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I. Allgemeines

Mit dem Referentenentwurf des Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheits-
wesen (GeDIG) verfolgt das Bundesministerium fur Gesundheit das Ziel, die in den vergange-
nen Jahren eingeleitete Digitalisierung des Gesundheitswesens konsequent weiterzuentwi-
ckeln. Aufbauend auf den mit dem DigiG eingefiihrten Grundlagen, insbesondere der elektro-
nischen Patientenakte (ePA) sowie den bereits etablierten Anwendungen E-Rezept und elekt-
ronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU), soll das GeDIG die Potenziale digitaler Inf-
rastrukturen und datengestitzter Prozesse weiter ausschopfen. Ein zentrales Anliegen ist da-
bei die fristgerechte Umsetzung der Verordnung (EU) 2025/327 Uber den Europdischen Ge-
sundheitsdatenraum (EHDS-Verordnung), welche die Primar- und Sekundarnutzung von Ge-
sundheitsdaten betrifft.

Das Gesetz greift in nahezu alle digitalisierungsrelevanten Bereiche des Gesundheitswesens
ein. Im Bereich der Primarnutzung wird die TI-Infrastruktur weiterentwickelt, die Rolle der ge-
matik gestdrkt und die Interoperabilitdt zwischen informationstechnischen Systemen verbind-
lich vorangetrieben. Die ePA wird fiir versorgungsrelevante Zwecke ausgebaut, beispielsweise
durch erweiterte Zugriffsmoglichkeiten fiir Apotheken, die Einfiihrung einer E-Uberweisung
und eines digitalen Versorgungseinstiegs Uber die ePA-App sowie die Speicherung weiterer
Datenkategorien. Im Bereich der Sekundarnutzung wird der gesetzliche Rahmen fiir ein euro-
paisch anschlussfahiges Gesundheitsdatendkosystem geschaffen, die Nutzung von Kassenda-
ten durch Reallabore erprobt und das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) weiterent-
wickelt. Daneben enthalt das Gesetz Regelungen zur datengestiitzten Erkennung individueller
Gesundheitsrisiken durch Krankenkassen (§ 25 b SGB V), zur Digitalisierung von Friherken-
nungsprogrammen sowie zur Entblrokratisierung bestehender Verfahren.

Die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
nehmen entsprechend der Betroffenheit des G-BA zu dem zugrundeliegenden Referentenent-
wurf im nachfolgenden Umfang Stellung. Zu weiteren Aspekten wird aufgrund einer allenfalls
mittelbaren Betroffenheit des G-BA auf eine Stellungnahme verzichtet.

Prof. Josef Hecken Karin Maag Dr. med. Bernhard van Treeck
(Unparteiischer Vorsitzender) (Unparteiisches Mitglied)  (Unparteiisches Mitglied)
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Il. Einzelbemerkungen

Zu Artikel 1 ,Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch”

Zu Nummer 2: § 25a Organisierte Friiherkennungsprogramme - Absatz 1 Satz
2 Nummer 1

Regelungsinhalt:

Das bislang in § 25a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V verankerte Textformerfordernis fiir Ein-
ladungen zu Friiherkennungsuntersuchungen wird aufgehoben. Die Begriindung verweist auf
den wachsenden Bedarf an digitalen Kommunikationswegen zwischen Krankenkassen und
Versicherten im Zuge der fortschreitenden Digitalisierung. Ziel ist es, Einladungen sowie die
Versicherteninformationen nach § 25a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 kiinftig auch auf anderen
Wegen, beispielsweise per E-Mail oder Gber die jeweiligen Apps der Krankenkassen, ibermit-
teln zu kénnen.

Bewertung:

Die Streichung des Textformerfordernisses wird grundsatzlich begrift.

Das E-Mail-Format diirfte dem Grunde nach bereits jetzt das Kriterium der Textform im Sinne
des § 126b BGB erfiillen. Eine Klarstellung, dass insoweit auch Apps und damit auch der So-
fortnachrichtendienst als Ubermittlungsformat dienen kénnen, schafft jedoch Rechtssicher-
heit.

Fir eine konsequente Digitalisierung der Friiherkennungsprogramme fehlt jedoch die Ent-
kopplung von Einladung und Versicherteninformation, da beide Elemente derzeit noch als ein-
heitlicher Kommunikationsakt verknipft sind, obwohl sie unterschiedliche Kanéle erfordern
kénnen. Die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder sprechen sich daher fiir eine Offnung
dahingehend aus, dass insbesondere die Versicherteninformationen kiinftig flexibel und ziel-
gruppenspezifisch bereitgestellt werden kdnnen, anstatt ausschlieBlich — wie bislang — auf
kostenintensive Druckexemplare angewiesen zu sein. Das Ziel sind vielfaltige Verteilungs-
wege, die sowohl jingeren als auch dlteren Versicherten gerecht werden.
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Anderungsvorschlag:

§ 25a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,2. die mit derEinladung umfassende und verstindliche Information der Versicherten liber
Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, (iber die nach Absatz 4 vorgesehene Verar-
beitung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz dieser Daten getroffenen MafSnahmen,
den Verantwortlichen und bestehende Widerspruchsrechte, {...).“
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Zu Nummer 3: § 25b Datengestiitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisi-
ken durch die Kranken- und Pflegekassen

Regelungsinhalt:

Mit der neuen Nummer 7 in § 25b Absatz 1 Satz 1 wird der Katalog der Zwecke, fiir die Kran-
ken- und Pflegekassen die bei ihnen vorliegenden Daten ohne Einwilligung der Versicherten
auswerten diirfen (§ 25b SGB V), um die datenbasierte Erkennung von Erkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems sowie eines hierfiir erhhten Risikos erweitert. Die Begriindung stiitzt sich
auf die herausragende epidemiologische Bedeutung kardiovaskularer Erkrankungen — sie sind
mit etwa einem Drittel aller Sterbefalle die haufigste Todesursache in Deutschland. Die Rege-
lung soll insbesondere die Sekundarpravention fordern und dabei familiare Risiken, verhal-
tensbezogene Risikofaktoren (z. B. Bewegungsmangel, Tabakkonsum) sowie bereits beste-
hende Risikoerkrankungen (z. B. Bluthochdruck, Diabetes, Adipositas) beriicksichtigen.

Bewertung:

Der G-BA begrit die Aufnahme von Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems oder eines
hierfiir erhohten Risikos als Zweck der datengestiitzten Auswertung zum Gesundheitsschutz
einer versicherten Person gemal} § 25b Absatz 1 Satz 1 SGB V, insbesondere den Zusatz mit
Bezug zum erhéhten Risiko.

Ziel der vorgeschlagenen Anderungen ist es offenbar, § 25b, der jetzt gezielt Personen mit
Risiken ansprechen soll, mit den Gesundheitsuntersuchungen (GU) und der Friitherkennung
von Erkrankungen zu verkniipfen, die flir Personen mit gleichen Risiken vorgesehen sind.

