
Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsda-
ten
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz – GDNG)

A. Problem und Ziel

In einem lernenden Gesundheitswesen sind der Austausch und die Nutzung von Gesund-
heitsdaten Schlüsselfaktoren für eine qualitativ hochwertige Versorgung. Die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten, einschließlich Daten der Pflege, sollte dabei stets dem Patienten-
und dem Gemeinwohl dienen und die Bürgerinnen und Bürger ins Zentrum aller Aktivitäten
stellen. Denn qualitativ hochwertige, strukturierte und miteinander verknüpfbare Daten sind
eine wesentliche Voraussetzung dafür, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse gene-
riert, künftiges Leid minimiert werden und eine sichere, bessere und qualitätsgesicherte
Versorgung gewährleistet werden kann. Derzeit werden in Deutschland zwar an vielen Stel-
len im Gesundheitssystem Daten erhoben, für eine Weiterverwendung (Sekundärnutzung)
zu Forschungszwecken und weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwecken sind allerdings
die wenigsten davon zugänglich. Zudem werden bereits etablierte Strukturen in der Ge-
sundheitsversorgung nicht ausreichend genutzt und miteinander vernetzt. Durch die fort-
schreitende Digitalisierung des Gesundheitswesens erhöht sich sowohl der Umfang der po-
tenziell nutzbaren Daten, als auch der Bedarf an hochqualitativen Daten.

In Deutschland liegen Gesundheitsdaten derzeit jedoch nicht in ausreichendem Maß für
eine Weiternutzung außerhalb des unmittelbaren Versorgungskontextes vor beziehungs-
weise werden nicht ausreichend genutzt. Eine Weiternutzung scheitert aktuell häufig an
unterschiedlichen Regelungen bzgl. des Zugangs zu Daten und bzgl. des Datenschutzes
im Europäischen Recht Bundes-, Landesrecht sowie an einer uneinheitlichen Rechtsausle-
gung durch Datenschutzbeauftragte und Aufsichtsbehörden. Fehlende Vorgaben und Ver-
fahren zur Verknüpfung von Daten aus unterschiedlichen Quellen stellen eine weitere
Hürde für die Datennutzung dar.

Durch diese Rechtsunsicherheit werden Forschung und Innovation gehemmt; die Potenti-
ale der Datennutzung in unserem Gesundheitswesen bleiben ungenutzt. Forschende und
andere Akteure, die Gesundheitsdaten im Sinne des Gemeinwohls verarbeiten wollen, sto-
ßen daher vielfach auf Hemmnisse bei dem Versuch für ihre Aufgaben und Forschungsvor-
haben Zugang zu den erforderlichen Daten zu erhalten.

Ohne valide Daten ist die Gewinnung neuer Erkenntnisse für Therapien, die Neu- und Wei-
terentwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie von Versorgungsprozessen,
die Förderung der Patientensicherheit und eine verstärkte Qualitätssicherung der Gesund-
heitsversorgung erschwert. Medizinprodukte, die Technologien der Künstlichen Intelligenz
(KI) nutzen, werden aktuell oft noch mit Daten entwickelt und trainiert, die nicht repräsenta-
tiv für die deutsche Bevölkerung sind, und können so weniger wirksam bis hin zu potentiell
schädlich für das Wohl der Patientinnen und Patienten sein. Auch für die Planung von ge-
sundheitspolitischen Maßnahmen und zur Steuerung eines solidarischen Gesundheits- und
Pflegesystem fehlen Daten. Dies führt zu Ineffizienzen und Bürokratieaufwand.

Zudem liegt in der grenzüberschreitenden Datennutzung innerhalb der Europäischen Union
(EU) ein großes Potenzial, insbesondere bezüglich der Datenmenge und der
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Repräsentativität, die derzeit noch ungenutzt sind. Innerhalb der EU besteht mit dem im
Aufbau befindlichen Europäischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) das Ziel, die grenzüber-
schreitende Datenverfügbarkeit zu erhöhen, um gesundheitsbezogene Vorhaben, wie die
Umsetzung des Europäischen Plans zur Krebsbekämpfung, zu unterstützen. Aufgrund der
nicht verfügbaren Daten kann Deutschland diese Vorgaben der EU derzeit nicht bedienen.
Mit diesem Gesetz werden daher auch erste Schritte zur Vorbereitung des deutschen Ge-
sundheitswesens auf eine europäische Anbindung an den EHDS unternommen.

Ein wichtiger Bestandteil einer auch in Zukunft hochwertigen Gesundheits- und Pflegever-
sorgung ist, dass qualitative und repräsentative Daten für die Versorgung, Öffentliche Ge-
sundheit, für Forschung und Innovation und für die Weiterentwicklung des Gesundheitssys-
tems – im Einklang mit datenschutzrechtlichen Anforderungen – zeitnah genutzt werden
können.

Zu einer schnelleren Datenverfügbarkeit und besseren Nutzbarkeit gehört insbesondere,
dass die Verknüpfung von Daten rechtlich und technisch geregelt ist. Denn viele Versor-
gungs- und Forschungsfragen lassen sich erst durch das Zusammenführen von Daten aus
unterschiedlichen Quellen beantworten. So bieten zum Beispiel Abrechnungsdaten einen
breiten Überblick über Pfade durch die unterschiedlichen Versorgungsbereiche und einen
Einblick in diverse Krankheitsbilder, während Genomdaten und Daten der klinischen Krebs-
register der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch tiefergehende Infor-
mationen zu spezifischen Behandlungen eines Krankheitsbildes erlauben. Nur durch die
Verknüpfung dieser Daten ergibt sich ein vollständiges Bild des Behandlungsverlaufs und
der Kontextfaktoren.

Aus diesem Grund wird ein erster Anwendungsfall zur Erprobung der Möglichkeiten der
Datenverknüpfung geschaffen. Die im Rahmen des hier angelegten “use case” gewonne-
nen Erfahrungen werden als erste Grundlage für weitere Verknüpfungen von Daten, die
rechtlich und technisch möglich sind, in einem geeigneten Gesetzesvorhaben zukünftig auf-
gegriffen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

 dezentral gespeicherte Gesundheitsdaten leichter auffindbar zu machen sowie bü-
rokratische Hürden für Datennutzende zu reduzieren

 etablierte Strukturen, insbesondere in der genommedizinischen Versorgung, zu
nutzen und den Austausch von Gesundheitsdaten zu erleichtern

 die im Forschungsdatenzentrum Gesundheit vorliegenden Abrechnungsdaten der
gesetzlichen Krankenkassen in größerem Maße und schneller nutzbar zu machen

 die Verknüpfung von Gesundheitsdaten zu erleichtern
 die Verfahren zur Abstimmung mit Datenschutzaufsichtsbehörden zu vereinfachen

und gleichzeitig den Gesundheitsdatenschutz zu stärken
 umfassende und repräsentative Daten aus der elektronischen Patientenakte für

die Forschung bereitzustellen
 den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen die stärkere Nutzung ihrer eigenen

Daten zur Verbesserung der Versorgung zu ermöglichen.

B. Lösung

Mit dem Gesetz sollen bürokratische und organisatorische Hürden bei der Datennutzung
abgebaut und die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten im Sinne eines die Datennutzung
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„ermöglichenden Datenschutzes“ verbessert werden. Dabei werden die geltenden daten-
schutzrechtlichen Standards vollumfänglich berücksichtigt und die Möglichkeiten der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundver-
ordnung) hinsichtlich einer Herstellung von Rechtsklarheit und Rechtssicherheit genutzt. Es
wird ein angemessener Ausgleich zwischen dem Schutz von Leben und Gesundheit, der
Privatsphäre des Einzelnen sowie dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung herge-
stellt.

