erfahrungen und einschligige Kompetenzen mit dem Prozess der registeriiber-
greifenden Zusammenfiihrung und Bereinigung von Krebsregisterdaten fiir Zwecke der Auswertung im Rah-
men von Wissenschaft und Forschung. Die Funktionsfahigkeit des Verfahrens sowie sinnvolle Synergien
konnen nur dann erzielt werden, wenn die zu treffenden Festlegungen im Einvernehmen mit Vertretungen
der flachendeckenden klinischen Krebsregister und des ZfKD getroffen werden.

3. Zu Artikel 1 (§ 4 Absatz 10 — neu — GDNG)

In Artikel 1 ist dem § 4 folgender Absatz 10 anzufiigen:

»(10) Der fiir die klinischen Krebsregister entstehende Aufwand zur Erfiillung der Aufgaben im Rah-
men dieses Gesetzes ist bei der Festlegung der fallbezogenen Krebsregisterpauschale nach § 65¢ Absatz 4
Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu beriicksichtigen.*
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Begriindung:

Fiir die klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ SGB V entstehen Mehraufwinde zur Anpassung von
Pseudonymisierungsverfahren fiir die Datenverkniipfung sowie bei der Zusammenstellung und Ubermittlung
von Krebsregisterdaten zur Verkniipfung mit Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit. Dieser zu-
satzliche Aufwand ist in der Aufgabenbeschreibung und bei den Finanzierungsregelungen der klinischen
Krebsregister in § 65¢ SGB V bislang nicht beriicksichtigt.

4. Zu Artikel 1 (§ 6 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 Satz 3 GDNG)

In Artikel 1 ist § 6 wie folgt zu dndern:

a) In Absatz 1 Satz 1 ist die Angabe ,,Buchstabe h* durch die Worter ,,Buchstabe h und i zu ersetzen und
sind nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2016/679* die Worter ,,genannten Zwecke* einzufiigen.

b) In Absatz 3 Satz 3 ist die Angabe ,,Buchstabe h* durch die Worter ,,Buchstabe h und i zu ersetzen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die durch § 6 Absatz 1 GDNG vermittelte Befugnis zur Nutzung von rechtméifBig im Rahmen der Versor-
gung erhobenen Patientendaten zu den im Gesetzentwurf genannten Zwecken ist zu begriifen. Damit ist auch
gewdhrleistet, dass Patientendaten auch dann auf der Grundlage des § 6 GDNG zu den dort genannten Zwe-
cken verarbeitet werden diirfen, wenn ein Forschungsinteresse typischerweise bereits mit und wahrend der
Behandlung verfolgt wurde, zum Beispiel im Falle der sogenannten Seltenen Erkrankungen.

Die Einbeziehung von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i DSGVO in die Zwecke, zu denen Daten zu For-
schungszwecken verarbeitet werden diirfen, ist geboten, da im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit oder im
Zuge der Gewihrleistung hoher Qualitétsstandards in der Gesundheitsversorgung (zum Beispiel Qualitétssi-
cherungsverfahren) anfallende Daten fiir die medizinische Forschung beachtlich sein kénnen.

Die Einfiigung der Worter ,,genannten Zwecke* dient der SchlieBung einer redaktionellen Liicke.

Zu Buchstabe b:

Redaktionelle Folgednderung zu Buchstabe a.

5. Zu Artikel 1 (§ 6 Absatz 1 Satz 2 GDNG)

In Artikel 1 ist § 6 Absatz 1 Satz 2 wie folgt zu fassen:

,»$ 22 Absatz 2 des Bundesdatenschutzgesetzes gilt entsprechend.*

Begriindung:

Mit der in § 6 Absatz 1 Satz 2 GDNG vorgesehenen Pseudonymisierungspflicht beschrankt der Gesetzent-
wurf die Nutzung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken in stirkerem AusmaB, als die Verordnung
(EU) 2016/679 und § 22 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) dies erfordern. Artikel 89 Absatz 1 Satz 3
DSGVO bestimmt, dass zu den im Interesses des Datenschutzes gebotenen SicherheitsmaBnahmen die Op-
tion einer Pseudonymisierung gehort (,,Zu diesen Mallnahmen kann die Pseudonymisierung gehdren, sofern
..."). Der Gesetzentwurf verringert mit der Einfithrung einer Pseudonymisierungspflicht Gestaltungsspiel-
rdume, insbesondere auch im Hinblick auf allféllige kiinftige Mdglichkeiten der Datennutzung in der For-
schung.
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Durch den Verweis auf § 22 Absatz 2 BDSG bleiben die Gestaltungsspielraume fiir forschungsfreundlichere
Losungen ohne Abstriche am Datenschutzniveau und ohne Eingriffe in bestehende Gesetzgebungskompe-
tenzen der Lander erhalten.

6. Zu Artikel 1 (§ 6 Absatz 5 — neu — GDNG)

In Artikel 1 ist dem § 6 folgender Absatz 5 anzufiigen:

»(5) Landesrechtliche Regelungen, die eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten im Sinne des Absat-
zes 1 aus der Versorgung zu den dort benannten Zwecken ermoglichen, bleiben unberiihrt.

Begriindung:

In § 6 GDNG ist klarzustellen, dass die Landesgesetzgebungskompetenz im Bereich von Wissenschaft und
Forschung durch die bundesrechtliche Regelung des § 6 GNDG insgesamt unberiihrt bleibt.

Die in § 6 Absatz 3 Satz 2 GNDG als zweite Alternative erwéhnte Eventualitit (Zulassung durch eine ,,an-
dere gesetzliche Vorschrift™) bezieht sich im Kontext des Absatzes ausschlieBlich auf die Weitergabe von
Daten an Dritte. Offen ldsst Satz 2 dagegen die Frage des Fortbestandes anderer, nicht die Weitergabe von
Gesundheitsdaten an Dritte betreffender, forschungsfreundlicherer landesrechtlicher Regelungen. Es sollte
deutlich werden, dass landesrechtliche Regelungen, die eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten im Sinne
des § 6 Absatz 1 GDNG aus der Versorgung zu den dort benannten Zwecken ermoglichen, hier unberiihrt
bleiben. Dies erscheint rechtstechnisch erforderlich, weil § 6 GNDG die in die Gesetzgebungskompetenz der
Lénder fallende Forschungsfreiheit beriihrt und die DSGVO wissenschaftliche Forschungsvorhaben iiber
den in § 6 GNDG hinausgehenden Rahmen nicht ausschlieft.

Hier sollte eine Klarstellung beziehungsweise gegebenenfalls eine Ergénzung erfolgen.

7. Zu Artikel 1 (§ 7 Absatz 1 Nummer 1 GDNG)

In Artikel 1 sind in § 7 Absatz 1 Nummer 1 nach den Wortern , fiir die Zwecke* die Worter ,,im Sinne des
§ 6 Absatz 1 einzufligen.