Gemal des Entwurfs des GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes (GKV-BStabG) werden be-
stimmte Risikogruppen adressiert, wenn fiir die GU und die Hautkrebsfriiherkennung Priifauf-
trage zielgruppenspezifisch formuliert werden. Insgesamt geht die Entwicklung in Richtung
einer risikoadaptierten Friitherkennung bestimmter Zielgruppen, weg von einer bevolkerungs-
bezogenen Friitherkennung (Beispiel: Lungenkrebsfriiherkennung fir starke Raucher).

Im GKV-BStabG wird auch eine zielgruppenspezifische Ansprache adressiert. So wird in der
Gesetzesbegriindung zum GKV-BStabG auf einen Bericht des Instituts fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) aus dem Jahr 2024 zum Thema ,Zielgruppenspe-

zifische Ansprache von Versicherten bei Gesundheitsuntersuchungen” Bezug genommen. Die-

ser hatte ergeben, dass der Check-up seltener von Personen mit hoheren Gesundheitsrisiken
und weniger Kontakten zum ambulanten Versorgungssystem in Anspruch genommen wird.

Bislang ist jedoch ungeklart, wie diese Zielgruppen direkt und niederschwellig angesprochen
werden und eine héhere Teilnahme erreicht werden kann.


https://www.iqwig.de/projekte/p23-01.html
https://www.iqwig.de/projekte/p23-01.html
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Eine Informationsquelle kénnten die Hinweise nach § 25b Absatz 4 sein, die eine Briicke zwi-
schen den in den G-BA-Richtlinien adressierten Leistungen und den Versicherten schlagen. Es
erscheint daher sinnvoll, eine Verkniipfung zwischen den Hinweisen gemaR § 25b und den
Gesundheitsuntersuchungen sowie den Krebsfriiherkennungsuntersuchungen gemaR §§ 25,
25a und 26 zu schaffen.

Durch den neuen Satz 5 im Absatz 4 wird zudem das Verhaltnis zwischen den Hinweisen nach
§ 25b Absatz 4 Satz 1 und den Informationen zu individuell geeigneten Versorgungsinnovati-
onen sowie sonstigen Versorgungsleistungen nach § 68b Absatz 2 Satz 1 SGB V klargestellt.
Demnach dirfen diese Informationen gemeinsam mit den Hinweisen Gbersandt werden —
etwa, um auf kasseneigene Versorgungsprogramme aufmerksam zu machen. Konkrete The-
rapieempfehlungen oder die Empfehlung bestimmter Leistungserbringer bleiben jedoch wei-
terhin unzuldssig. Die Regelung ist dem Grunde nach nachvollziehbar, da sie eine Klarstellung
zum Verhaltnis zweier bereits bestehender Normen schafft. Sie gibt jedoch Anlass zu einer
grundsatzlichen Anmerkung. § 25b eroffnet den Krankenkassen mit der datengestitzten Risi-
koerkennung ein Instrument, das zunehmend an den evidenzbasierten Friiherkennungs- und
Praventionsprogrammen des G-BA vorbeiflihrt. Je starker die Hinweise nach § 25b mit Infor-
mationen zu kasseneigenen Versorgungsprogrammen nach § 68b verkniipft werden diirfen,
desto grofRer wird das Risiko, dass Versicherte statt der qualitatsgesicherten Leistungen der
G-BA-Richtlinien in kassen- und anbieterindividuelle Programme gelenkt werden. Dies ist ins-
besondere im Hinblick auf die organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme nach § 25a kri-
tisch, da deren Wirksamkeit unter anderem auf einer strukturierten Einladung und einer ho-
hen Teilnahmerate beruht. Parallele Kommunikationswege der Krankenkassen kdnnen diese
Systematik stéren, sofern sie nicht explizit auf die G-BA-Richtlinien Bezug nehmen.

Dazu im Einzelnen:

Bislang ist in § 25b Absatz 4 Satz 2 geregelt: ,Der Hinweis nach Satz 1 [auf eine Gesundheits-
gefdhrdung] ist mit einer Empfehlung zu verbinden, eine drztliche, zahndrztliche, psychothera-
peutische oder pflegerische Beratung in Anspruch zu nehmen. Die Empfehlung ist zu begriin-

“

den.

Hier sollte ein konkreter Verweis auch auf die in den Richtlinien nach § 92 bestimmten Ge-
sundheits- und Friiherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1, 2, § 25a und § 26 ergénzt
werden und nicht nur vage ,,Empfehlungen”.

Grundsatzlich ist der Begriff ,,Erkennung” mit Bezug auf bestimmte Krankheiten (z. B. Krebs-
erkrankungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, seltene Erkrankungen) insbesondere im Zusam-
menhang mit nicht genannten Parametern unklar. Daher erscheint es sinnvoll, dass der G-BA
fir die in seinen Richtlinien nach § 92 bestimmten Gesundheits- und Friherkennungsuntersu-
chungen nach § 25 Absatz 1, 2, § 25a und § 26 entsprechende inhaltliche Parameter fir die

6



Gemeinsamer
Bundesausschuss

datengestiitzte Auswertung zur Feststellung eines entsprechenden Risikos nach Absatz 1 fest-
legt. Das hinter § 25b stehende Ziel der datengestitzten Erkennung individueller Gesundheits-
risiken durch die Kranken- und Pflegekassen ist es, fir einige der bislang genannten Zwecke
auch das fir eine Gesundheitsgefahrdung erhéhte Risiko mitzubenennen.

Die Kassen konnten dabei auf vom G-BA zu beschlielende qualitatsgesicherte Informationen
zuriickgreifen. Daher erscheint es zweckdienlich, dass der G-BA auch hierfiir einen entspre-
chenden Auftrag erhalt, entsprechende zielgruppengerechte Informationen fiir die Versicher-
ten zu beschlieRen, die von den Krankenkassen den Versicherten zu Gibermitteln sind.

SchliefRlich misste in § 25b Absatz 1 Nummer 2 analog zu der neuen Nummer 7 ,,oder eines
hierfiir erh6hten Risikos“ erganzt werden, um moglichst friihzeitig auch versicherten Personen
auf erhodhte Risiken von Krebserkrankungen hinweisen zu kénnen.

Anderungsvorschlag:

1. In § 25b Absatz 1 Nummer 2 werden nach dem Wort , Krebserkrankungen” die Worter
,oder eines hierfiir erh6hten Risikos“ eingefligt.

2. § 25b Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

(4) 1Sofern bei einer in Absatz 1 genannten Auswertung eine konkrete Gesundheitsgeféhr-
dung, das konkrete oder erhéhte Risiko einer Erkrankung oder einer Pflegebediirftigkeit
oder das Vorliegen einer Impfindikation identifiziert wird, ist der Versicherte hierauf umge-
hend in préziser, transparenter, verstindlicher Weise und in einer klaren und einfachen
Sprache hinzuweisen. ?Der Hinweis nach Satz 1 ist mit einer Empfehlung zu verbinden, eine
drztliche, zahndrztliche, psychotherapeutische oder pflegerische Beratung oder eine Friih-
erkennungsuntersuchung nach §§ 25, 25a und §26 in Anspruch zu nehmen. {(...)