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um folgende
wesentliche Maßnahmen ergänzt:

Aufbau einer nationalen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten

Die neue Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten soll eine zentrale
Funktion in der nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur übernehmen. Sie wird Mittler zwi-
schen den datenhaltenden Stellen und den Datennutzenden und übernimmt koordinierende
Aufgaben bei Anträgen auf Datenverknüpfung und Datennachnutzung. Um diese Aufgaben
zu übernehmen wird in einem ersten Schritt eine von den anzuschließenden Datenhaltern
technisch und organisatorisch unabhängige Stelle beim Bundesinstitut für Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) eingerichtet.

Verknüpfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klini-
schen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch.

Es wird ein Verfahren vorgesehen, mit dem Daten des Forschungsdatenzentrums Gesund-
heit und Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches
Sozialgesetzbuch anhand einer anlassbezogen erstellten Forschungskennziffer daten-
schutzkonform und rechtssicher verknüpft werden können.

Stärkung des Gesundheitsdatenschutzes

Um das Recht auf informationelle Selbstbestimmung der Bürgerinnen und Bürger auch bei
einer Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten zu stärken, werden personenbezogene Ge-
sundheitsdaten dadurch geschützt, dass die Verpflichtung zur Geheimhaltung für mit Ge-
sundheitsdaten Forschende samt Strafnorm eingeführt wird. Die Einführung dieser Straf-
norm ermöglicht die strafrechtliche Verfolgung und Sanktionierung der Preisgabe von Infor-
mationen, die im Rahmen einer Weiternutzung von personenbezogenen Gesundheitsdaten
abgeleitet werden. Durch die allgemeine Stärkung des Gesundheitsdatenschutzes wird zu-
gleich dem besonderen Schutzbedürfnis Minderjähriger und anderer vulnerabler Personen-
gruppen bewusst Rechnung getragen.

Nachhaltigkeit und europäische Anschlussfähigkeit

Mit den Maßnahmen zum Ausbau der dezentralen Gesundheitsdateninfrastruktur werden
den maßgeblichen im EHDS erwarteten europäischen Anforderungen europarechtskon-
form vorgegriffen, um die künftige Anschlussfähigkeit der Gesundheitsdateninfrastruktur an
den EHDS frühzeitig sicherzustellen. Dieser Ansatz ermöglicht es auch, schon vor Inkraft-
treten des EHDS die Datenverfügbarkeit für Einrichtungen im Gesundheitswesen deutlich
zu verbessern.

Die Maßnahmen zielen auf die schnellere und bessere Erreichung der nachhaltigen Ent-
wicklungsziele (SDGs) ab, hier insbesondere SDG 3 „Gesundheit und Wohlergehen“. Um
ein gesundes Leben für alle Menschen jeden Alters zu gewährleisten und ihr Wohlergehen
zu fördern, benötigt Deutschland eine solide und vernetzte Gesundheitsdateninfrastruktur.
Hierfür werden mit dem Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten,
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insbesondere dem GDNG-Stammgesetz (Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu
gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung
des Gesundheitswesens),  die erforderlichen Grundlagen geschaffen und bestehende
Strukturen im Gesundheitswesen weiterentwickelt. Die zu erwartenden gesamtgesell-
schaftlichen Verbesserungen durch eine gesündere Bevölkerung und eine bessere For-
schung, durch Innovation und Entwicklung werden sich nachhaltig auf den Forschungs- und
Gesundheitsstandort Deutschland auswirken und rechtfertigen die unten genannten Auf-
wände – auch mit Blick auf die internationale Wettbewerbsfähigkeit.

Einbindung von etablierten Strukturen

Im Rahmen der genommedizinischen Versorgung werden durch die Änderungen im Mo-
dellvorhaben Genomsequenzierung die bereits vorliegenden, qualitativ hochwertigen Ver-
sorgungsstrukturen eingebunden und die Datenhaltung dezentralisiert. Die Datennutzung
für einen erweiterten Kreis von Nutzungsberechtigten soll die Potentiale der Genommedizin
für die Versorgung der Bürgerinnen und Bürger sowie die Forschung deutlich und nutzbar
machen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand

a) Bund

Für die Einrichtung einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesund-
heitsdaten beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte werden jährlich ca. 1,2
Millionen Euro an Personalkosten veranschlagt. Für das geplante Informations- und Bera-
tungsangebot sowie für die Leistungen zur Antragsentgegennahme bei der Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten werden zudem Sachkosten in Höhe von ca.
300 000 Euro für Aufbau und Pflege der technischen Infrastruktur veranschlagt. Für deren
Pflege fallen darüber hinaus jährlich ca. 100 000 Euro an.

Hinzu kommen Personalkosten bei der Vertrauensstelle und beim Zentrum für Krebsregis-
terdaten im Robert Koch-Institut in Höhe von ca. 300 000 Euro jährlich sowie zusätzliche
Personalkosten beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit in Höhe von ca. 150 000 Euro.

Für den Aufbau einer Dateninfrastruktur zur Bereitstellung von Genomdaten werden jährlich
ca. 10 Millionen Euro an Sach- und Personalkosten veranschlagt, die beim Bundesinstitut
für Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Robert Koch-Institut für den Aufbau und Be-
trieb der entsprechenden Kapazitäten benötigt werden.

Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenmäßig im jeweiligen Ein-
zelplan ausgeglichen werden. Über Einzelheiten zur Deckung des Mehrbedarfs ist im Rah-
men künftiger Haushaltsaufstellungsverfahren zu entscheiden.

b) Länder und Kommunen

Keine.
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c) Sozialversicherung

Keine.

E. Erfüllungsaufwand

E.1 Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger

Durch die Einführung einer Widerspruchslösung für die Freigabe von Daten der elektroni-
schen Patientenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit entsteht denjenigen
Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung ein zeitlicher Erfüllungsaufwand, die
sich für die aktive Nutzung ihrer elektronischen Patientenakte über ein digitales Endgerät
entscheiden in Höhe von geschätzt einmalig 6 813 330 Stunden sowie ein jährlicher Erfül-
lungsaufwand in Höhe von geschätzt 140 000 Stunden. Zudem entsteht ein einmaliger Er-
füllungsaufwand in Höhe von einmalig geschätzt 291 875 Stunden für den Widerspruch
gegen die Datenverarbeitung durch die gesetzlichen Krankenkassen.

E.2 Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft

Akteuren aus der Wirtschaft entsteht ein jährlicher Erfüllungsaufwand von ca. 356 500 Euro,
insbesondere aus den Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten Datenverarbei-
tungsbefugnissen der Leistungserbringer und der Antragstellung auf Datennutzung beim
Forschungsdatenzentrum Gesundheit. Zudem entsteht ein einmaliger Erfüllungsaufwand in
Höhe von ca. 1 Million Euro aus den Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten
Datenverarbeitungsbefugnissen.  Der jährliche Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft kann
im Sinne der „One-in-one-out“-Regel kompensiert werden durch Entlastungen aus dem
Pflegeunterstützungs- und -entlastungsgesetz.

Davon Bürokratiekosten aus Informationspflichten

Die Bürokratiekosten aus Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten Datenverar-
beitungsbefugnissen der Leistungserbringer betragen einmalig ca. 1 Million Euro und jähr-
lich ca. 169 000 Euro. Zudem entstehen geringfügige Bürokratiekosten aus der Publikati-
onspflicht für forschende Leistungserbringer.

E.3 Erfüllungsaufwand der Verwaltung

a) Bund

Für die technische Einrichtung der Datenübertragung für Daten des Bundesamtes für Sozi-
ale Sicherung und der gesetzlichen Krankenversicherung entsteht beim Bundeministerium
für Gesundheit einmalig ein Mehraufwand in Höhe eines unteren vierstelligen Eurobetra-
ges. Für die Pflege und Überprüfung der übermittelten Daten entsteht ein jährlicher Mehr-
aufwand in Höhe eines niedrigen vierstelligen Eurobetrages.