Begriindung:

In § 7 Absatz 1 Nummer 1 GDNG ist klarzustellen, dass mit den in § 7 GDNG angesprochenen Zwecken
nicht die mit einzelnen konkreten Forschungsvorhaben verfolgten, sondern die in § 6 Absatz 1 GDNG auf
abstrakter Ebene definierten Verarbeitungszwecke gemeint sind.

Die Reichweite der Vorschrift wird durch den auslegungsbediirftigen Begriff des Zwecks bestimmt. Ob die
Ausfiihrungen im Gesetzentwurf an dieser Stelle nur auf Forschungsvorhaben abzielen, die klassischerweise
iiber das Forschungsdatenzentrum (FDZ) beantragt werden, oder ob auch die in § 6 Absatz 1 GDNG defi-
nierten Verarbeitungszwecke gemeint sind (einrichtungsinterne Forschung), erschlie3t sich weder aus dem
Wortlaut der Vorschrift noch aus der Begriindung. Hier sollte eine Klarstellung beziehungsweise gegebe-
nenfalls eine Ergdnzung erfolgen.

8. Zu Artikel 1 (GDNG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Aufnahme von Regelungen zu priifen, die
sicherstellen, dass die betroffenen Patienten und Versicherten einfach erkennen kénnen, welche Stelle beim
Austausch der sie betreffenden Gesundheitsdaten die nach Datenschutzrecht verantwortliche Stelle ist. Um
den von der Verarbeitung ihrer Gesundheitsdaten betroffenen Personen eine effektive Durchsetzung ihrer
Rechte zu ermdglichen, kdme in Betracht, eine datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit im Fall einer nach
dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz genehmigten Datennutzung von Gesetzes wegen jedenfalls auch der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten zuzuweisen. Zumindest konnte dieser Stelle
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10.

11.

die Aufgabe iibertragen werden, die von der Verarbeitung personenbezogener Daten betroffenen Personen
bei der Identifizierung des datenschutzrechtlich Verantwortlichen zu unterstiitzen.

Zu Artikel 3 Nummer 2 (§ 25b Absatz 1 Satz 2 —neu — SGB V)

In Artikel 3 Nummer 2 ist in § 25b dem Absatz 1 folgender Satz anzufiigen:

»Die Krankenkassen nehmen die Auswertung nach Satz 1 als wesentliche Aufgabe vor.*

Begriindung:

Bei den zu verarbeitenden Daten im § 25b SGB V handelt es sich um hochstpersonliche Daten der Versi-
cherten, die durch verschiedene Leistungserbringer wie beispielsweise Arzte und Krankenhduser bei der
Krankenkasse vorliegen. Aus hiesiger Sicht sollte aufgrund des erheblichen Umfangs sensibler Daten aus-
geschlossen werden, dass die Weiterverarbeitung der versichertenindividuellen Daten durch die Kranken-
kassen an einen dritten Leistungserbringer iibertragen wird. Bei einer Auslagerung der Datenanalyse wire
es erforderlich, Versichertendaten in erheblichen Umfang an einen Dritten weiterzuleiten. Damit wird das
Risiko einer Datenverarbeitung auBlerhalb des bestimmungsgemiBen Zwecks geschaffen.

Aus diesem Grund wird es als notwendig erachtet, dass die Weiterverarbeitung der Versichertendaten zum
Zweck der Leistungserfiillung des § 25b SGB V als wesentliche Aufgabe der Krankenkassen im Sinne des
§ 197b SGB V angesehen wird und hierdurch eine Auslagerung der Datenanalyse auf Dritte ausgeschlossen
ist.

Zu Artikel 3 Nummer 11 (§ 295b SGB V)

Artikel 3 Nummer 11 ist zu streichen.

Begriindung:

Die Streichung ist notwendig, da unbereinigte, gegebenenfalls fehlerbehaftete Daten keine geeignete Grund-
lage fiir Forschungsvorhaben darstellen.

Unbereinigte Daten sind zur Gewinnung belastbarer Forschungsergebnisse grundsitzlich nicht geeignet.
Eine Verarbeitung dieser personenbezogenen Daten zu Forschungszwecken ist daher nicht gerechtfertigt
(Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j in Verbindung mit Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a bis d der Verordnung
(EU) 2016/679).

Ein etwaiger — im Gesetzentwurf offenbar angenommener temporérer — wissenschaftlicher Vorteil durch die
Analyse unbereinigter Daten ist auch deswegen nicht begriindbar, weil die unbereinigten Daten vom For-
schungsdatenzentrum geldscht werden, sobald die bereinigten Daten vorliegen.

Damit wird eine Uberpriifung der Forschungsergebnisse unméoglich gemacht. Auch der beabsichtigte Hin-
weis auf die Nutzung der unbereinigten Daten bei der Publikation von Forschungsergebnissen heilt diese
Nachteile nicht.

Zu Artikel 3 Nummer 17 Buchstabe f (§ 303e Absatz 5a Satz 1 SGB V)

In Artikel 3 Nummer 17 Buchstabe fist § 303e Absatz 5a Satz 1 wie folgt zu dndern:
a) Das Wort ,,kann“ ist durch das Wort ,,hat* zu ersetzen.
b) Die Angabe,,10“ ist durch die Angabe ,,15 zu ersetzen.

c¢) Das Wort ,,vorlegen™ ist durch das Wort ,,vorzulegen zu ersetzen.
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12.

13.

Begriindung:

Wenn konkrete Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass Antragstellende oder Nutzungsberechtigte die vom For-
schungsdatenzentrum nach § 303e Absatz 3 oder Absatz 4 SGB V zugénglich gemachten Daten in einer Art
und Weise verarbeitet haben, die nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen
des Forschungsdatenzentrums entspricht, darf fiir das Forschungsdatenzentrum kein Ermessensspielraum,
sondern muss eine Verpflichtung bestehen, diese Anhaltspunkte der zustindigen Datenschutzaufsichtsbe-
horde und dem Arbeitskreis zur Sekundérnutzung vorzulegen. Fiir den Fall eines erhdhten Meldungsauf-
kommens oder Priifaufwandes aufseiten der Aufsichtsbehdrde fiir den Datenschutz und des Arbeitskreises
zur Sekundirutzung sollte die Frist zur Stellungnahme von 10 auf 15 Arbeitstage verlangert werden.

Zu Artikel 3 Nummer 19 Buchstabe e (§ 363 Absatz 5 Satz 2, Satz 5 SGB V)

In Artikel 3 Nummer 19 Buchstabe e ist § 363 Absatz 5 wie folgt zu dndern:
a) In Satz 2 sind nach dem Wort ,,Endgerits* die Worter ,,oder in Textform* einzufiigen.

b) In Satz 5 sind die Worter ,,bei der erstmaligen Nutzung einer Benutzeroberflache eines Endgerits, das
zur Nutzung der elektronischen Patientenakte geeignet ist,” durch die Worter ,,vor der erstmaligen
Ubermittlung von Daten nach den Absitzen 1 und 2 zu ersetzen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die Widerspruchsmoglichkeit gegen die Weiterleitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken muss
auch weniger technikaffinen Nutzern effektiv zur Verfiigung stehen. Indem der Widerspruch nur iiber digi-
tale Endgerdte moglich ist, verengt man die Ausiibung des Widerspruchsrechts fiir sensible Daten unnétig.
Dies kann zu einer Senkung des Vertrauens in die elektronische Patientenakte und in der Folge zu einer
Ablehnung der elektronischen Patientenakte als Ganzes fiihren.