3. Nach § 25b Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefligt:

(4a) Der Gemeinsame Bundesausschuss leqt fiir die von ihm in seinen Richtlinien nach § 92

bestimmten Gesundheits- und Friiherkennungsuntersuchungen nach §§ 25 Absatz 1, 2, 25a

und 26 die inhaltlichen Parameter fiir die datengestiitzte Auswertung fiir die Feststellung

eines erhéhten Risikos nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 7 in den entsprechenden Richt-

linien fest und beschlief3t entsprechende zielgruppengerechte Informationen fiir die Versi-

cherten, die von den Krankenkassen den Versicherten im Rahmen der Empfehlung nach

Absatz 4 zu libermitteln sind.
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Zu Nummer 14 a) cc): § 284 Sozialdaten bei den Krankenkassen - Absatz 1 Satz
1 Nummern 24 und 25 (neu)

Regelungsinhalt:

Mit den neuen Nummern 24 und 25 werden die §§ 25a und 25b SGB V in den Katalog zulassi-
ger Zwecke der Sozialdatenverarbeitung durch Krankenkassen nach § 284 Absatz 1 SGB V auf-
genommen. Der Begriindung zufolge handelt es sich um eine Erganzung der bereits bestehen-
den gesetzlichen Regelungen zu Friiherkennungsprogrammen und datengestiitzter Risikoer-
kennung, um eine klare datenschutzrechtliche Rechtsgrundlage fiir die damit verbundenen
Datenverarbeitungen zu schaffen.

Bewertung:

Ausweislich der Gesetzesbegriindung handelt es sich um eine Erganzung der bereits beste-
henden §§ 25a und 25b SGB V in der Liste des § 284 Absatz 1 SGB V. Es scheint klarungsbe-
dirftig, welche Datenfliisse konkret adressiert sind, da die Datenverarbeitung fiir Einladungen
und Qualitatssicherung bereits in § 25a SGB V selbst geregelt ist.

Anderungsvorschlag:

Es wird empfohlen, in § 284 Absatz 1 die Verarbeitung von Sozialdaten auf alle Friiherken-
nungsuntersuchungen gemaR § 25 und § 26 auszuweiten (siehe Vorschlag unter lll.).
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Zu Nummer 22 b) cc): § 303e Datenverarbeitung - Absatz 2 Satz 2 Nummer 11
(neu)

Regelungsinhalt:

Beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) wird mit der neuen Nummer 11 ein weiterer
Zugangszweck eingeflhrt: Erstmals soll durch einen Datenzugangsantrag gezielt die Identifi-
zierung von Leistungserbringern aus den FDZ-Daten ermdoglicht werden. Die Norm sieht hier-
fir drei eng begrenzte Anwendungsfalle vor: die Vernetzung von Leistungserbringern mit dhn-
lichen Fallen zum fachlichen Austausch oder zur Konsilvorbereitung, die Ermittlung geeigneter
Teilnehmer fir klinische Prifungen sowie — ausdriicklich benannt — Antrage des Gemeinsa-
men Bundesausschusses nach § 91 SGB V und des Instituts fiir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG) gemal® § 137a SGB V zur Durchfiihrung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung (QS). Die Begriindung betont, dass die Rei-
dentifizierung von Versicherten weiterhin verboten bleibt und die Aufhebung der Pseudony-
misierung ausschlief3lich fur Leistungserbringerinformationen und nur in der Vertrauensstelle
stattfindet.

Bewertung:

Die neue, leistungserbringerbezogene Nutzung von FDZ-Daten durch den G-BA und das IQTIG
zu Zwecken der Qualitatssicherung wird grundsatzlich begriRt. Diese Regelung eroffnet und
erweitert Moéglichkeiten zur Nutzung von FDZ-Daten, beispielsweise fiir:

e Risikoadjustierung in QS-Verfahren nach der Richtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL), soweit methodisch kein Versi-
chertenbezug erforderlich ist,

e Moglichkeit zur Verarbeitung des Grades der Pflegebedirftigkeit nach § 15 SGB Xl z.B.
fir die Berechnung von Qualitatsindikatoren zu patientenrelevanten Endpunkten oder
zu Zwecken der Risikoadjustierung, soweit methodisch kein Versichertenbezug erfor-
derlich ist,

e anlassbezogene Begrenzungen von datengestitzten QS-Verfahren nach der DeQS-RL
auf Leistungserbringer, die nach den FDZ-Daten rechnerisch auffallig sind,

e die Festlegung neuer Mindestmengen und die Weiterentwicklung bereits in der Anlage
der Mindestmengenregelungen (Mm-R) festgelegter Mindestmengen auf Grundlage
hierzu beauftragter Evaluationen.

Die vorgesehene Moglichkeit der leistungserbringerbeziehbaren Nutzung von FDZ-Daten
durch den G-BA und das IQTIG hat aber auch Limitationen: Eine Einschrankung der Nutzung
der FDZ-Daten insbesondere fiir Zwecke der datengestiitzten QS entsteht durch den Zeitver-
zug der Verfligbarkeit der FDZ-Daten, z. B. bei Jahresbezug. Nach derzeitigem Stand ist seitens
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des FDZ geplant, den vollstandigen Datensatz jeweils ein Jahr nach Ende des Berichtsjahres zu
liefern — das heiRt, die Daten aus dem Jahr 2024 sollten Anfang 2026 zur Verfligung stehen.
Wer im Jahr 2024 bei den FDZ-Daten auffallig ist, wirde damit voraussichtlich erst im Jahr
2027 in die anlassbezogene, datengestiitzte Qualitatssicherung fallen. Deren Ergebnisse wiir-
den friihestens Mitte 2028 vorliegen, also dreieinhalb Jahre nach dem Anlass der Uberwa-
chung. Der G-BA wird jedoch priifen, ob sich die genannten Limitationen durch die zeitlich
verzogerte Verfligbarkeit der FDZ-Daten in geeigneten Fallkonstellationen durch die Nutzung
vorlaufiger Datensatze kompensieren lassen.