Dem Bundesamt für Soziale Sicherung entstehen Einsparungen aus der Zentralisierung
des Verfahrens für eine Verknüpfung von Daten der klinischen Krebsregister der Länder
nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch mit den Daten des Forschungsdaten-
zentrums Gesundheit.
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Für die technische Einrichtung der Datenübertragung für Daten des Bundesamtes für Sozi-
ale Sicherung an das Bundesministerium für Gesundheit entstehen dem Bundesamt für
Soziale Sicherung einmalig Mehraufwände in Höhe eines mittleren dreistelligen Eurobetra-
ges. Durch die Bereitstellung von Auswertungen für das Bundesministerium für Gesundheit
entstehen dem Bundesamt für Soziale Sicherung jährliche Mehraufwände in Höhe eines
niedrigen vierstelligen Eurobetrages.

b) Länder und Kommunen

Durch die Einführung einer federführenden Datenschutzaufsicht entsteht der jeweils feder-
führenden Aufsichtsbehörde zusätzlicher Aufwand durch die Koordination der weiteren be-
teiligten Behörden. Gleichzeitig kommt es zu Entlastungen bei den weiteren beteiligten Auf-
sichtsbehörden, die die zusätzlichen Aufwände insgesamt deutlich überwiegen dürften.

Für die klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetz-
buch entstehen Mehraufwände zur Anpassung von Pseudonymisierungsverfahren für die
Datenverknüpfung sowie bei der Zusammenstellung und Übermittlung von Krebsregister-
daten zur Verknüpfung mit Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit.

c) Sozialversicherung

Der zusätzliche einmalige Mehraufwand in Höhe von 10 Millionen Euro für die Bereitstellung
der Infrastruktur im Rahmen der Erweiterung des Datensatzes im Forschungsdatenzentrum
Gesundheit um die Daten aus den Pflegekassen sowie die entstehenden zusätzlichen jähr-
lichen Kosten in Höhe von 2,5 Millionen Euro werden von der Sozialen Pflegeversicherung
getragen.

Beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit entsteht durch den Wegfall des Akteursbezugs
und dem dadurch zu erwartendem Anstieg der Zahl an eingehenden Anträgen zusätzlicher
Aufwand bei der Antragsentgegennahme, bei der Antragsbearbeitung und der Antragsbe-
scheidung. Ebenso entsteht ein zusätzlicher Erfüllungsaufwand durch eine notwendige Er-
höhung der technischen Kapazitäten für die Datenbereitstellung und für die datenschutz-
rechtliche Prüfung. Die zusätzlichen 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
geschätzt.

Den Krankenkassen entstehen durch die Einführung einer Widerspruchslösung für die Frei-
gabe von Daten der elektronischen Patientenakte an das Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit keine Mehrkosten im Vergleich zur derzeit gesetzlich vorgesehenen Regelung ei-
ner aktiven Datenfreigabe.

Den gesetzlichen Krankenkassen entstehen Einsparungen aus der Zentralisierung des Ver-
fahrens für eine Verknüpfung von Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach §
65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch mit den Daten des Forschungsdatenzentrums
Gesundheit.

Der gesetzlichen Krankenversicherung entsteht für die technische Einrichtung der Daten-
übertragung einmalig ein Mehraufwand in Höhe eines mittleren dreistelligen Eurobetrages.
Für die Weiterleitung der bereits von der Kassenärztlichen Bundesvereinigung bereitge-
stellten Daten sowie für Auswertungen der Daten nach § 84 und § 302 Fünftes Buch Sozi-
algesetzbuch entsteht ein jährlicher Mehraufwand in Höhe eines niedrigen vierstelligen Eu-
robetrages.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsda-
ten

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz – GDNG)

Vom …

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Inhaltsübersicht

Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten For-
schungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheits-
wesens (Gesundheitsdatennutzungsgesetz – GDNG)

Artikel 2 Änderung des BGA-Nachfolgegesetzes

Artikel 3 Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch

Artikel 4 Änderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

Artikel 5 Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Artikel 6 Inkrafttreten

Artikel 1

Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorien-
tierten Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterent-

wicklung des Gesundheitswesens

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz – GDNG)

§ 1

Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz dient der Regelung der Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemein-
wohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Ge-
sundheitswesens als lernendes System. Das Ziel der Nutzung von Gesundheitsdaten ist,
eine sichere, bessere und qualitätsgesicherte Gesundheits- und Pflegeversorgung zu ge-
währleisten, Forschung und Innovation zu fördern und das digitalisierte Gesundheitssys-
tems auf Grundlage einer soliden Datenbasis weiterzuentwickeln.
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(2) Dieses Gesetz gilt für die Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwe-
cken, zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege sowie zu weiteren im Ge-
meinwohl liegenden Zwecken.

(3) Die Vorschriften dieses Gesetzes gehen jenen des Fünften und Elften Buches So-
zialgesetzbuch vor, soweit Gesundheitsdaten für wissenschaftliche Forschungszwecke und
zu weiteren in diesem Gesetz genannten, im Gemeinwohl liegenden Zwecken verarbeitet
werden.

§ 2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. „Gesundheitsdaten“ Gesundheitsdaten im Sinne des Artikels 4 Nummer 15 der Verord-
nung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grund-
verordnung) (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, ein-
schließlich Gesundheitsdaten, die zugleich Sozialdaten nach § 67 Zehntes Buches So-
zialgesetzbuch sind,

2. „Personenbezogene Daten“ personenbezogene Daten im Sinne des Artikels 4 Nummer
1 der Verordnung (EU) 2016/679,

3. “Datenhaltende Stelle“ natürliche und juristische Personen einschließlich deren Zu-
sammenschlüsse im Sinne von Datenplattformen beziehungsweise Dateninfrastruktu-
ren, die berechtigt oder verpflichtet sind Gesundheitsdaten für Forschungszwecke und
weitere in diesem Gesetz genannten Zwecke Dritten zur Verfügung zu stellen. Dazu
gehören insbesondere gesetzliche geregelte datenhaltende Stellen, wie das For-
schungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d des Fünften Buches Sozialgesetz-
buch, das Zentrum für Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut (ZfKD), und die
Plattform nach § 64e Absatz 9 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch.

4. „Datennutzende“ natürliche und juristische Personen, die Zugang zu Gesundheitsda-
ten zu Forschungszwecken und weiteren in diesem Gesetz genannten Zwecken be-
gehren oder erhalten haben.

5. „Forschungsvorhaben“ Vorhaben, bei denen Gesundheitsdaten zu den in Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstabe j und Artikel 89 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 der Verordnung (EU)
2016/679 genannten wissenschaftlichen Forschungszwecken verarbeitet werden.
Diese Gesundheitsdaten können auch Sozialdaten nach § 67 des Zehnten Buches So-
zialgesetzbuch sein.

6. „Gesundheits- und Versorgungsforschung“ Forschungsvorhaben, mit dem Ziel die Ge-
sundheit zu fördern, Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und ihre Folgen zu vermin-
dern, die Gesundheitsversorgung und -prävention zu verbessern sowie das Gesund-
heitswesen weiterzuentwickeln.

7. „Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung“ Einrichtungen die für Zwecke der Ge-
sundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, für die Beurteilung der Arbeitsfähigkeit des
Beschäftigten, für die medizinische Diagnostik oder der Versorgung oder Behandlung
im Gesundheits- oder Sozialbereich Daten verarbeiten, bei denen diese Daten von
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oder unter der Verantwortung von Angehörigen eines Heilberufsverarbeitet werden, der
für die Berufsausübung oder die Führung der Berufsbezeichnung eine staatlich gere-
gelte Ausbildung erfordert.

8. „Sekundärdatennutzung“ die Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten zu anderen
Zwecken als diejenigen, für die die Daten ursprünglich erhoben wurden.

§ 3

Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten; Verordnungser-
mächtigung

(1) Beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte wird eine zentrale Da-
tenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten eingerichtet.