Zu Buchstabe b:

Die erstmalige Nutzung einer Benutzeroberfldche eines Endgerites ist als alleiniger Ankniipfungspunkt fiir
die Aufkldrung iiber die Datenverarbeitung zu Forschungszwecken und Widerspruchsmoglichkeiten unge-
eignet, da nicht davon ausgegangen werden kann, dass alle Versicherten diese tatsdchlich haben und nutzen.
Die Information muss spétestens vor der erstmaligen Dateniibermittlung gegeben werden. Dies erfolgt bei
noch nicht eingerichteten elektronischen Patientenakten zweckmiBiger Weise vor ihrer Einrichtung (vgl.
auch die Informationspflichten nach Artikel 1 Nummer 45 im Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung
der Digitalisierung des Gesundheitswesens — BR-Drucksache 435/23). Bei bereits bestehenden elektroni-
schen Patientenakten muss die Information nachtréglich, aber vor Beginn der Dateniibermittlung erfolgen.

Zu Artikel 3 allgemein

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren den Gesetzentwurf des Bundesrates zur Anderung
des § 362 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) — Einfiihrung einer elektronischen Gesundheitskarte fiir
Heilftirsorgeberechtigte — (BR-Drucksache 469/22 (Beschluss)) aufzunehmen.

Begriindung:

Der Bundesrat hat in seiner 1026. Sitzung am 28. Oktober 2022 beschlossen, den Gesetzentwurf zur Ande-
rung des § 362 SGB V — Einfilihrung einer elektronischen Gesundheitskarte fiir Heilflirsorgeberechtigte —
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gemil Artikel 76 Absatz 1 des Grundgesetzes beim Deutschen Bundestag einzubringen. Die Bundesregie-
rung hat in ihrer Stellungnahme die Unterstiitzung zu diesem Gesetzentwurf gedufert. Eine Beschlussfassung
durch den Deutschen Bundestag steht bisher noch aus.

Dem Gesetzentwurf liegt die Zielsetzung zugrunde, in der Heilfiirsorge — statt der bisherigen Krankenversi-
chertenkarte — die elektronische Gesundheitskarte auch fiir die Heilfiirsorgeberechtigten auszugeben sowie
die elektronische Patientenakte einzufiihren.

Aufgrund des thematischen Zusammenhangs soll im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens zum Gesetz zur
verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten auf den Beschluss des Bundesrates aus seiner 1026. Sitzung
zum Gesetzentwurf eines Gesetzes zur Anderung des § 362 SGB V — Einfiihrung einer elektronischen Ge-
sundheitskarte fiir Heilfiirsorgeberechtigte — (BR-Drucksache 469/22 (Beschluss)) hingewiesen und auf die
Aufnahme der Anderung des § 362 SGB V hingewirkt werden.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat begriifit die im Gesetzentwurf enthaltenen Regelungen zur Verbesserung des Zugangs
zu medizinischen Daten fiir die Forschung. Der Gesetzentwurf ist ein bedeutsamer Schritt auf dem Weg
zu besserer Gesundheitsdatennutzung in der medizinischen Forschung zum Wohle der Patientinnen und
Patienten in Deutschland.

b) Der Bundesrat begriifit das Ziel, dass Gesundheitsdaten fiir die Forschung erschlossen werden sollen.
Der vorliegende Gesetzentwurf wird die Digitalisierung in der Medizin wesentlich voranbringen und
damit einen wichtigen Beitrag fiir eine zukunftsfeste biomedizinische Forschung und Versorgung leis-
ten. Es finden sich nun wichtige Weichenstellungen fiir eine effizientere Sekundirnutzung von Gesund-
heitsdaten wieder. Viele Versorgungs- und Forschungsfragen lassen sich erst durch das Zusammenfiih-
ren von Daten aus unterschiedlichen Quellen beantworten. So bieten Abrechnungsdaten einen breiten
Uberblick iiber Pfade durch die unterschiedlichen Versorgungsbereiche und einen Einblick in diverse
Krankheitsbilder, wihrend Genomdaten und Daten der klinischen Krebsregister der Lander tieferge-
hende Informationen zu spezifischen Behandlungen eines Krankheitsbildes erlauben. Nur durch die
rechtssicher mogliche Verkniipfung dieser Daten ergibt sich ein vollstindiges Bild des Behandlungs-
verlaufs und der Kontextfaktoren.

c¢) Der Bundesrat begriiit die Ergdnzung des Gesetzentwurfs um die Regelungen zum Modellvorhaben
Genomsequenzierung und die damit verbundene perspektivische Nutzung von Daten aus der Genom-
medizin fiir Forschungszwecke.

d) Der Bundesrat gibt zu bedenken, dass Abrechnungsdaten aus einem anderen Grund (als zu Forschungs-
zwecken) erhoben werden. Es werden teilweise versorgungsrelevante Diagnosen, die fiir einen Erlds
beim Leistungserbringer nicht relevant sind, kaum oder nicht vergeben. Sie werden nur dann in der
Kodierung vergeben, wenn bestimmte Leistungen nur mit einer bestimmten Ziffer extra budgetér abge-
rechnet werden konnen. Dieses fiihrt zu einem Auseinanderfallen von Daten- und Gesundheitslage.
Diesem Auseinanderfallen wird in diesem sogenannten lernenden System nicht vorgebeugt. Folglich
ist besonders zu beachten, dass bei der wissenschaftlichen Nutzung von Routine- beziechungsweise Se-
kundéirdaten deren Potenziale und Limitationen gegeneinander abgewogen und die Auswertung des
Datenkorpers immer im Kontext seiner inhdrenten Limitation interpretiert werden. Diese Qualitétsan-
forderung ist insbesondere zu beachten, sofern aus Forschungsergebnissen mittels solcher Daten auch
Riickschliisse auf Finanzierungsbedarfe im Gesundheitswesen gezogen werden sollen.

e) Der Bundesrat unterstiitzt den geplanten Ausbau einer dezentralen Gesundheitsdateninfrastruktur, wo-
mit bereits vorausschauend die Anschlussfahigkeit an die kiinftige Gesundheitsdateninfrastruktur im
geplanten Europdischen Gesundheitsdatenraum (European Health Data Space) geschaffen werden soll.

f)  Der Bundesrat bittet darum, im weiteren Gesetzgebungsverfahren auf eine stirkere Vereinheitlichung
der Begrifflichkeiten hinzuwirken und die Notwendigkeit der Definitionen zu tiberpriifen. Der Begriff
der ,,Sekunddrdatennutzung® im Sinne der Weiterverarbeitung wird beispielsweise im Gesetzentwurf
nur ein einziges Mal verwendet; an anderer Stelle wird in der Begriindung dagegen von Weiterverwen-
dung (Sekundérnutzung) gesprochen.
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g)

h)

),

k)

D

0)

Der Bundesrat bittet darum, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Regelung des § 16 Bundesstatis-
tikgesetz zur Geheimhaltung von Gesundheitsdaten der amtlichen Statistiken, wonach Einzeldaten nur
den obersten Bundes- oder Landesbehdrden und nicht den anderen fiir die Gesundheitsberichterstattung
zustindigen Behorden zur Verfiigung gestellt werden diirfen, an das Anliegen des Gesetzentwurfs, ndm-
lich die Nutzung der Gesundheitsdaten fiir Forschung und Verbesserung der medizinischen Versorgung,
anzupassen. Das Anliegen, Gesundheitsdaten fiir Forschung und Verbesserung der medizinischen Ver-
sorgung zu nutzen, steht im Widerspruch zu den restriktiven Regelungen des § 16 Bundesstatistikge-
setz. Deshalb sollte eine entsprechende Anpassung des Bundesstatistikgesetzes gepriift werden.