Eine weitere Einschrankung bei der Nutzung der FDZ-Daten mit Leistungserbringerbezug zu
Zwecken der datengestiitzten Qualitdtssicherung besteht darin, dass aufgrund der unter-
schiedlichen Pseudonymisierungsverfahren beim FDZ einerseits und der datengestiitzten
Qualitatssicherung auf Grundlage von Richtlinien des G-BA andererseits eine Verknlpfung der
FDZ-Daten mit anderen Datenquellen (z.B. fallbezogene Daten, die auf Grundlage von § 299
Absatz 1 SGB V von Leistungserbringern zu QS-Zwecken verarbeitet werden) nicht moglich ist.
Aufgrund des Pseudonymisierungsverfahrens fiir die FDZ-Daten wird es auf dieser Daten-
grundlage auch nicht moglich sein, Leistungserbringer mit rechnerisch auffalligen Ergebnissen
im Rahmen von Riickmeldeberichten und Stellungnahmeverfahren dariiber zu informieren, in
welchen konkreten Behandlungsfillen ein Qualitatsziel nicht erreicht wurde, wie es derzeit in
der DeQS-RL regelhaft vorgesehen ist. Die FDZ-Daten haben ein erhebliches Potenzial fiir die
Nutzung zu Zwecken der Qualitatssicherung und kdnnen in bestimmten Fallkonstellationen
Doppelstrukturen (z.B. Datenfernverarbeitung auf Grundlage von § 299 Abs. 1a SGB V bei allen
Krankenkassen) und Birokratieaufwand vermeiden. Aus Sicht des G-BA ist es zur Ausschop-
fung dieses Potenzials perspektivisch anzustreben, die insbesondere aus verschiedenen Pseu-
donymisierungsverfahren resultierenden Limitationen (z.B. fur die Verknlipfung von Daten
aus unterschiedlichen Datenquellen) mit datenschutzkonformen Lésungen zu Gberwinden.

Eine weitere Limitation der Regelung der leistungserbringerbezogenen Nutzung von FDZ-Da-
ten zu Zwecken der Qualitatssicherung durch den G-BA oder das IQTIG in § 303e besteht darin,
dass diese Norm ein Antragsverfahren regelt. Sofern der G-BA in Richtlinien und Beschliissen
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 27b Absatz 2, § 135b Absatz 2, § 136 Absatz 1
Satz 1 und § 136b SGB V die Verarbeitung von Daten zu Zwecken der Qualitatssicherung gere-
gelt hat, wurde zu diesen Richtlinien und Beschliissen regelhaft nach § 91 Abs. 5a SGB V ein
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit durchgefiihrt und die Richtlinien wurden nach § 94 Abs. 1 SGB V dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit zur Nichtbeanstandung vorgelegt. Die in diesen Richtlinien und Be-
schliissen vom G-BA festgelegten Daten kdnnen von den Krankenkassen auf Grundlage von §
299 Abs. 1a SGB V (pseudonymisiert) versichertenbezogen und mit Leistungserbringerbezug
verarbeitet werden. Es ist nicht ersichtlich, warum der G-BA oder das IQTIG fiir eine aufwands-
armere Nutzung (FDZ statt 93 Krankenkassen) dieser Daten beim FDZ einen Antrag stellen
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muss. Es wird deshalb eine Erganzung des § 299 um einen Absatz 1b vorgeschlagen, nach dem
eine Verarbeitung von vom G-BA in Richtlinien und Beschliissen festgelegten Daten durch das
FDZ zu Zwecken der Qualitatssicherung auBerhalb eines Antragsverfahrens ermoglicht wird
(dazu unter Il1.)

Regelungstechnisch wird zu der im Referentenentwurf vorgeschlagenen Erweiterung von Ab-
satz 2 um den Verarbeitungszweck ,,11. Herstellung eines Kontakt zu bestimmten Leistungs-
erbringern,” auf Folgendes hingewiesen: Aus Perspektive des G-BA dndert sich durch Herstel-
lung eines Leistungserbringerbezug fir bestimmte Nutzungsberechtigte nicht der Zweck der
Datenverarbeitung. Der Verarbeitungszweck fiir den G-BA bleibt die Qualitdtsverbesserung
nach Abs. 2 Nr. 2 und nicht die ,Herstellung eines Kontakts zum Leistungserbringer” nach
neuer Nr. 11. Die neue Nummer 11 beschreibt im Ergebnis keinen neuen Zweck der Verarbei-
tung durch die Nutzungsberechtigten, sondern eine Ausnahme vom Verbot der Verarbeitung
zur ldentifizierung von Leistungserbringern nach Absatz 5 Satz 4.Vor diesem Hintergrund wird
folgende Anderung vorgeschlagen:

Anderungsvorschlag:

1. Statt der vorgeschlagenen neuen Nummer 11 wird in § 303e Abs. 2 nach Satz 1 folgen-
der Satz eingefligt:

»Folgenden Nutzungsberechtigten sind abweichend von Absatz 5 Satz 4 die Daten mit Leis-
tungserbringerbezug zu (ibermitteln:

1. zu Zwecken nach Satz 1 Nummer 2 den in den Richtlinien und Beschliissen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach § 27b Absatz 2, § 135b Absatz 2, § 136 Ab-
satz 1 Satz 1 und § 136b benannten Stellen,

2. zu Zwecken nach Satz 1 Nummer 2 auf Antrag dem Institut fiir Qualitéitssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen gemdf3 § 137a oder einer anderen vom
Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragten Stelle,

3. zu Zwecken nach Satz 1 Nummer 2 Leistungserbringern auf Antrag, mit dem Ziel
der Vernetzung von Leistungserbringern mit dhnlichen Fdllen zum fachlichen Aus-
tausch oder zur Anbahnung eines Konsils,

4. zu Zwecken nach Absatz 1 Nummer 4, 9 oder 10 Sponsoren einer klinischen Prii-
fung oder einer Stelle, die eine klinische Priifung durchfiihrt, auf Antrag mit dem
Ziel geeignete Priifungsteilnehmer fiir diese klinische Priifung zu ermitteln.”

2. Bei Ubernahme dieses Anderungsvorschlags wire folgende Folgednderung in dem
neuen Absatz 5b erforderlich:

»(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 4 ist die Verarbeitung der bereitgestellten Daten zum
Zwecke der Identifizierung von Leistungserbringern nur in den Fillen des Absatz 2 Nu#a-
merd1-Satz 2 zuldssig. (...)"
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Zu Nummer 43 c): § 341 Elektronische Patientenakte - Absatz 2 Nummern 20
bis 22 (neu)

Regelungsinhalt:

In § 341 Absatz 2 SGB V werden drei neue Datenkategorien fiir die elektronische Patienten-
akte (ePA) eingefiihrt. Nummer 20 ermdoglicht es, von Kranken- und Pflegekassen fiir den Ver-
sicherten verarbeitete Gesundheitsdaten — etwa aus Auswertungen nach § 25b oder Verar-
beitungen nach § 345 oder § 350 —direkt in der ePA zu speichern, um die sektoriibergreifende
Verfligbarkeit dieser Informationen zu verbessern und die Datenverfiigbarkeit auch bei einem
Kassenwechsel zu sichern. Die Nummern 21 und 22 sind Folgedanderungen zur Einfliihrung des
digitalen Versorgungseinstiegs (§ 345a) bzw. der elektronischen Uberweisung (§ 360a): Daten
aus dem standardisierten Ersteinschitzungsverfahren der Terminservicestellen sowie Uber-
weisungsdaten sollen, sofern der Versicherte nicht widersprochen hat, automatisiert in der
ePA gespeichert werden.