(2) Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten unterstützt
und berät Datennutzende beim Zugang zu Gesundheitsdaten. Sie hat insbesondere die
Aufgabe,

1. einen öffentlichen Metadaten-Katalog barrierefrei zu führen und zu pflegen, in dem zu
Transparenzzwecken Informationen über die im deutschen Gesundheitswesen vorhan-
denen und öffentlich zugänglichen Gesundheitsdaten und über die jeweiligen Halter
dieser Daten gesammelt werden,

2. Datennutzende bei der Identifizierung und bei der Lokalisierung der für ihre Zwecke
benötigten Gesundheitsdaten zu beraten,

3. bei einer Antragstellung von Datennutzenden auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei da-
tenhaltenden Stellen zu beraten,

4. Anträge auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei den nach Absatz 3 Nummer 4 zu spezi-
fizierenden datenhaltenden Stellen entgegenzunehmen und im Wege der Weiterleitung
an die zuständigen datenhaltenden und mittelnden Stellen zu übermitteln,

5. bei der für die in den Nummern 3 und 4 genannte Antragstellung die erforderliche Kom-
munikation zwischen den Antragsstellenden und den zuständigen Stellen zu unterstüt-
zen,

6. die Öffentlichkeit über die Aktivitäten der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für
Gesundheitsdaten zu informieren,

7. ein öffentliches Antragsregister mit Informationen zu den über die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten gestellten Anträgen auf Zugang zu Ge-
sundheitsdaten, zu den Datennutzenden, zu den Vorhaben, für die Daten beantragt
wurden, und zu deren Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen,

8. die Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben und in Gremien zur Steigerung der
Verfügbarkeit von Gesundheitsdaten und beim Aufbau einer vernetzten Gesundheits-
dateninfrastruktur auf Bundesebene und in der Europäischen Union zu unterstützen,

9. Konzepte zu erstellen

a) zur Nutzung von sicheren Verarbeitungsumgebungen als Maßnahme zur Verbes-
serung des Datenschutzes und der Datensicherheit im Rahmen der Weiterverar-
beitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken und weiteren im Gemein-
wohl liegenden Zwecken,
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b) zur Weiterentwicklung der zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für
Gesundheitsdaten als eigenständige Institution unter Einbindung bestehender Da-
teninfrastrukturen unter Berücksichtigung europäischer Entwicklungen und unter
Beteiligung der maßgeblichen Akteure des Gesundheitswesens und der Gesund-
heitsforschung,

10. die in § 4 für die zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsda-
ten vorgesehenen Aufgaben im Antragsverfahren bei der Verknüpfung von Daten des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsregister der Län-
der nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch und bei der Verarbeitung dieser
Daten wahrzunehmen.

(3) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, im Benehmen mit dem
Bundesministerium für Bildung und Forschung ohne Zustimmung des Bundesrates durch
Rechtsverordnung das Nähere zu regeln zu

1. der Einrichtung und zur Organisation der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für
Gesundheitsdaten,

2. den Einzelheiten der Wahrnehmung der Aufgaben der Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle für Gesundheitsdaten nach Absatz 2 sowie zu den hierbei anzuwendenden
Verfahren,

3. den zur Übermittlung der Anträge an die datenhaltenden und datenmittelnden Stellen
gemäß Absatz 2 Nummer 4 jeweils notwendigen Arbeitsstrukturen der Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten,

4. Kriterien für die Eignung von datenhaltenden und datenmittelnden Stellen zur Einbe-
ziehung in die Sekundärdatennutzung über die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle für Gesundheitsdaten sowie Bereitstellung transparenter Informationen über
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 Benehmen mit dem Bundesministerium für Arbeit
und Soziales.

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten richtet im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium für Gesundheit und dem Bundesministerium für Bil-
dung und Forschung einen Arbeitskreis zur Gesundheitsdatennutzung ein. Der Arbeitskreis
setzt sich aus Vertretern der datenhaltenden Stellen, Vertretern der Patientenorganisatio-
nen, die in der Verordnung nach § 140g des Fünften Buches Sozialgesetzbuch genannt
oder nach der Verordnung nach § 140g des Fünften 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 für
Gesundheitsdaten mit.

(5)  § 3  gilt nicht für in § 137a Absatz 10 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch ge-
nannte Anträge auf Auswertung von bei den verpflichtenden Maßnahmen der Qualitätssi-
cherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch
erhobenen Daten.
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§ 4

Verknüpfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der
klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetz-

buch

(1) Die Verknüpfung von pseudonymisierten Daten des Forschungsdatenzentrums
Gesundheit nach § 303d des Fünften Buches Sozialgesetzbuch mit pseudonymisierten Da-
ten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetz-
buch sowie die Verarbeitung dieser Daten für Forschungsvorhaben ist nach Maßgabe der
folgenden Absätze zulässig.

(2) Für die Verknüpfung und für die Verarbeitung der pseudonymisierten Daten nach
Absatz 1 bedarf es einer vorherigen Genehmigung der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle für Gesundheitsdaten nach § 3. Die Genehmigung ist auf Antrag zu erteilen, sofern

1. die Verknüpfung der in Absatz 1 genannten Daten für die zu untersuchende For-
schungsfrage erforderlich ist,

2. die erforderlichen Anträge auf Zugang zu den zu verknüpfenden Daten in pseudonymi-
sierter Form beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303e Absatz 3 des
Fünften Buches Sozialgesetzbuch sowie bei den zuständigen klinischen Krebsregis-
tern der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch nach dem geltenden
Landesrecht für den Zugang zu den zu verknüpfenden Daten in pseudonymisierter
Form bewilligt worden sind, und

3. schutzwürdige Interessen der betroffenen Person nicht beeinträchtigt werden oder das
öffentliche Interesse an der Forschung das Geheimhaltungsinteresse der betroffenen
Person überwiegt und das spezifische Re-Identifikationsrisiko in Bezug auf die bean-
tragten Daten bewertet und unter angemessener Wahrung des angestrebten wissen-
schaftlichen Nutzens durch geeignete Maßnahmen minimiert worden ist.

(3) In dem Antrag haben die Antragstellenden nachvollziehbar darzulegen, dass Um-
fang und Struktur der zu verknüpfenden Daten geeignet und erforderlich sind, um die zu
untersuchende Forschungsfrage zu beantworten.

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten

1. unterstützt die Antragsstellenden im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung der Geneh-
migung nach Absatz 2 Satz 1 bei der Kommunikation mit dem Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit und mit den beteiligten klinischen Krebsregistern der Länder nach §
65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch sowie bei der Stellung der in Absatz 2 Satz
2 Nummer 2 genannten Anträge,

2. stellt für den Antrag auf Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 und für die in Absatz 2
Satz 2 Nummer 2 genannten Anträge einen einheitlichen Antragsprozess im Beneh-
men mit zwei von den klinischen Krebsregistern der Länder nach § 65c des Fünften
Buches Sozialgesetzbuch benannten Vertretern und dem Zentrum für Krebsregister-
daten nach § 1 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes bereit und

3. leitet die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Anträge an die zuständigen Stellen
weiter.

(5) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, so werden die im Antrag be-
nannten Daten mit einer von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheits-
daten für den jeweiligen Antrag festzulegenden sicheren Verarbeitungsumgebung einer öf-
fentlich-rechtlichen Stelle verknüpft und den Antragstellenden als pseudonymisierte



- 12 -

Einzeldatensätze, ohne Sichtbarmachung von Pseudonymen, verfügbar gemacht.. In einer
sicheren Verarbeitungsumgebung muss durch geeignete technische und organisatorische
Maßnahmen sichergestellt sein, dass die Verarbeitung durch die Antragstellenden auf das
für den jeweiligen Nutzungszweck erforderliche Maß beschränkt ist und insbesondere ein
Kopieren der Daten verhindert werden kann.