Der Bundesrat kritisiert, dass die Definition der ,,datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung* in § 2
Nummer 7 GDNG nicht hinreichend abgrenzbar ist und bittet darum, die Definition im weiteren Ge-
setzgebungsverfahren beispielsweise beziiglich der ,,Einrichtungen der Versorgung oder Behandlung
im Gesundheits- oder Sozialbereich* zu konkretisieren.

Der Bundesrat begriiit die nunmehr einheitliche Bezeichnung der ,,Krebsregister* als , klinische Krebs-
register der Lander nach § 65¢ SGB V*“. Es wird angeregt, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zur
besseren Lesbarkeit und Ubersichtlichkeit des Gesetzes eine Definition von ,,Krebsregister in den Be-
griffsbestimmungen gemdB § 2 GDNG einzufiihren und die Kurzbezeichnung anschlieBend zu gebrau-
chen.

Die Biindelung biirokratischer Prozesse wie die Entgegennahme und Weiterleitung von Antrigen auf
Datennutzung an die zustindigen Stellen bei der zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle in
Form eines sogenannten One-Stop-Shop wird begriif3t.

Der Bundesrat fordert, eine Einbindung der Datenhalter in die Erstellung und Pflege des Metadaten-
Katalogs (siehe § 3 Absatz 2 Satz2 Nummer 1 GDNG) vorzusehen, um Aktualitdt und Validitiat im
Sinne einer zielgerichteten Sekundérdatennutzung zu gewéhrleisten. Ebenfalls sind Schnittstellen zwi-
schen Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit und Haltern anderer Gesundheitsdaten zu regeln
(zum Beispiel die Schnittstellen zwischen Daten der Gesetzlichen Krankenversicherung und Todesur-
sachendaten der statistischen Landesdmter).

Die Errichtung eines dffentlichen Antragsregisters wird prinzipiell begriifit; allerdings ist im weiteren
Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob hiermit die Aufgabe der Information der Offentlichkeit (§ 3 Ab-
satz 2 Satz 2 Nummer 6 GDNG) nicht bereits hinreichend erfiillt und damit als gesonderter Punkt ob-
solet wird.

Die Ermoglichung der Verkniipfung von Daten mithilfe einer Forschungskennziffer als Kernaufgabe
der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle wird grundsitzlich begrii3it. Die sichere Verkniipfung von
Gesundheitsdaten aus verschiedenen Quellen ist ein wichtiger Meilenstein auf dem Weg zu einer da-
tengetriebenen personalisierten Medizin. Die Verwendung einer Forschungskennziffer ermoglicht hier-
bei eine datenschutzkonforme und rechtssichere Verwendung.

Der Bundesrat kritisiert, dass im Gesetzentwurf nicht geregelt ist, wie Forschende die zugéinglich ge-
machten Gesundheitsdaten mit selbst erhobenen Daten verkniipfen konnen. Im weiteren Gesetzge-
bungsverfahren sollten klare Rahmenbedingungen fiir zuldssige Datenverkniipfungen allgemein gere-
gelt und so eine datenschutzkonforme und rechtssichere quelleniibergreifende Forschung zu verschie-
denen Krankheiten ermdglicht werden.

Der Bundesrat fordert im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Einbindung weiterer Datenhalter fiir
die Verkniipfung weiterer Gesundheitsdaten. Die zundchst ausschlieBlich vorgesehene Verkniipfung
von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit und der klinischen Krebsregister wird als unzu-
reichend erachtet, da diese Daten nur einen kleinen Ausschnitt der vorhandenen Gesundheitsdaten aus-
machen. Gesundheitsdaten fallen jedoch auch in vielen anderen Bereichen an, zum Beispiel bei den
Tragern der Unfallversicherung oder der Rentenversicherung, den Gesundheitsdmtern und bei nichtof-
fentlichen Stellen. Gerade die Nutzung von Kiinstlicher Intelligenz (KI) in der Medizin ist auf das ,,Ge-
samtbild der klinischen Datensétze von Patientinnen und Patienten angewiesen; sonst besteht die Ge-
fahr von unzureichenden KI-Modellen, die falsche Aussagen treffen.
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p)

Q)

t)

u)

w)

y)

In § 4 Absatz 9 GDNG sollten die Rahmenbedingungen und Festlegungen zu dem technischen Verfah-
ren zur Verkniipfung der Daten anhand einer anlassbezogen zu erstellenden Forschungskennziffer de-
finiert und im Einvernehmen mit Vertretungen der Krebsregister getroffen werden.

Der Bundesrat regt eine Klarstellung an, in welchen Féllen und in welcher Hohe Gebiihren fiir die Nut-
zung der Dienste der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle anfallen werden.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass, anders als in der Begriindung zum Gesetzentwurf ausgefiihrt, der
bisherige § 287a SGB V gerade nicht in das GDNG iiberfiihrt wird. Vielmehr handelt es sich bei § 5
GDNG um eine fakultative Regelung, die einen neuen, vergleichsweise aufwindig ausgestalteten Pro-
zess zur Bestimmung der zustdndigen federfiihrenden Aufsichtsbehorde vorsieht.

Fiir die Forschung wichtige Gesundheitsdaten werden auch in der Primérversorgung generiert und er-
hoben. Der Bundesrat begriiit daher, dass auch bei Leistungstrdgern — zum Beispiel niedergelassenen
Arzten und Krankenhiiusern — entstehende Gesundheitsdaten von ihnen selbst fiir die Forschung genutzt
werden konnen.

Die Einflihrung einer Geheimhaltungspflicht fiir mit Gesundheitsdaten Forschende samt Strafvorschrift
wird begriifit. Sie stirkt insbesondere das Recht auf informationelle Selbstbestimmung vulnerabler
Gruppen und ist geeignet, das Vertrauen der Patientinnen und Patienten in die Weiterverarbeitung ihrer
Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken zu stirken. Konkretisiert werden sollte dabei der Begriff der
fremden‘ Gesundheitsdaten.