Bewertung:

Die neuen Datenkategorien werden begrif3t. Offen bleibt, ob Daten aus der organisierten
Friiherkennung — etwa Mammographie-Aufnahmen — auf Grundlage der bestehenden Num-
mer 1 Buchstabe a oder Nummer 3 in die ePA gespeichert werden kénnen, da §§ 25 und 25a
SGB V in Nummer 3 bislang nicht ausdriicklich benannt sind.

Anderungsvorschlag:

In § 341 Absatz 2 Nummer 3 sollten die Friiherkennungsuntersuchungen nach §§ 25 und 25a
SGB V ausdriicklich aufgenommen werden. Dies schafft die Rechtsgrundlage dafiir, dass der
G-BA die ePA fir Einladungen, Versicherteninformationen, die Speicherung von Widerspri-
chen und die Aufforderung zur Abklarung auffilliger Befunde im Rahmen der organisierten
Friiherkennungsprogramme nutzen kann, und korrespondiert mit dem Anderungsvorschlag
zu § 25b.
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Zu Nummer 69: § 360b (neu) — Vereinbarung liber Anforderungen an eine di-
gitale Bedarfseinschatzung

Regelungsinhalt:

Mit dem neuen § 360b soll die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen (GKV-SV) beauftragt werden, innerhalb von zwolf Monaten
nach Inkrafttreten des Gesetzes eine Vereinbarung (iber die Anforderungen an ein elektroni-
sches System zur standardisierten und strukturierten digitalen Bedarfseinschatzung zu erar-
beiten. Das System soll Versicherte bei der Einordnung ihrer gesundheitlichen Beschwerden
unterstltzen, die Dringlichkeit des Behandlungsbedarfs einschatzen und den Zugang in die
geeignete Versorgungsebene — von der Notfallrettung tiber Notdienst, Haus- und Facharzt bis
hin zur Selbstversorgung — steuern. Die Vereinbarung ist dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit zur Genehmigung vorzulegen und mindestens jahrlich zu aktualisieren. Ausdrticklich vor-
geschrieben ist, dass die Erhebung und Auswertung der Daten evidenzbasiert und leitlinien-
gestltzt zu erfolgen hat. Die Vereinbarung ist ,,im Benehmen” mit mehreren Organisationen
zu treffen, darunter an sechster Stelle der Gemeinsame Bundesausschuss.

Bewertung:

Zwar wird das Ziel einer standardisierten, digitalgestitzten Bedarfseinschdtzung zur Versor-
gungssteuerung grundsatzlich begriillt. Der Wortlaut des neuen § 360b ldsst jedoch klare Vor-
gaben zur Sicherstellung der erforderlichen inhaltlichen Koharenz mit parallel entstehenden
Bewertungsinstrumenten mit teilweise identischen oder zumindest weitestgehend deckungs-
gleichen Anwendungsbereichen vermissen.

§ 360b Absatz 1 GeDIG verweist auf das fiir Akutfdlle zu konzipierende bundeseinheitlich stan-
dardisiertes Ersteinschatzungsverfahren gemaR § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4 in Verbin-
dung mit Absatz 7 Satz 1 Nummer 6 SGB V. Parallel dazu soll mit der Notfallreform § 123c SGB
V in Kraft treten, der dem G-BA den Auftrag erteilt, entsprechende Vorgaben fiir die Anwen-
dung eines standardisierten digitalen Ersteinschatzungsinstruments fir die Integrierten Not-
fallzentren (INZ) festzulegen.

Die damit adressierten drei Instrumente — die Vereinbarung nach § 360b GeDIG, die KBV-
Richtlinien nach § 75 Absatz 7 Nummer 6 und die G-BA-Richtlinie nach § 123c — adressieren
inhaltlich dieselbe medizinische Grundfrage: Nach welchen fachlichen Kriterien wird ein Ver-
sorgungsbedarf eingestuft und welcher Versorgungsebene wird er zugeordnet? Die in § 360b
Absatz 3 vorgegebenen Dringlichkeitsstufen und Versorgungsebenen entsprechen strukturell
denselben Kategorien, die im INZ-Kontext und in der Akutleitstelle Anwendung finden sollen.
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Soweit ersichtlich wird allenfalls auf der abstrakten Ebene der angedachte Anwendungsbe-
reich jeweils unterschiedlich ausgestaltet. So soll § 360b sich zumindest nach dem Wortlaut
des Entwurfs auf die selbstinitiierte digitale Bedarfseinschatzung durch Versicherte beziehen.

Lediglich in der GeDIG-Begriindung ist festgehalten, dass bei der Vereinbarung gemal § 360b
die Vorgaben der Notfallreform ,,zu beachten” sind. Damit ist zwar das grundsétzliche Erfor-
dernis zur inhaltlichen Koordination benannt. Es fehlt aber an der normativen Regelung der
dazu zwingend erforderlichen Operationalisierung.

Anderungsvorschlag:

a) Der Regelungsauftrag des § 360b SGB V geht an den G-BA, um die erforderliche inhalt-
liche Koharenz mit den Regelungsinhalten nach § 123c SGB V sicherzustellen.

1. §360b Absatz 1 Satz 1 wird durch folgenden Satz ersetzt:

Krankenkassen Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t in einer Richtlinie bis zum

[zwblf Monate nach Inkrafttreten] die Anforderungen an ein elektronisches System zur
standardisierten und strukturierten Erhebung gesundheitlicher Beschwerden, zur Ein-
schéitzung der Notwendigkeit und Dringlichkeit der Behandlung sowie zur Zuordnung
der Behandlungsbedarfe in die geeignete Versorgungsebene (digitale Bedarfseinschit-
zung).”

3. §360b Absatz 1 Satz 4 wird durch folgenden Satz ersetzt:

,Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Richtlinie nach
Satz 1 ist den einschldgigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften Gelegenheit zur

“”

Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

4. In § 360b Absatz 2 werden die Worter ,,Bei der Vereinbarung” durch die Worter ,,In der
Richtlinie” ersetzt.

5. In § 360b Absatz 3 bis 5 werden die Worter ,,Die Vereinbarung” jeweils durch die Wor-
ter ,, Die Richtlinie” ersetzt.

b) Fir den Fall, dass dem Anderungsvorschlag unter Nummer 1 nicht gefolgt wird, ist zu-
mindest eine normative Klarstellung im Wortlaut von § 360b zur Beriicksichtigung der
Regelungsinhalte gemaR § 123¢c SGB V erforderlich, die wie folgt zu formulieren ware:

§ 360b Absatz 1 Satz 3 wird durch folgenden Satz ersetzt:

»,Bei der Vereinbarung nach Satz 1 sind die Regelungen und Vorgaben nach § 75 Absatz
la Satz 3 Nummer 4 in Verbindung mit Absatz 7 Satz 1 Nummer 6, sewie-die Vorgaben
der Vereinbarung nach § 87 Absatz 20 Nummer 4 sowie die Vorgaben der Richtlinie
nach § 123c SGB V zu beachten.”
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Zu Artikel 7 — Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG)

Regelungsinhalt:

Durch die in Artikel 7 vorgesehene Anderung des GDNG wird eine grundsitzliche Neustruktu-
rierung des bisherigen Regelungsinhaltes vorgenommen. Im Zuge dieser Neustrukturierung
erfolgt auch die Ersetzung des bisherigen § 3 GDNG. Die bisher in § 3 Abs. 5 GDNG enthaltene
Privilegierung der Qualitatssicherungsdaten des G-BA und der diesbezlglichen bundesgesetz-
lich ausgestalteten sekunddren Datennutzung gemal} § 137a Abs. 10 SGB V findest sich nicht
mehr im geanderten Wortlaut des GDNG.