(6) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt,, übermitteln die klinischen
Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch an die durch
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten festgelegte sichere Ver-
arbeitungsumgebung die beantragten Daten in pseudonymisierter Form zusammen mit ei-
ner auf Grundlage der Krankenversichertennummer anlassbezogen zu erstellenden For-
schungskennziffer unter Mitwirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fünften Buches
Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach Absatz 9. Zur Si-
cherstellung einer qualitätsgesicherten Datenzusammenführung soll bei der Übermittlung
der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch
ein Datenbereinigungsverfahren genutzt werden.

(7) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt,, übermittelt das Forschungs-
datenzentrum Gesundheit nach § 303d des Fünften Buches Sozialgesetzbuch an die durch
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten festgelegte sichere Ver-
arbeitungsumgebung die beantragten Daten in pseudonymisierter Form zusammen mit ei-
ner anlassbezogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mitwirkung der Vertrauens-
stelle nach § 303c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der
Rechtsverordnung nach Absatz 9.

(8) Die Datennutzenden dürfen die nach Absatz 5 zugänglich gemachten Daten

1. nur für die Zwecke nutzen, für die sie zugänglich gemacht werden,

2. nicht an Dritte weitergeben.

Die Datennutzenden haben bei der Verarbeitung darauf zu achten, keinen Bezug zu Per-
sonen, Leistungserbringern oder Leistungsträgern herzustellen. Im Fall einer unabsichtli-
chen Herstellung eines Personenbezugs ist die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
für Gesundheitsdaten zu informieren. Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Ge-
sundheitsdaten leitet die enthaltene Information an das Forschungsdatenzentrum Gesund-
heit und an die zuständigen klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften
Buches Sozialgesetzbuch weiter.

(9) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates das Nähere zu regeln zu

1. dem technischen Verfahren zur Verknüpfung der Daten anhand einer anlassbezogen
zu erstellenden Forschungskennziffer, einschließlich der hierzu erforderlichen Daten-
verarbeitung durch

a) das Forschungsdatenzentrum Gesundheit,

b) die klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialge-
setzbuch,

c) das Zentrum für Krebsregisterdaten nach § 1 des Bundeskrebsregisterdatengeset-
zes und

d) die Zentrale Antrags- und Registerstelle nach § 10 des Bundeskrebsregisterdaten-
gesetzes sowie
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e) die beteiligten Vertrauensstellen dieser Einrichtungen,

2. den Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen nach Absatz 5 und den Kri-
terien für die Auswahl der Verarbeitungsumgebung durch die Datenzugangs- und Ko-
ordinierungsstelle für Gesundheitsdaten,

3. dem einheitlichen Antragsprozess und den weiteren in Absatz 4 genannten unterstüt-
zenden Maßnahmen der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsda-
ten,

4. dem in Absatz 6 genannten Datenbereinigungsverfahren.

Hinsichtlich Satz 1 Nummer 2 erfolgt der Erlass der Rechtsverordnung im Benehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informationsfreiheit und mit
dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik.

§ 5

Datenschutzaufsicht bei länderübergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben

(1) Sind an einem Vorhaben der Versorgungs- oder Gesundheitsforschung, bei dem
Gesundheitsdaten verarbeitet werden, eine oder mehrere öffentliche oder nicht öffentliche
Stellen als Verantwortliche derart beteiligt, dass mehr als eine Datenschutzaufsichtsbe-
hörde des Bundes oder der Länder nach Kapitel 6 der Verordnung (EU) 2016/679 zuständig
ist und sind diese Stellen nicht gemeinsam Verantwortliche gemäß Artikel 26 der Verord-
nung (EU) 2016/679, so kann dieses Vorhaben den Datenschutzaufsichtsbehörden zur fe-
derführenden Datenschutzaufsicht angezeigt werden.

(2) Durch eine Anzeige nach Absatz 1, die von allen Stellen gemeinsam gegenüber
allen zuständigen Datenschutzaufsichtsbehörden abzugeben ist, wird die Datenschutzauf-
sichtsbehörde federführend zuständig, in deren Zuständigkeitsbereich die am Vorhaben
nach Absatz 1 beteiligte Stelle fällt, die in dem vorangegangenen Geschäftsjahr den größ-
ten Jahresumsatz erzielt hat. In dem Fall, dass nicht alle am Vorhaben nach Absatz 1 be-
teiligten Stellen einen Jahresumsatz aufweisen, wird stattdessen diejenige Datenschutzauf-
sichtsbehörde federführend zuständig, in deren Zuständigkeitsbereich die am Vorhaben
nach Absatz 1 beteiligte Stelle fällt, die die meisten Personen beschäftigt, welche ständig
personenbezogene Daten automatisiert verarbeiten. Der Anzeige nach Absatz 1 sind die
entsprechenden nachweisenden Unterlagen beizufügen.

(3) Die federführend zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde hat die Aufgabe, die
Tätigkeiten und Aufsichtsmaßnahmen der zuständigen Datenschutzaufsichtsbehörden zu
koordinieren; sie fördert eine Zusammenarbeit der zuständigen Aufsichtsbehörden beim
Vorhaben nach Absatz 1 und wirkt auf eine gemeinsame Entscheidung hin. Die aufsichts-
rechtlichen Befugnisse aller nach Absatz 1 zuständigen Datenschutzaufsichtsbehörden
bleiben unberührt. Die zuständigen Datenschutzaufsichtsbehörden stimmen sich unterei-
nander ab, wenn sie in ihrem Zuständigkeitsbereich tätig werden.

(4) Sind an einem Vorhaben der Gesundheits- und Versorgungsforschung, bei dem
Gesundheitsdaten verarbeitet werden, eine oder mehrere nicht öffentliche Stellen als Ver-
antwortliche derart beteiligt, dass mehr als eine Datenschutzaufsichtsbehörde der Länder
zuständig ist, und sind die beteiligten nicht öffentlichen Stellen gemeinsam Verantwortliche
gemäß Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679, können diese gemeinsam anzeigen, dass
sie gemeinsam Verantwortliche sind und deshalb für die von ihnen gemeinsam verantwor-
tete Datenverarbeitung allein die Datenschutzaufsichtsbehörde zuständig sein soll, in deren
Zuständigkeitsbereich die nicht öffentliche Stelle fällt, die in dem der Antragstellung



- 14 -

vorangegangenen Geschäftsjahr den größten Jahresumsatz erzielt hat. Die gemeinsame
Anzeige ist an alle Datenschutzaufsichtsbehörden zu richten, die für die gemeinsam Ver-
antwortlichen zuständig sind, und muss die umsatzstärkste nicht öffentliche Stelle nachwei-
senden Unterlagen enthalten. Ab dem Zeitpunkt, zu dem die in Satz 1 und 2 genannte
Anzeige bei der für die umsatzstärkste nicht öffentliche Stelle zuständigen Behörde einge-
gangen ist, wird diese die allein zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde. Für nicht-öffent-
liche Stellen, die gemeinsam Verantwortliche gemäß Artikel 26 der Verordnung (EU)
2016/679 sind, jedoch keinen Jahresumsatz erzielen, gelten die Sätze 1 bis 3 entsprechend
mit der Maßgabe, dass die Behörde allein zuständig ist, die für den Verantwortlichen zu-
ständig ist, der die meisten Personen beschäftigt, welche ständig personenbezogene Daten
automatisiert verarbeiten. § 3 Absatz 3 und 4 des Verwaltungsverfahrensgesetzes findet
entsprechende Anwendung.

§ 6

Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitätssicherung, zur Förderung
der Patientensicherheit und zu Forschungszwecken

(1) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen dürfen die bei ihnen für die in Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 rechtmäßig gespeicherten Da-
ten weiterverarbeiten soweit dies erforderlich ist,

1. zur Qualitätssicherung und zur Förderung der Patientensicherheit,

2. zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung oder

3. zu statistischen Zwecken, einschließlich der Gesundheitsberichterstattung.