Die vorgesehene Publikationspflicht bei Verarbeitung im o6ffentlichen Interesse wird im Sinne der
Transparenz grundsétzlich begriifit. Es sollte allerdings konkretisiert werden, ob Forschungsergebnisse
auch in einer fiir die Allgemeinheit zugénglichen Weise verdffentlicht werden, wenn sie in einem kos-
tenpflichtigen Journal veréffentlicht werden.

Die Einfiihrung des Zweckbezugs beim Antragsverfahren des Forschungsdatenzentrums Gesundheit
ermoglicht die gemeinwohlorientierte Nutzung der Daten fiir jedermann im Einklang mit den vorge-
schlagenen Regelungen fiir den Européischen Gesundheitsdatenraum und stellt einen bedeutenden
Schritt hin zu einer Stirkung Deutschlands als Forschungsstandort auch im Gesundheitssektor dar.

Die Einfiihrung des Opt-out-Verfahrens auch fiir die Sekundiarnutzung von Daten der elektronischen
Patientenakte wird begriifit, da hierdurch eine wesentlich breitere und stark wachsende Datenbasis fiir
die gemeinwohlorientierte Forschung zur Verfligung stehen wird. Aus Sicht des Bundesrates bedarf es
jedoch zudem einer 6ffentlichen Kampagne des Bundesministeriums fiir Gesundheit beziehungsweise
der Digitalagentur/gematik, die niedrigschwellig und leicht verstidndlich Biirgerinnen und Biirger {iber
das Prozedere zum Opt-out-Verfahren und iiber den Nutzen der Datenspende auch fiir die Bevolkerung
informiert.

Die konkrete Ausgestaltung der in § 25b Absatz 4 SGB V geplanten Pflicht der Krankenkassen, Versi-
cherte direkt {liber ,.konkrete Gefihrdungen® zu unterrichten, wird kritisch gesehen. Der Bundesrat regt
an, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine in personliche Kontakte eingebundene Unterrichtung vor-
zuziehen, zum Beispiel vermittelt iiber die Praxissoftware durch den aktuell behandelnden Therapeuten,
gebunden an eine aktuelle Behandlungssituation.

Der Bundesrat pladiert fiir eine individuelle Information der Versicherten beziiglich des ihnen zustehen-
den Widerspruchsrechts bei der datengestiitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken.

Der Bundesrat begriifit grundsitzlich die Konkretisierung zum Umgang mit Gesundheitsdaten. Diese
sind fiir einen verantwortungsbewussten Umgang mit Gesundheitsdaten zwingend erforderlich und zur
Vorbereitung des Europdischen Gesundheitsdatenraumes ein wichtiger Schritt.

—  Zu Artikel 1 (§ 1 Absatz 3 GDNG)

Der Bundesrat stellt fest, dass durch § 1 Absatz 3 GDNG gegebenenfalls § 65¢ SGB V iiberrollt
wird, inklusive laut zum Beispiel nach Absatz 1 anzuwendenden landesrechtlichen Bedingungen.
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—  Zu Artikel 1 (§ 3 Absatz 2 Satz 2 Nummer 10 und § 4 GDNG)

Der Bundesrat kritisiert, dass die Verkniipfung und Verarbeitung von Daten der Rentenversiche-
rung zur onkologischen Reha zur Generierung vollstdndiger Patientendatensitze nicht beriicksich-
tigt wird und bittet darum zu priifen, ob diese aufgenommen werden kénnen.

—  Zu Artikel 1 (§ 3 Absatz 3 Satz 1 Nummern 2. 3 und 4 GDNG)

Der Bundesrat kritisiert, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit ohne Zustimmung des Bun-
desrates erméchtigt wird Rechtsverordnungen zu erlassen, die Landerinteressen tangieren kdnnen.
Der Bundesrat hélt es fiir erforderlich, dass dies ,,im Einvernehmen‘ geschieht und bittet darum
dieses im weiteren Gesetzgebungsprozess zu beriicksichtigen.

—  Zu Artikel 1 (§ 4 GDNG — Erfiillungsaufwand fiir die Linder)

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass durch die Vereinfachung des Verfahrens der Zusammen-
filhrung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsre-
gister sich voraussichtlich eine erhdhte Zahl an Antridgen im Vergleich zum Status Quo ergibt, die
durch die klinischen Krebsregister gepriift und bearbeitet werden miissen. Der Bundesrat bittet
daher zu adressieren, dass der fiir die Lander im Auftrag des Bundes entstehende Erfiillungsauf-
wand auch entsprechend von Bundesseite finanziert wird.

—  Zu Artikel 1 (§ 4 Absatz 8 GDNG)

Der Bundesrat bittet darum zu spezifizieren, welche Konsequenzen sich ergeben, wenn die klini-
schen Krebsregister im Falle einer unabsichtlichen Herstellung eines Personenbezugs informiert
werden.

—  Zu Artikel 3 Nummer 14 (§ 303b Absatz 1 Satz 1 SGB V)

Der Bundesrat begriifit zunichst die Frist von zehn Wochen, diese wird fiir ausreichend befunden.
Der Bundesrat hilt jedoch die gesetzliche Festschreibung einer Frist fiir entbehrlich und bittet zu
priifen, ob die Setzung einer Frist entfallen kann.

—  Zu Artikel 3 Nummer 17 Buchstabe a (§ 303e Absitze 1 und 2 SGB V)

Der Bundesrat stellt fest, dass der Kreis der Nutzungsberechtigten sehr weit gefasst ist mit allen
natiirlichen und juristischen Personen im Anwendungsbereich der Datenschutz-Grundverordnung.
Der Bundesrat empfiehlt festzuschreiben, dass die Sozialdaten nicht in Lénder transferiert werden
diirfen, fiir die kein giiltiger Angemessenheitsbeschluss der Europdischen Kommission nach Arti-
kel 45 Datenschutz-Grundverordnung vorliegt.

—  Zu Artikel 4 (Anderung des SGB X)

Der Bundesrat stellt fest, dass die grundsitzliche Uberarbeitung des § 75 SGB X nicht erfolgt ist.
und hierdurch die Chance versdumt wird, die Anforderungen des § 75 SGB X transparenter dar-
zustellen und die Reihenfolge der einzelnen Absétze sinnvoll abzuéndern. Der Bundesrat regt an,
dass bei dem Vorliegen einer substantiierten Einwilligung der/ des betroffenen Versicherten von
einem Genehmigungserfordernis nach § 75 SGB X abgesehen werden sollte.
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Anlage 4

Gegeniuflerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duf3ert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 (Artikel 1 — § 4 Absatz 4 Nummer 2 GDNG)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Ein Einvernehmen mit den Vertretern der klinischen Krebsregister der Lander sowie dem Zentrum fiir Krebsre-
gisterdaten bei der Ausgestaltung des einheitlichen Antragsprozesses hilt die Bundesregierung nicht fiir erforder-
lich. Stattdessen ist die bereits vorgesehene Benehmensherstellung ausreichend, um die Expertise einzubeziehen.
Die Antragsvoraussetzungen fiir den Zugang zu den Daten der Krebsregister bleiben erhalten.