Der bisherige § 3 Abs. 5 GDNG hatte folgenden Wortlaut:

»(5) Dieser Paragraph gilt nicht fiir in § 137a Absatz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
genannte Antrége auf Auswertung von bei den verpflichtenden MafSnahmen der Qualitétssi-
cherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch erhobenen
Daten.”

Bewertung:

Die mit der bisherigen Privilegierung vom Bundesgesetzgeber verfolgte Intention besteht un-
verandert. Vor diesem Hintergrund sollte auch in der Anderung des GDNG eine entsprechende
Regelung Gbernommen werden.

Anderungsvorschlag:

In § 1 Absatz 4 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefligt:

,Abweichend von Satz 1 gelten die Vorschriften dieses Gesetzes nicht fiir in § 137a Absatz 10
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannte Antrdge auf Auswertung von bei den ver-
pflichtenden Mafinahmen der Qualitétssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch erhobenen Daten.”
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Ill. Weiterer Regelungsbedarf

Regelungsvorschlige zur Anderung von §§ 25 Absatz 3 und 4 SGB V sowie 92
Absatz 4 Nummer 4 SGB V zur Moglichkeit der pseudonymisierten Datenver-
arbeitung

Anderungsvorschlag:

1. In § 25 Absatz 3 werden nach Satz 2 die folgenden Satze eingefligt:

,,>Die Untersuchungen nach den Absétzen 1 und 2 beinhalten auch die systematische Erfas-
sung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitéit dieser Untersuchungen unter besonde-
rer Beriicksichtigung der Teilnahmeraten und der Morbiditéit unter den versicherten Perso-
nen. *Die Untersuchungen nach dem Absatz 2 beinhalten dariiber hinaus das Auftreten von
Intervallkarzinomen und falsch positiver Diagnosen unter den versicherten Personen. °Die
nach Absatz 4 Satz 3 in den Richtlinien bestimmten Stellen sind befugt, die fiir die Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben erforderlichen und in den Richtlinien aufgefiihrten Daten nach den
dort genannten Vorgaben zu verarbeiten. °Fiir die Datenverarbeitungen zum Zwecke der
Qualitétssicherung nach Absatz 3 Sdtze 3 und 4 gilt § 299, sofern die versicherte Person
nicht schriftlich oder elektronisch widersprochen hat.

’Ein Abgleich der Daten fiir Untersuchungen nach Absatz 2, die nach § 299 zum Zwecke der
Qualitdtssicherung an eine vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmte Stelle (ibermit-
telt werden, mit Daten der Krebsregister ist unter Verwendung eines aus dem unverdénder-
baren Teil der Krankenversichertennummer der versicherten Person abgeleiteten Pseudo-
nyms zuléissig, sofern die versicherte Person nicht schriftlich oder elektronisch widerspro-
chen hat. 8Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in den Richtlinien fest, welche Daten fiir
den Abgleich zwischen den von ihm bestimmten Stellen und den Krebsregistern iibermittelt
werden sollen. °Das Néhere zur technischen Umsetzung des Abgleichs nach Satz 7 verein-
baren der Gemeinsame Bundesausschuss und die von den Léndern zur Durchfiihrung des
Abgleichs bestimmten Krebsregister bis zum XXX XXXXX. 1°Die Krebsregister iibermitteln
erstmals bis Ende XXXX und anschliefend regelmdfSig ausschliefslich zum Zweck des Ab-
gleichs der Daten die vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Daten zusammen
mit dem Pseudonym an die Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5.“

2. In § 25 Absatz 4 wird Satz 3 durch den folgenden Satz ersetzt:

»Ferner legt er fiir die Untersuchungen die Zielgruppen, Altersgrenzen, die Héufigkeit der
Untersuchungen, das Ndhere zur Qualitétssicherung und zum Datenabgleich mit den
Krebsregistern einschliefSlich der Bestimmung der hierfiir zusténdigen Stellen fest.”

3. In § 92 Absatz 4 wird nach Nummer 3 folgende Nummer 4 eingefigt:

4. Einzelheiten zum Verfahren der sekunddren Nutzung von Daten aus der Friiherkennung

von Krankheiten. Das Ndhere zum Verfahren einschlief8lich der Datenbereitstellung und die
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Erstattung der fiir die Antragstellung und Beratung entstandenen Kosten ist in der Verfah-

rensordnung zu regein.

Begriindung:

Um die gesetzlich vorgeschriebene Evaluation nach § 92 Absatz 4 Nummer 3 umsetzen zu kon-
nen, wurde in § 25a Absatz 4 Satz 5 SGB V iber § 299 SGB V die Mdoglichkeit geschaffen, Daten
pseudonymisiert zu verarbeiten, sofern die betroffene Person dem nicht widersprochen hat.
Im Rahmen von Fritherkennungsuntersuchungen, die gemaR §§ 25 und 26 SGB V geregelt sind,
dirfen dagegen ohne die entsprechende Einwilligung der versicherten Person keine Einzelfall-
daten zum Zwecke einer langsschnittlichen Datenerhebung und -auswertung zur Qualitatssi-
cherung verarbeitet werden. Mit der Einfligung der Satze 3 bis 6 im § 25 Absatz 3 soll fur alle
Gesundheits- und Friitherkennungsuntersuchungen fiir Kinder, Jugendliche (vgl. § 26 Absatz 2
Satz 1 SGB V) und Erwachsenen diese Datenerfassung ermoglicht werden. Des Weiteren wird
in den Richtlinien des G-BA die Ausgestaltung der gesetzlich vorgeschriebenen Evaluation, ins-
besondere fir die Erfassung der Endpunkte Teilnahmerate und Morbiditat (z.B. Schlaganfall,
Myokardinfarkt und psychische Auffalligkeiten) geregelt.

Die hier vorgeschlagene Anpassung soll den folgenden Weg eréffnen: Die verschiedenen Da-
tenerhebungsvoraussetzungen werden angeglichen, sodass pseudonymisierte Erhebungen
fir alle Daten aus den Gesundheits- und Friherkennungsuntersuchungen maglich werden
(vgl. § 92 Absatz 4 Nummer 3).