Die nach Satz 1 weiterverarbeiteten, personenbezogenen Daten sind zu pseudonymisie-
ren; sie sind zu anonymisieren, sobald dies im Rahmen der Weiterverarbeitung für den
jeweiligen Zweck nach Satz 1 möglich ist. Sind mehrere natürliche Personen in der daten-
verarbeitenden Gesundheitseinrichtung tätig, hat ein Rechte- und Rollenkonzept zu ge-
währleisten, dass nur befugte Personen die Daten nach weiterverarbeiten können sowie
unbefugte Weiterverarbeitungen protokolliert und geahndet werden können. Daten, die im
Rahmen einer Weiterverarbeitung nach Satz 1 gespeichert werden, sind spätestens nach
zehn Jahren nachdem die Rechtsgrundlage für die ursprüngliche Datenerhebung wegge-
fallen ist, zu löschen, sofern nicht andere gesetzliche Regelungen der Löschung entgegen-
stehen. § 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 möglich ist.

(3) Die Weitergabe der personenbezogenen Daten an Dritte ist im Rahmen der Wei-
terverarbeitung nach Absatz 1 untersagt. Abweichend von Satz 1 ist die Weitergabe von
personenbezogenen Daten im Rahmen der Weiterverarbeitung nach Absatz1 zulässig, so-
weit die betroffene Person eingewilligt hat oder eine andere gesetzliche Vorschrift dies vor-
sieht. Die datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen dürfen die für  die in Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 rechtmäßig gespeicherten Gesund-
heitsdaten anonymisieren, um die anonymisierten Daten zu den in Absatz 1 Satz 1 genann-
ten Zwecken an Dritte zu übermitteln.

(4) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen, die nach Absatz 1 Daten verarbei-
ten, sind verpflichtet öffentlich und allgemein in präziser, transparenter, leicht verständlicher
und zugänglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache über die Zwecke, für die nach
Absatz 1 Daten weiterverarbeitet werden, zu informieren. Dabei ist auch über laufende
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Forschungsvorhaben und veröffentlichte Forschungsergebnisse zu informieren, die nach §
8 registriert oder veröffentlicht wurden. Auf Verlangen einer von der Verarbeitung zu den in
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder 3 genannten Zwecken betroffenen Person, ist die daten-
verarbeitende Gesundheitseinrichtung verpflichtet über die Art, den Umfang und den kon-
kreten Zweck der Verarbeitung der Daten zu den in Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder 3
genannten Zwecken in präziser, transparenter, verständlicher und leicht zugänglicher Form
in einer klaren und einfachen Sprache zu informieren.

§ 7

Geheimhaltungspflichten

(1) Datennutzende dürfen ihnen zugänglich gemachte Gesundheitsdaten

1. nur für die Zwecke nutzen, für die sie ihnen zugänglich gemacht wurden und

2. nicht an Dritte weitergeben, wenn dies nicht nach Absatz 3 zulässig ist.

Satz 1 gilt auch für Gesundheitsdaten einer Person, die bereits verstorben ist.

(2) Bereitgestellte Daten dürfen nicht zum Zweck der Herstellung eines Personenbe-
zugs oder zum Zwecke der Identifizierung von Leistungserbringern oder Leistungsträgern,
verarbeitet werden. Dies gilt auch für Gesundheitsdaten einer Person, die bereits verstor-
ben ist.

(3) Personen, denen fremde Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken anvertraut o-
der sonst bekanntgeworden sind, dürfen diese Gesundheitsdaten den bei ihr berufsmäßig
tätigen Gehilfen oder den bei ihr zur Vorbereitung auf den Beruf tätigen Personen zum
Zwecke der Forschung zugänglich machen. Die Person, der fremde Gesundheitsdaten zu
Forschungszwecken anvertraut oder sonst bekanntgeworden sind, darf  diese fremden Ge-
sundheitsdaten gegenüber sonstigen Personen offenbaren, die an ihrer beruflichen oder
dienstlichen Tätigkeit mitwirken, soweit dies für die Inanspruchnahme der Tätigkeit der
sonstigen mitwirkenden Personen erforderlich ist. Satz 2 gilt entsprechend für die dort ge-
nannten mitwirkenden Personen, wenn diese sich weiterer Personen bedienen, die an der
beruflichen oder dienstlichen Tätigkeit mitwirken.

(4) Wenn die zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde eine Maßnahme nach Artikel
58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 gegenüber den Datennutzen-
den ergriffen hat, informiert sie den Träger der datenhaltenden Stelle.

§ 8

Registrierungspflicht; Publikationspflicht von Forschungsergebnissen bei Verarbei-
tung Gesundheitsdaten im öffentlichen Interesse

Sofern in einem Forschungsvorhaben Gesundheitsdaten auf Grundlage dieses Geset-
zes ohne die Einwilligung der betroffenen Personen zu Forschungszwecken verarbeitet
werden, sind die für das Forschungsvorhaben Verantwortlichen verpflichtet, das For-
schungsvorhaben vor Beginn der Datenverarbeitung in einem von der Weltgesundheitsor-
ganisation anerkanntem Primärregister für klinische Studien zu registrieren, sofern ein sol-
ches Primärregister die Registrierung des Forschungsvorhabens gestattet. Eine Registrie-
rung nach Satz 1 ist entbehrlich, wenn das Forschungsvorhaben auf Grundlage eines Ge-
setzes bereits an anderer Stelle registriert wurde. Die für das Forschungsvorhaben Verant-
wortlichen sind verpflichtet, die Forschungsergebnisse innerhalb von 24 Monaten nach
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Abschluss des Forschungsvorhabens in anonymisierter Form und in einer für die Allge-
meinheit zugänglichen Weise zu veröffentlichen und, sofern das Forschungsvorhaben nach
Satz 1 registriert wurde, im jeweiligen Primärregister zu hinterlegen. Behörden können be-
stimmen, dass Forschungsvorhaben, die sie beauftragt haben oder die unter ihrer Rechts-
oder Fachaufsicht durchgeführt werden, abweichend von Satz 1 oder Satz 3 nicht registriert
werden müssen oder ihre Ergebnisse nicht oder erst zu einem späteren Zeitpunkt veröf-
fentlichen müssen, sofern dies zum Schutz von besonderen öffentlichen Belangen gemäß
§ 3 des Informationsfreiheitsgesetzes 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
Fällen des Absatzes 1 gegen Entgelt oder in der Absicht handelt, sich oder einen anderen
zu bereichern oder einen anderen zu schädigen.

(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 Bundesbe-
auftragte für Datenschutz oder die zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde.

Artikel 2

Änderung des BGA-Nachfolgegesetzes

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

1. In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

2. Folgende Nummer 7 wird angefügt:

7.„ Koordinierung des Datenzugangs im Gesundheitswesen für die forschungsbezo-
gene Zusammenführung und Verknüpfung von Gesundheitsdaten.“.

Artikel 3

Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fünfte 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 (BGBl. 2023 I Nr. 17) geändert worden ist, wird wie folgt
geändert:
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1. § 25a wird wie folgt geändert:

a) Absatz 4 wird wie folgt geändert

aa) In Satz 1 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt und werden die
Wörter „die Befugnis umfasst auch die Befugnis zur Anonymisierung der Da-
ten für den Zweck der Übermittlung nach Absatz 5 Satz 2.“ angefügt.

bb) In Satz 2 werden nach den Wörtern „Absatz 1 Satz 2 Nummer 1“ die Wörter
„dürfen die zuständigen Meldebehörden aus den Melderegistern die Daten
nach § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3, 6 und 9 des Bundesmeldegeset-
zes aus den Melderegistern an die in den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 4
bestimmten Stellen übermitteln; ferner“ eingefügt.

b) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefügt:

„Das Nähere zu einem Verfahren der nach Absatz 4 erhobenen Daten einschließ-
lich der Datenübermittlung regelt der Gemeinsame Bundesausschuss unter Be-
achtung datenschutzrechtlicher Vorgaben und des Gebotes der Datensicherheit in
seiner Verfahrensordnung.“

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

„§ 25b

Datengestützte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und
Pflegekassen

(1) Die Kranken- und Pflegekassen können zum Gesundheitsschutz eines Versi-
cherten datengestützte Auswertungen vornehmen und den Versicherten auf die Ergeb-
nisse 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 Gesundheitsgefährdungen, die durch die
Arzneimitteltherapie entstehen können,

4. der Erkennung ähnlich schwerwiegender Gesundheitsgefährdungen, soweit dies
aus Sicht der Kranken- und Pflegekassen mutmaßlich im überwiegenden Interesse
der Versicherten ist, oder

5. der Erkennung des Vorliegens von Impfindikationen für Schutzimpfungen, die von
der Ständigen Impfkommission nach § 20 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes
empfohlen sind.