Zu Nummer 2 (Artikel 1 — § 4 Absatz 6 Satz 2 GDNG)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Vorschldge zur Ausgestaltung eines Datenbereinigungsverfahrens sollen nach der Begriindung des Gesetzent-
wurfs sowohl durch das Zentrum fiir Krebsregisterdaten als auch durch die klinischen Krebsregister der Lander
zusammen mit weiteren Akteuren erarbeitet werden. Auf dieser Grundlage soll das Datenbereinigungsverfahren
als Teil des technischen Verfahrens zur Verkniipfung der Daten nach § 4 Absatz 9 Nummer 1 des GDNG-E in
einer Rechtsverordnung nédher geregelt werden. Diese Rechtsverordnung ist von der Zustimmung des Bundesrats
abhingig. Damit erfolgt eine umfassende Beteiligung der Lander und der Krebsregister.

Zu Nummer 3 (Artikel 1 — § 4 Absatz 10 — neu — GDNG)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Verfahren insbesondere im Hinblick auf die Aufgabenbe-
schreibung fiir die klinischen Krebsregister nach § 65¢ Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) priifen.

Zu Nummer 4 (Artikel 1 — § 6 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 Satz 3 GDNG)
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 5 (Artikel 1 — § 6 Absatz 1 Satz 2 GDNG)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine Anonymisierung der nach § 6 GDNG-E verarbeiteten Daten soll nach Auffassung der Bundesregierung er-
folgen, sobald dies mit den verfolgten Zwecken vereinbar ist. Die Pseudonymisierung soll grundsitzlich erfolgen.
Dies beeintrachtigt zukiinftige Forschungsvorhaben nicht, da die zugrundeliegenden Behandlungsdaten weiterhin
bei der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung vorliegen.

Zu Nummer 6 (Artikel 1 — § 6 Absatz 5 — neu — GDNG)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag in der vorliegenden Fassung ab.

Ein Ziel der Regelung in § 6 GDNG-E ist es, die bislang sehr unterschiedlichen datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen in vergleichbaren landesrechtlichen Datenzugangsregelungen zu vereinheitlichen. Eine solche rechtliche
Vereinfachung und Vereinheitlichung von ,,bislang unterschiedlich gestalteten Zugangsmdglichkeiten und -ver-
fahren® war auch eine Forderung des Bundesrates in seiner EntschlieBung zur Ausgestaltung eines Gesundheits-
datennutzungsgesetzes (BR-Drs. 597/22). Dies ist zur Férderung der Forschung gerade erforderlich.

Landesrechtliche Regelungen zur Verarbeitung von Gesundheitsdaten bleiben jedoch unberiihrt, soweit der Bund
durch § 6 GDNG-E nicht von seiner Gesetzgebungszustandigkeit Gebrauch gemacht hat. So sind landesrechtliche
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Regelungen zur Verarbeitung von anderen als den in § 6 Absatz 1| GDNG-E erfassten Daten sowie zur Verarbei-
tung zu anderen als den genannten Zwecken weiterhin zuldssig. Dies gilt auch fiir (landesrechtliche) Vorschriften,
die die Weitergabe und ggf. Verkniipfung der im Rahmen von § 6 GDNG-E verarbeiteten Daten regeln.

Zu Nummer 7 (Artikel 1 — § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 GDNG)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Geheimhaltungspflicht in § 7 GDNG-E erfasst nicht nur die Zwecke des § 6 GDNG-E, sondern greift stets,
wenn Datennutzenden Gesundheitsdaten zugédnglich gemacht werden.

Zu Nummer 8 (Artikel 1 GDNG)

Die Bundesregierung lehnt die gesonderte Zuweisung einer datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit an die Da-
tenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten ab. Die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit
richtet sich nach den unmittelbar anwendbaren europarechtlichen Vorschriften der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO), Artikel 4 Nummer 7 DSGVO.

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
die Aufgabe zu iibertragen, die von der Verarbeitung personenbezogener Daten betroffenen Personen bei der
Identifizierung des datenschutzrechtlich Verantwortlichen zu unterstiitzen. Der Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle ist es nicht moglich zu ermitteln, ob iiberhaupt Gesundheitsdaten einer bestimmten Person verarbeitet
wurden. Sie hilt selbst keine Gesundheitsdaten vor, sondern unterstiitzt beim Zugang zu diesen Daten. Zudem
wird der Zugang zu Gesundheitsdaten, etwa bei den nach § 4 GDNG-E verkniipften Daten, allein in pseudonymi-
sierter Form gewahrt. Der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle liegen die notigen Informationen fiir eine
Reidentifizierung nicht vor. Zudem ist eine Reidentifizierung untersagt.

Jedoch ldsst sich allgemein aus den jeweiligen Antragsregistern erkennen, welche Datennutzenden Zugang zu
einem bestimmten Datensatz an Gesundheitsdaten erhalten haben.

Zu Nummer 9 (Artikel 3 Nummer 2 — § 25b Absatz 1 Satz 2 — neu — SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag in der vorliegenden Fassung ab.

Zwar wird der Einschdtzung zum Schutzbedarf der Daten und der daraus folgenden besonderen Pflicht zur Be-
grenzung des Zugriffs Dritter zugestimmt. Eine Auftragsverarbeitung muss aber in jedem Fall moglich bleiben.
Weder rechtlich noch tatséchlich entspricht die Auftragsverarbeitung einer Weiterverarbeitung durch Dritte. Diese
Unterscheidung wird mit der Festlegung der Datenverarbeitung als ,,wesentliche Aufgabe‘ nicht hinreichend deut-
lich.

Eine wesentliche Aufgabe konnte zudem eine Verpflichtung der Krankenkassen implizieren und kénnte damit
Auswirkungen auf die Haftung der Kassen haben.

Zu Nummer 10 (Artikel 3 Nummer 11 — § 295b SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Unbereinigte Daten sind nicht per se fehlerhaft und daher durchaus fiir die Forschung gut geeignet. Die Bereini-
gung erfolgt im Hinblick auf den Zweck der Erhebung, also die Abrechnung zwischen den Leistungserbringern
und den Krankenkassen. Fiir die Beforschung als Sekundédrnutzung ist diese Bereinigung nicht notwendig und
unbereinigte Daten kdnnen das tatsdchliche Versorgungsgeschehen gegebenenfalls vollstindiger wiedergeben.
Dies gilt insbesondere fiir die dokumentierten Inanspruchnahmen und Behandlungen. Auch die Bereinigung kann
so besser erforscht werden, was die Transparenz im Gesundheitswesen erhoht.

Zu Nummer 11 (Artikel 3 Nummer 17 Buchstabe f — § 303e Absatz 5a Satz 1 SGB V)
Die Bundesregierung wird die Vorschldge priifen.