Die Moglichkeit der sekundaren Datennutzung durch Dritte steht bislang nur fiir Daten aus
der organisierten Krebsfriiherkennung gemaR § 25a Absatz 5 SGB V offen. Die vorgeschlagene
Anderung unter Nummer 3 soll die Vorbereitung der Dateninfrastruktur als Gesundheitsda-
teninhaber gemal Art. 2 Absatz 1 Buchstabe t) EHDS-VO (vgl. § 92 Absatz 4 Nummer 4) er-
moglichen.
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Regelungsvorschlag zur Anderung des § 299 SGB V - Vereinfachung der Infor-
mationspflichten bei der QS-Datenverarbeitung und direkte FDZ-Nutzung fiir
Qualitatssicherungszwecke

Anderungsvorschlag:

1. §299 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 4 Nummer 3 wird die Angabe , qualifizierte” gestrichen.
bb) Nach Satz 4 wird der folgende Satz eingefiigt:

,Inden Richtlinien und Beschliissen sowie Vereinbarungen nach Satz 1 kann festgelegt wer-
den, dass die Information nach Satz 4 Nummer 3 durch eine geeignete Stelle éffentlich und
allgemein in préziser, transparenter, leicht verstdndlicher und zugénglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache erfolgt; die Artikel 13 Absatz 1 bis 3 und Artikel 14 Absatz 1
bis 4 der Datenschutz-Grundverordnung sind in diesem Fall fiir die Verantwortlichen nach
Satz 1, Absatz 1a Satz 1 und Absatz 1b Satz 1 insoweit nicht anzuwenden.”

2. Nach Absatz 1a wird der folgende Absatz 1b eingefiigt:

»(1b) Das Forschungsdatenzentrum nach § 303d ist befugt und verpflichtet, nach § 303b
Absatz 1 lbermittelte Daten fiir Zwecke der Qualitéitssicherung nach § 135a Absatz 2, §
135b Absatz 2 oder § 137a Absatz 3 zu verarbeiten, soweit dies erforderlich und in Richtli-
nien und Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 27b Absatz 2, § 135b
Absatz 2, § 136 Absatz 1 Satz 1, § 136b, § 137 Absatz 3 und § 137b Absatz 1 sowie in Ver-
einbarungen nach § 137d vorgesehen ist. In den Richtlinien, Beschliissen und Vereinbarun-
gen nach Satz 1 sind diejenigen Daten, die von dem Forschungsdatenzentrum nach § 303d
fiir Zwecke der Qualitéitssicherung zu verarbeiten sind, sowie deren Empfdnger festzulegen
und die Erforderlichkeit darzulegen. Absatz 1 Satz 3 bis 7 gilt entsprechend.”

Begriindung:

Zu Absatz 1

Die Informationspflichten nach § 299 Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 sind in den Richtlinien des G-
BA regelhaft so ausgestaltet, dass die Leistungserbringer die Versicherten in geeigneter Weise
Uber die zu Zwecken der Qualitatssicherung zu verarbeitenden Daten informieren (vgl. z. B.
Teil 1 § 24 Absatz 1 DeQS-RL und § 18 QP-RL). Der G-BA erstellt und veroffentlicht zu diesem
Zweck Patienteninformationsblatter zur Verwendung durch die Leistungserbringer. Im Rah-
men der DeQS-RL enthalten die vorgesehenen Patienteninformationen des G-BA fiir die Leis-
tungserbringer auch Hinweise zu den von den Krankenkassen fir Qualitatssicherungszwecke
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zu verarbeitenden Daten. Dieses Verfahren zur Information der Versicherten tber die Daten-
verarbeitung zu Zwecken der Qualitdtssicherung ist mit Aufwand fir die Leistungserbringer
verbunden und hat insbesondere in folgenden Situationen methodische Limitationen:

e Umsetzung der Informationspflicht bei aufwandsarmen QS-Verfahren ausschlieBlich
auf Grundlage von Daten bei den Krankenkassen,

e Verarbeitung von vor dem Start des QS-Verfahrens erhobenen Daten bei den Kranken-
kassen (z. B. zu Zwecken der Weiterentwicklung oder der Evaluation der Qualitatssi-
cherung oder zu Zwecken der Risikoadjustierung beziiglich Komorbiditdten vor einem
Eingriff).

Mit dem Anderungsvorschlag kdnnen diese Limitationen tiberwunden werden. Die allgemeine
offentliche Information kdnnte z.B. bei Richtlinien und Beschliissen des G-BA insbesondere
auf den Internetseiten des G-BA und bei Beschliissen nach § 137d SGB V auf den Internetsei-
ten eines Vertragspartners erfolgen. Die Regelung kann datenschutzrechtlich auf Art. 14 Abs.
5 Buchstabe b DSGVO gestlitzt werden. Aufgrund der Vorgaben des § 299, nach denen versi-
chertenbeziehbare Daten ausschlieRlich pseudonymisiert verarbeitet werden dirfen, ist die
auf diesem Ausnahmetatbestand der DSGVO basierende Regelung auch angemessen.

Zu Absatz 1b)

Bisher Gibermitteln Krankenkassen auf Grundlage von § 299 Absatz 1a Sozialdaten fiir die Zwe-
cke der Qualitatssicherung an die in entsprechenden Richtlinien, Beschlliissen und Vereinba-
rungen des Gemeinsamen Bundesausschusses festgelegten Empfanger. Gleichzeitig melden
die Krankenkassen Daten Uber den GKV-Spitzenverband als Datensammelstelle an das For-
schungsdatenzentrum. Mit dem neuen Absatz 1b wird die Mdoglichkeit er6ffnet, dass Sozial-
daten zu Zwecken der Qualitatssicherung in geeigneten Fallkonstellationen direkt beim FDZ
zu erheben. Damit kann eine Doppellibermittlung der Daten durch die Krankenkassen an das
FDZ und zu Qualitatssicherungszwecken an die in den Richtlinien und Beschliissen des G-BA
bestimmten Stellen vermieden werden. Zudem wird durch die Regelung die Nutzung der beim
FDZ vorliegenden Daten der Pflegekassen zu Zwecken der Qualitatssicherung ermoglicht.
Kinftig kann damit zum Beispiel der Pflegegrad fiir die Berechnung von Qualitatsindikatoren
oder die Risikoadjustierung in der datengestiitzten Qualitatssicherung genutzt werden. Die
ermoglichte Zentralisierung der Datenfllsse soll auBerdem die Qualitat der Sozialdaten lang-
fristig verbessern, da die Empfanger der Sozialdaten fiir ihre gesetzlichen Aufgaben im Bereich
der Qualitadtssicherung nicht mehr mit den individuellen Krankenkassen die Anforderungen an
die Datensatze abstimmen miissen, sondern mit dem Forschungsdatenzentrum. Die Nutzung
der FDZ-Daten zu Zwecken der Qualitatssicherung hat insbesondere aufgrund getrennter
Pseudonymisierungsverfahren auch Limitationen: So ist es derzeit nicht moglich, die FDZ-Da-
ten mit bei den Leistungserbringern auf Grundlage von Absatz 1a erhobenen Daten zu ver-
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kntpfen. Auch aus diesem Grund kann die neu vorgesehene Nutzung von FDZ-Daten die bis-
herige Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen auf Grundlage von Absatz 1a nicht
vollstandig ersetzen (vgl. dazu auch Stellungnahme unter Il. zu § 303e).
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Regelungsvorschlag zur Anderung von § 303f Absatz 1 Satz 3 SGB V - Gebiih-
renbefreiung von G-BA und IQTIG bei der Nutzung des Forschungsdatenzent-
rums fiir Qualitatssicherungsaufgaben