(2) Eine Verarbeitung der bei den Kranken- und Pflegekassen vorliegenden per-
sonenbezogenen Daten der Versicherten ist ohne Einwilligung der betroffenen Person
nur zulässig, soweit sie zu den in Absatz 1 genannten Zwecken erforderlich und geeig-
net ist. Die Kranken- und Pflegekassen haben in den Hinweisen nach Absatz 1 auf die
Möglichkeit des Widerspruchs nach Absatz 3 hinzuweisen und über ihre Pflicht nach
Absatz 5 in präziser, transparenter, verständlicher und leicht zugänglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache zu informieren. Ein Eingreifen in die ärztliche
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Therapiefreiheit oder eine Beschränkung der Wahlfreiheit der Versicherten im Rahmen
von Hinweisen nach Absatz 1 ist unzulässig.

(3)  Die Datenverarbeitung nach Absatz 1 ist zu unterlassen, soweit der Versi-
cherte einer Datenverarbeitung ausdrücklich gegenüber seiner Kranken- und Pflege-
kasse widersprochen hat. Die Versicherten sind rechtzeitig, mindestens vier Wochen
vor Beginn der in Absatz 1 genannten Datenverarbeitung, von den Kranken und Pfle-
gekassen über die Datenverarbeitung und über die Möglichkeit des Widerspruchs nach
Satz 1 in präziser, transparenter, verständlicher und leicht zugänglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache, auch öffentlich, zu informieren. Die Einlegung des Wi-
derspruchs muss barrierefrei und jederzeit möglich sein. In den Informationen nach
Satz 2 müssen die Kranken- und Pflegekassen darüber informieren, dass sie gemäß
Absatz 6 Satz 1 Versicherte, die der Verarbeitung nach Absatz 2 nicht widersprochen
oder widersprochen haben, nicht bevorzugen oder benachteiligen dürfen.

(4) Sofern bei einer in Absatz 2 genannten Auswertung eine konkrete Gesund-
heitsgefährdung bei einem Versicherten identifiziert wird, ist der Versicherte umgehend
auf diese konkrete Gesundheitsgefährdung in präziser, transparenter, verständlicher
Weise und in einer klaren und einfachen Sprache hinzuweisen. Der Hinweis nach Satz
1 ist mit einer Empfehlung zu verbinden, eine ärztliche, zahnärztliche, psychotherapeu-
tische oder pflegerische Beratung in Anspruch zu nehmen. Die Empfehlung ist zu be-
gründen.

(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 Absätzen 1 oder 4 erteilt wurde.

(6) Die Versicherten dürfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie
einer Datenverarbeitung nach Absatz 2 nicht widersprochen oder widersprochen ha-
ben. Die Versicherten dürfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie einen
Hinweis nach den Absätzen 1 oder 4 beachtet oder nicht beachtet haben.

(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministe-
rium für Gesundheit jährlich, erstmals bis zum 30. Juni 2026 darüber, wie und in wel-
chem Umfang Versicherte über Maßnahmen nach den Absätzen 2 und 4 informiert
wurden, wie und in welchem Umfang Maßnahmen nach den Absätzen 2 und 4 durch-
geführt wurden und welche Auswirkungen diese Maßnahmen auf die Versorgung ha-
ben, sowie über die Zahl der Versicherten, die von dem Widerspruchsrecht nach Ab-
satz 3 Gebrauch gemacht haben. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
stimmt zu diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu übermittelnden Informationen.“

3. § 64e wird wie folgt geändert:

a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

"(6) Die Leistungserbringer, Genomrechenzentren, klinischen Datenknoten
sowie Datendienste sind befugt, die erforderlichen personenbezogenen Daten zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach den Absätzen 10 bis 10c zu verarbeiten. Die
Nutzung der Daten zu den in Absatz 9c Satz 8 Nummer 1 und Absatz 11 Satz 3
Nummer 4 genannten Zwecken bedarf der vorherigen schriftlichen oder elektroni-
schen Einwilligung der Versicherten gegenüber den Leistungserbringern unter Be-
achtung datenschutzrechtlicher Vorgaben, insbesondere der Rechte der betroffe-
nen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der Verordnung (EU) 2016/679 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenver-
kehr 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
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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 biologischen Elternteile einzeln zu erklären."

b) Absatz 9 wird durch die folgenden Absätze 9 bis 9c ersetzt:

(9)„ Beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (Plattformträ-
ger) wird eine zentrale Plattform für das Modellvorhaben in seiner Trägerschaft
eingerichtet und betrieben. Der Plattformträger unterliegt dem Sozialgeheimnis
nach § 35 des Ersten Buches. Er muss durch die Qualifikation seiner Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter sowie durch seine räumliche, sachliche und technische Aus-
stattung gewährleisten, dass er die ihm übertragenen Aufgaben erfüllen kann. Der
Plattformträger hat insbesondere

1. die klinischen Datenknoten, Genomrechenzentren und Datendienste zuzulas-
sen und zu kontrollieren,

2. ein öffentliches Antragsregister mit Informationen zu den antragstellenden
Nutzungsberechtigten, zu den Vorhaben, für die Daten beantragt wurden, und
ihren Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen,

3. das Modellvorhaben weiterzuentwickeln,

4. die Öffentlichkeit über das Modellvorhaben zu informieren,

5. den Nutzungsberechtigten auf Antrag Daten bereitzustellen und zugänglich zu
machen.

Zum Betrieb der Plattform und zur Wahrnehmung der Aufgaben nach Satz 4 wird
beim Plattformträger eine Geschäftsstelle eingerichtet. Das Nähere zur Organisa-
tion und Arbeitsweise der Geschäftsstelle sowie zur Ausgestaltung der Aufgaben
nach Satz 4, insbesondere zu den Voraussetzungen einer Zulassung sowie Art,
Umfang und Verfahren einer Kontrolle nach Satz 4 Nummer 1, legt der Plattform-
träger in einer Geschäfts- und Nutzungsordnung fest. Sie bedarf der Zustimmung
des Bundesministeriums für Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium für Bildung und Forschung.

(9a) Der Plattformträger richtet im Benehmen mit dem Bundesministerium für
Gesundheit und dem Bundesministerium für Bildung und Forschung einen Beirat
unter seinem Vorsitz sowie Arbeitsgruppen ein. Der Beirat berät den Plattformträ-
ger bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 bis 4
und Absatz 9c Satz 11. Die Arbeitsgruppen unterstützen den Beirat bei der Wahr-
nehmung seiner Aufgabe; ihre Mitglieder sind ehrenamtlich tätig. Der Plattformträ-
ger beruft für den Beirat sach- und fachkundige Mitglieder und Stellvertreter der
Mitglieder. Die Berufung erfolgt jeweils für die Dauer von einem Jahr. Er stellt bei
der Zusammensetzung des Beirats sicher, dass vertreten sind:

1. das Bundesministerium für Gesundheit,

2. die Vertrauensstelle,

3. die Leistungserbringer,

4. die Betreiber der Genomrechenzentren und klinischen Datenknoten,

5. die gesetzliche Krankenversicherung,
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6. die maßgeblichen Bundesorganisationen für die Wahrnehmung der Interes-
sen von Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker
Menschen,

7. die Gesundheitsforschung.