Zu a)

Der Vorschlag zur verpflichtenden Information der zustdndigen Datenaufsicht ist nachvollziehbar. Die vorgelegte
Regelung in § 303e Absatz 5a SGB V-E setzt jedoch nur voraus, dass zuginglich gemachte Daten in einer Art
und Weise verarbeitet werden, die nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen
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des FDZ entspricht. Dies ist beispielsweise auch dann der Fall, wenn unabsichtlich Personen aus den Daten reiden-
tifiziert werden und Datennutzende dies sofort an das FDZ melden. In solchen Féllen wiére es unangemessen, eine
verpflichtende Information der zustdndigen Datenschutzaufsicht vorzusehen und den Datenzugang zu suspendie-
ren. Daher sollte das FDZ ein Ermessen bei der Entscheidung iiber eine Meldung an die Datenschutzaufsichtsbe-
horde haben.

Zub)
Der Vorschlag zur Erhéhung der Frist auf 15 Arbeitstage wird von der Bundesregierung gepriift.

Die Frist zur Stellungnahme von zehn Arbeitstagen ist aufgrund der vorgesehenen Suspendierung des Datenzu-
gangs jedoch absichtlich kurz gehalten. Andernfalls wiirden Datennutzende zu lang von der weiteren Arbeit mit
den Daten abgehalten und die Abldufe im FDZ wiirden beeintréchtigt.

Zu Nummer 12 (Artikel 3 Nummer 19 Buchstabe e — § 363 Absatz 5 Satz 2, Satz 5 SGB V)

Die Bundesregierung erkennt das Bediirfnis von Versicherten an, einen Widerspruch niedrigschwellig erklaren
zu konnen, unabhéngig davon ob sie ein Endgerit besitzen oder nicht. Dem Vorschlag, die Regelung um eine
Moglichkeit zur Erkldrung des Widerspruchs auf nichtdigitalem Wege zu ergénzen, wird zugestimmt und eine
Ergénzung im Regelungstext um die Moglichkeit eines formlosen Widerspruchs oder eines Widerspruchs in Text-
form wird gepriift.

Zu Nummer 13 (Artikel 3 allgemein)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Der Vorschlag betrifft nicht die Sekundarnutzung, sondern die Primirnutzung von Gesundheitsdaten. Thematisch
ist diese nicht im GDNG-E zu regeln. Die Bundesregierung priift jedoch, ob eine solche Regelung im Rahmen
des Gesetzgebungsverfahrens zum Entwurf eines Digital-Gesetzes (BR-Drs. 435/23) aufgenommen werden sollte.

Zu Nummer 14 (Gesetzentwurf allgemein)

Zu a), e) und j)
Die Bundesregierung begriifit die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates zur Verbesserung des Zugangs

zu Gesundheitsdaten und zu dem Aufbau der zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheits-
daten.

Zub)

Die Bundesregierung begriiit die zustimmende Position des Bundesrates. Die Einschdtzung zur Bedeutung der
Verkniipfung von Gesundheitsdaten aus unterschiedlichen Quellen wird geteilt.

Zuc)

Die Bundesregierung begriiflt die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates bei der Ergédnzung der Regelun-
gen zum Modellvorhaben Genomsequenzierung. Die geplanten Anderungen sind nach Ansicht der Bundesregie-
rung ein wichtiger Schritt zur Verbesserung der medizinischen Versorgung und Forschung auf Grundlage von
Genomsequenzierungen.

Zu d)

Die Besonderheiten und auch mdglichen Limitationen von Abrechnungsdaten im Rahmen der Sekundirnutzung
sind Forschenden und anderen Datennutzenden, die sich intensiv mit den Daten beschéftigen, bekannt. Es gibt
zahlreiche publizierte Studien, die auf moglichen Bias in Abrechnungsdaten eingehen. Diese inhédrenten Beson-
derheiten der Daten werden bei der Auswertung regelhaft beriicksichtigt. Bias existiert zudem auch bei anderen
Datensitzen. Aus Sicht der Bundesregierung sind Abrechnungsdaten fiir die wissenschaftliche Forschung im Be-
reich Gesundheit unverzichtbar, da diese einen breiten Blick iiber das Versorgungsgeschehen ermdglichen. Durch
eine Verkniipfung von Abrechnungsdaten mit anderen Gesundheitsdaten, konnen Abrechnungsdaten um weitere,
klinische Informationen angereichert und validiert werden.
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Zu ), h) und i)

Die Bundesregierung wird die Bitten und Anregungen zur Konkretisierung beziehungsweise Vereinheitlichung
der genannten Definitionen priifen.

Zu g)
Die Bundesregierung plant im GDNG-E keine Anpassung des Bundesstatistikgesetzes.

Zuk)

Die Bundesregierung sieht die Miteinbeziehung von datenhaltenden und datenmittelnden Stellen bei der Erarbei-
tung und Pflege des Metadaten-Katalogs als unerlésslich an. Die Bundesregierung wird priifen, ob hierzu eine
weitere gesetzliche Regelung erforderlich ist und an welcher Stelle diese ggf. erfolgen kann.

Zul)

Eine Information der Offentlichkeit, insbesondere in laienverstindlicher Sprache, ist nach Auffassung der Bun-
desregierung auch iiber das vorgesehene Antragsregister hinaus sinnvoll. Daher wird an der Aufgabe in § 3 Ab-
satz 2 Satz 2 Nummer 6 GDNG-E festgehalten.

Zu m), n) und o)

Die Bundesregierung begriifit die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates zur Verkniipfung von Daten ver-
schiedener Datenhalter.

Im GDNG wird zunéchst die Verkniipfung und gemeinsame Verarbeitung von Daten der Krebsregister der Lander
mit Daten des FDZ geregelt. Hierdurch soll das Verkniipfungsverfahren zunichst in der Praxis an zwei wichtigen
Datenbestinden erprobt werden. Auch die Verkniipfbarkeit von weiteren Gesundheitsdaten, z. B. Daten der ge-
setzlichen Rentenversicherung oder aus der Universitdtsmedizin, soll jedoch in Zukunft — unter Beriicksichtigung
der geplanten EU-Verordnung {iber den europédischen Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS) — ermdglicht werden.

Eine Regelung zur Verkniipfung mit weiteren, selbst erhobenen Daten ist von der Bundesregierung fiir das lau-
fende Gesetzgebungsverfahren nicht geplant, soll jedoch in Zukunft ermdglicht werden. Die Verkniipfung von
Daten ist jedoch auf Basis einer informierten Einwilligung nach den Regelungen der DSGVO mdéglich.

Zu p)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.
Im Sinne einer technikneutralen Gesetzgebung sollten konkrete technische Vorgaben grundsétzlich nicht gesetz-

lich vorgeschrieben werden. Das Nihere zum technischen Verfahren der Datenverkniipfung wird in einer Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates geregelt werden.

Zuq)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.
Welche Gebiihren in welchen Fillen anfallen, ist noch von der Ausgestaltung der Prozesse in der Datenzugangs-

und Koordinierungsstelle abhdngig. Zudem sind Regelungen in der Besonderen Gebiihrenverordnung BMG denk-
bar.

Zur)

Nach Auffassung der Bundesregierung ist die bisherige Regelung zur federfithrenden Datenschutzaufsicht mit
Anpassungen und Ergdnzungen tiberfiihrt worden. Die Anpassungen beim Anwendungsbereich sind durch die
Ergidnzung einer Regelung zur alleinigen Datenschutzaufsicht in § 5 Absatz 4 GDNG-E bedingt. Die erforderliche
Anzeige nach § 5 Absatz 1 GDNG-E ist nach Ansicht der Bundesregierung kein aufwéndig gestalteter Prozess.