Anderungsvorschlag:

§ 303f Absatz 1 Satz 3 SGB V wird durch folgenden Satz ersetzt:

,Die Krankenkassen, die Pflegekassen, ihre Verbdnde, der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, zur Durchfiihrung ihrer gesetzlichen Aufgaben im Bereich der Qualititssicherung der

Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fiir Qualitétssicherung und Transparenz im Ge-

sundheitswesen sowie das Bundesministerium fiir Gesundheit als Aufsichtsbehérde sind von
der Zahlung der Geblihren befreit.”

Begriindung:

Fir ihre gesetzlichen Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung benotigen der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) und das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) insbesondere Sozialdaten nach § 284 Absatz 1 SGB V, die bisher unmittel-
bar von den Krankenkassen zur Verfligung gestellt werden. Sozialdaten dienen im Rahmen der
Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung
und somit der Gewahrleistung der Patientensicherheit. Da die Verbesserung der Patientensi-
cherheit in der ambulanten und stationaren Versorgung im allgemeinen Interesse der Versi-
cherten und der Krankenkassen liegt, ist die unentgeltliche Nutzung der Daten des For-
schungsdatenzentrums durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und das Institut fir Quali-
tatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen ausschlieBlich zu Zwecken der Qualitats-
sicherung sachgerecht. Die sonstigen gebiihrenpflichtigen Tatbestande nach § 303f Absatz 2
Satz 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch bleiben unberihrt.
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Regelungsvorschlag fiir eine Erganzung des § 334 Absatz 3 Satz 1 SGB V - Ein-
beziehung der qualitatssicherungsbezogenen Datenverarbeitung in die Tele-
matikinfrastruktur

Anderungsvorschlag:

§ 334 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann iiber die in Absatz 1 genannten Anwendungen hinaus
bereits Festlegungen und Mafnahmen zu zusdtzlichen Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur treffen, die insbesondere dem weiteren Ausbau des elektronischen Austausches von Befun-
den, Diagnosen, Therapieempfehlungen, Behandlungsberichten, Formularen, Erkldrungen und
Unterlagen oder der Verarbeitung von in Richtlinien oder Beschliissen des Gemeinsamen Bun-

desausschusses festgelegten Daten zu Zwecken der Qualitéitssicherung dienen. {(...)"

Begriindung:

Die Verarbeitung von Daten fiir Zwecke der Qualitdtssicherung nach §§ 135a Absatz 2, 135b
Absatz 2 oder 137a Absatz 3 SGB V auf Grundlage von Richtlinien und Beschliissen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach §§ 27b Absatz 2, 135b Absatz 2, 136 Absatz 1 Satz 1 und
§ 136b SGB V erfolgt aus historischen Griinden bislang in eigenen Strukturen. Durch die In-
tegration der Datenverarbeitung zu Zwecken der Qualitatssicherung in die Telematikinfra-
struktur konnen perspektivisch Doppelstrukturen vermieden und die erheblichen Aufwendun-
gen bei den an der Qualitatssicherung beteiligten Leistungserbringern, Krankenkassen und
sonstigen Stellen reduziert werden.
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Regelungsvorschlag fiir eine Erganzung des § 21 Absatz 3a KHEntgG - Erweite-
rung des Datenzugangs auf Leistungsgruppen und Folgenabschatzungen zu
Strukturvorgaben

Anderungsvorschlag:

§ 21 Absatz 3a wird durch den folgenden Absatz 3a ersetzt:

»(3a) Das Institut nach § 137a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder eine andere vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss nach § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch beauftragte
Stelle kann ausgewdhlte, gemdf3 Absatz 1 iibermittelte Leistungsdaten nach Absatz 2 Nummer
2 Buchstabe a bis f und Buchstabe i anfordern, soweit diese nach Art und Umfang notwendig
und geeignet sind, um Mafsnahmen der Qualitéitssicherung nach § 137a Absatz 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch oder Folgenabschétzungen und Weiterentwicklungen zu den Vorga-
ben nach § 136¢ Absatz 3 bis 5 SGB V durchfiihren zu kénnen.”“

Begriindung:

Nach & 21 Absatz 3a KHEntgG kann das IQTIG oder eine andere vom G-BA beauftragte Stelle
ausgewahlte Leistungsdaten nach Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f flir Mallnahmen der
Qualitatssicherung nach § 137a Absatz 3 SGB V anfordern.

Der Regelungsvorschlag erstreckt die Verarbeitungsbefugnis auf § 21 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe i KHEntgG, der die Leistungsdaten fiir die nach § 135e Absatz 2 Satz 2 SGB V jeweils
malgebliche Leistungsgruppe zum Gegenstand hat, welcher die vom Krankenhaus im einzel-
nen Behandlungsfall erbrachte Leistung zuzuordnen ist. Diese Daten kdnnen beispielsweise
fir Folgenabschatzungen und Evaluationen des G-BA notwendig werden. Dies gilt expressis
verbis etwa fir erforderliche Datenanalysen zur Ermittlung der voraussichtlichen Auswirkun-
gen bzw. zu den voraussichtlichen Transport- und Zentralisierungsrisiken von Beschliissen zur
Festlegung von Mindestmengen gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V. Fiir die
durchzufiihrenden Evaluationen der maRgeblichen Mindestmengen nach § 136b Absatz 3 SGB
V, mit denen nach der Verfahrensordnung des G-BA ebenfalls das IQTIG oder eine andere
fachlich unabhangige, wissenschaftliche Stelle beauftragen kann, gilt nichts anderes.

Eine weitere klarstellende Erganzung ist erforderlich, da die gesetzlichen Regelungsauftrage
nach § 136¢ Abs. 3 bis 5 SGB V in erster Linie nicht der Qualitdtssicherung im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung dienen, sondern ihr entgeltlicher Charakter im Zentrum
steht (vgl. auch Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschuss fiir Gesundheit zur Anderung
des § 137 SGB V durch das Krankenhausreformanpassungsgesetz (KHAG), BT-Drucksache
21/4527, S. 240). Ungeachtet dessen kénnen auch hier Datenauswertungen, insbesondere zu

23



Gemeinsamer
Bundesausschuss

den gemafl § 136¢ SGB V vorgesehenen Folgenabschatzungen und zur Evaluation bzw. Wei-
terentwicklung der Beschlisse, erforderlich sein.
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