Zus)

Die Bundesregierung begriifit die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates zur Einfithrung der Regelung
zur Eigenforschung in § 6 GDNG-E.
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Zut)

Die Bundesregierung begriifit die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates bei der Einfiihrung der Geheim-
haltungspflicht. Sie wird die vorgeschlagene begriffliche Konkretisierung priifen.

Zuu)
Die Bundesregierung begriifit die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates bei der Einfiihrung der Publika-
tionspflicht.

Eine Konkretisierung der Publikationspflicht ist nicht erforderlich; insoweit wird auf die Begriindung zu § 8
GDNG-E verwiesen.

Zuv)

Die Bundesregierung begriifit die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates bei der Weiterentwicklung des
Datentransparenzverfahrens beim FDZ. Die Abkehr vom Akteursbezug hin zu einem reinen Zweckbezug ist nach
Ansicht der Bundesregierung ein wichtiger und notwendiger Schritt zur Verbesserung des Forschungsstandorts
Deutschland.

Zuw)

Die Bundesregierung begriiit die unterstiitzende Positionierung des Bundesrates zur Einfithrung des Opt-Out-
Verfahrens fiir die Sekundirnutzung der ePA-Daten und stimmt der Einschdtzung zur Notwendigkeit der trans-
parenten und niedrigschwelligen Information der Bevolkerung zu.

Zu x)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine Unterrichtung Betroffener im Rahmen des vorgeschlagenen § 25b SGB V-E durch den aktuell behandelnden
Therapeuten vermittelt tiber die Praxissoftware wird abgelehnt. Hierdurch wiirde die Wahlfreiheit des Versicher-
ten, welchen Leistungserbringern er sich anvertraut, erheblich beeintridchtigt. Auch aus datenschutzrechtlicher
Betrachtung wire die Information einer weiteren Person kritisch zu bewerten. Die Bundesregierung priift, ob auf

ausdriicklichen Wunsch von Versicherten die Hinweisgebung auch durch behandelnde Therapeuten erfolgen
konnte.

Zuy)
Eine Erweiterung der Information ist aus Sicht der Bundesregierung nicht erforderlich.

In § 25b Absatz 3 Satz 2 SGB V-E ist bereits eine ausreichende Information der Versicherten vorgesehen.

Zu z)

Die Bundesregierung begriifit die zustimmende Position des Bundesrates zur allgemeinen Ausrichtung des Geset-
zes.

Zu Artikel 1 - § 1 Absatz 3 GDNG

§ 1 Absatz 3 GDNG-E regelt lediglich den Vorrang der spezialgesetzlichen Regelung des GDNG-E gegeniiber
allgemeineren Regelungen. Eine Einschrinkung des § 65¢ SGB V liegt nach Auffassung der Bundesregierung
nicht vor.

Zu Artikel 1 — § 3 Absatz 2 Satz 2 Nummer 10 und § 4 GDNG

Im GDNG-E wird zunichst die Verkniipfung und gemeinsame Verarbeitung von Daten der Krebsregister der
Lander mit Daten des FDZ geregelt. Hierdurch soll das Verkniipfungsverfahren zunédchst in der Praxis an zwei
wichtigen Datenbestinden erprobt werden. Auch die Verkniipfbarkeit von weiteren Gesundheitsdaten, z. B. Daten
der gesetzlichen Rentenversicherung und aus der Universititsmedizin, soll jedoch in Zukunft — unter Beriicksich-
tigung der EU-Verordnung zum europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS) — ermoglicht werden.

Zu Artikel 1 — § 3 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2, 3 und 4 GDNG
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.
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Ob eine Zustimmung des Bundesrates zum Erlass einer Rechtsverordnung erforderlich ist oder nicht, richtet sich
nach Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes. Fiir die in § 3 Absatz 3 GDNG-E vorgesehene Rechtsverordnung ist
eine Zustimmung des Bundesrates danach nicht erforderlich. Es geniigt fiir den Eintritt einer Zustimmungsbe-
diirftigkeit nicht, dass Landerinteressen tangiert sein konnten.

Dariiber hinaus ist eine einfachgesetzliche Anordnung einer Zustimmungsbediirftigkeit des Bundesrates nach
Auffassung der Bundesregierung nicht erforderlich, da in § 3 Absatz 3 Satz 2 GDNG-E bereits die Benehmens-
herstellung mit den beteiligten datenhaltenden Stellen vorgesehen ist. Somit ist die unmittelbare Beteiligung be-
troffener Stellen angemessen sichergestellt.

Zu Artikel 1 — § 4 GDNG - Erfiillungsaufwand fiir die Linder
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Bereitstellung von Krebsregisterdaten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken ist Aufgabe der klinischen
Krebsregister der Lander und erfolgt nicht im Auftrag des Bundes.

Zu Artikel 1 — § 4 Absatz 8 GDNG
Die Bitte des Bundesrates adressiert einen wichtigen Punkt. Eine Spezifizierung der Konsequenzen ist aus Sicht
der Bundesregierung aber nicht erforderlich.

Die konkret notwendigen Folgen sind durch das jeweilige Krebsregister im Hinblick auf seine Aufgaben zu tref-
fen. Ein solcher Hinweis ist unter anderem relevant fiir die Beurteilung eines Reidentifikationsrisikos bei zukiinf-
tigen Datenzugingen.

Zu Artikel 3 Nummer 14 — § 303b Absatz 1 Satz 1 SGB V
Die Bundesregierung begriifit die zustimmende Position des Bundesrates zu einer Frist von zehn Wochen.

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, die Frist nicht gesetzlich festzusetzen.

Eine gesetzliche Festschreibung der Frist ist erforderlich, um das Verfahren zu beschleunigen.

Zu Artikel 3 Nummer 17 Buchstabe a — § 303e Absatz 1 und 2 SGB V
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine solche Regelung ist nicht erforderlich. In der DSGVO und im Zehnten Buch Sozialgesetzbuch (SGB X) sind
die Voraussetzungen fiir den Transfer von personenbezogenen Daten in Drittstaaten bereits umfénglich geregelt.
Ein Angemessenheitsbeschluss ist dabei nur eine von mehreren moglichen Optionen. Zudem werden Antragstel-
lenden im Rahmen des Datentransparenzverfahrens beim FDZ nicht die beantragten FDZ-Daten ,,herausgege-
ben“. Stattdessen wird Ihnen die Nutzung der Daten im fiir den beantragten Zweck erforderlichen Umfang in einer
sicheren Verarbeitungsumgebung ermdglicht.

Zu Artikel 4 — Anderung des SGB X

Die Bundesregierung lehnt die Anregungen ab. Ob und inwieweit es Vereinfachungsbedarf gibt, wird von der
Bundesregierung jedoch mit Blick auf kiinftige Vorhaben gepriift.
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