Beratend können an den Sitzungen des Beirats Vertreter des Bundesministeriums
für Bildung und Forschung sowie des Verbands der Universitätsklinika teilnehmen.
Das Nähere zu den Aufgaben und der Besetzung des Beirats und der Arbeitsgrup-
pen ist in der Geschäfts- und Nutzungsordnung nach Absatz 9 Satz 6 festzulegen.

(9b) Der Plattformträger richtet im Benehmen mit dem Bundesministerium für
Gesundheit und dem Bundesministerium für Bildung und Forschung einen wissen-
schaftlichen Ausschuss unter seinem Vorsitz ein. Der wissenschaftliche Aus-
schuss berät und unterstützt den Plattformträger bei der Wahrnehmung seiner Auf-
gaben nach Absatz 9 Satz 4 Nummer 5. Absatz 9a Sätze 4, 5 und 8 gelten ent-
sprechend.

(9c) Das Robert Koch-Institut richtet eine Vertrauensstelle für das Modellvor-
haben ein. Absatz 9 Sätze 2 und 3 gelten entsprechend. Die Vertrauensstelle hat
insbesondere

1. aus den ihr nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 übermittelten Daten eine zufäl-
lige Vorgangsnummer zu generieren und diese an den jeweiligen Leistungs-
erbringer zu übermitteln,

2. aus der ihr nach Absatz 10a Satz 4 Nummer 1 übermittelten Vorgangsnummer
ein Genomdatensatzpseudonym zu generieren und dieses an ein Genomre-
chenzentrum zu übermitteln,

3. aus der ihr nach Absatz 10b Satz 4 Nummer 1 übermittelten Vorgangsnummer
ein Klinikdatensatzpseudonym zu generieren und dieses an einen klinischen
Datenknoten zu übermitteln,

4. für eine in Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung aus den ihr nach
Absatz 10 Satz 3 Nummer 1 übermittelten Daten eine zufällige Vorgangsnum-
mer zu generieren und diese zusammen mit dem Kontakt des ersuchten Leis-
tungserbringers an den ersuchenden Leistungserbringer zu übermitteln,

5. für eine in Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung aus den ihr nach
Absatz 10 Satz 3 Nummer 2 übermittelten Daten die Arbeitsnummer zu ermit-
teln und diese an den ersuchten Leistungserbringer zu übermitteln,

6. für eine in Satz 7 Nummer 2 genannte Information des behandelnden Leis-
tungserbringers aus den ihr nach Absatz 10 Satz 4 übermittelten Daten die
Arbeitsnummer zu ermitteln und diese an den behandelnden Leistungserbrin-
ger zu übermitteln.

Nach der Übermittlung ist die Vorgangsnummer bei den Leistungserbringern, Ge-
nomrechenzentren und klinischen Datenknoten zu löschen. Das Verfahren zur
Pseudonymisierung muss nach dem jeweiligen Stand der Technik eine widerrecht-
liche Identifizierung der betroffenen Patientinnen und Patienten ausschließen. Das
Verfahren zur Pseudonymisierung wird von der Vertrauensstelle im Einvernehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informations-
freiheit und dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.
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Die Vertrauensstelle ist zur Wiederherstellung des Fallbezugs der Daten und zur
Übermittlung von Daten 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 Übermittlung von Daten ist zur Falli-
dentifizierung erforderlich, wenn die Behandlung eines Versicherten nach klinisch-
diagnostischer Einschätzung des ersuchenden Leistungserbringers den fachlichen
Austausch und Kontakt mit einem ersuchten Leistungserbringer im Modellvorha-
ben erfordert, bei dem ein ähnlich gelagerter Fall vorliegt.

Die Wiederherstellung des Fallbezugs und die Übermittlung von Daten ist zur In-
formation des behandelnden Leistungserbringers eines Versicherten erforderlich,
wenn sich aus Vorhaben, die unter Nutzung von pseudonymisierten Einzeldaten-
sätzen nach Absatz 11a durchgeführt wurden, Informationen ergeben, die für die
Versorgung eines Versicherten im Modellvorhaben relevant sind. Hierüber hat der
jeweilige Nutzungsberechtigte den Plattformträger unverzüglich zu informieren.
Der Plattformträger hat mittels eines entsprechenden Datendienstes die Informa-
tion und die jeweils relevanten Pseudonyme unverzüglich an den jeweiligen be-
handelnden Leistungserbringer zu übermitteln.

Der Plattformträger und die Vertrauensstelle haben im Einvernehmen mit zwei von
den klinischen Krebsregistern der Länder nach § 65c zu benennenden Vertretern
dem Bundesministerium für Gesundheit bis zum 31. Dezember 2024 ein Konzept
zur Verknüpfung und Verarbeitung von pseudonymisierten Daten des Modellvor-
habens und der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c vorzulegen.“

c) Absatz 10 wird durch die folgenden Absätze 10 bis 10c ersetzt:

(10)„ Die Leistungserbringer übermitteln für die in Absatz 11 Satz 3 genannten
Zwecke für jeden teilnehmenden Versicherten

1. an die Vertrauensstelle die von ihnen erstellte Arbeitsnummer und die Kran-
kenversichertennummer im Sinne des § 290,

2. an ein Genomrechenzentrum die Vorgangsnummer und die Daten der Ge-
nomsequenzierung,

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 Kreisschlüs-
sel, die Daten der Phänotypisierung sowie die Daten zum Behandlungsverlauf.

Für eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung übermittelt

1. der ersuchende Leistungserbringer an die Vertrauensstelle das über einen
Datendienst breitgestellte Genomdatensatz- oder Klinikdatensatzpseudonym,

2. der ersuchte Leistungserbringer an die Vertrauensstelle die nach Absatz 9c
Satz 3 Nummer 4 generierte zufällige Vorgangsnummer, die ihm vom ersu-
chenden Leistungserbringer mitgeteilt wurde.
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Für eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 2 genannte Fallidentifizierung übermittelt der
behandelnde Leistungserbringer an die Vertrauensstelle die nach Absatz 9c Satz
11 vom Plattformträger übermittelten relevanten Pseudonyme.

(10a) Qualifizierte Einrichtungen der wissenschaftlichen Forschung kön-
nen Genomrechenzentren einrichten. hr Einsatz im Modellvorhaben bedarf der Zu-
lassung durch den Plattformträger gegenüber dem Betreiber des Genomrechen-
zentrums. Absatz 9 Satz 3 gilt entsprechend. Die Genomrechenzentren haben ins-
besondere

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

2. die gespeicherten Genomdaten mit den nach Absatz 9c Satz 3 Nummer 2
übermittelten Genomdatensatzpseudonymen zu verknüpfen und zu spei-
chern.

Der Zugang zu den in den Genomrechenzentren gespeicherten Daten erfolgt aus-
schließlich nach den Vorgaben der Absätze 11 bis 11b. Kommt das Genomrechen-
zentrum seinen Verpflichtungen nach Satz 4 nicht nach, kann der Plattformträger
gegenüber dem Genomrechenzentrum Maßnahmen zur Sicherstellung der Aufga-
benwahrnehmung anordnen. Kommt das Genomrechenzentrum den Anordnun-
gen wiederholt nicht nach, kann der Plattformträger gegenüber dem Genomre-
chenzent-rum den Ausschluss vom Modellvorhaben anordnen.

(10b) Die Leistungserbringer richten klinische Datenknoten ein und betrei-
ben diese oder schließen sich dem klinischen Datenknoten eines anderen Leis-
tungserbringers an. Ihr Einsatz im Modellvorhaben bedarf der Zulassung durch
den Plattformträger gegenüber dem Betreiber des klinischen Datenknotens. Ab-
satz 9 Satz 3 gilt entsprechend. Die klinischen Datenknoten haben insbesondere

1. die ihnen nach Absatz 10 Satz 1 Nummer 3 übermittelten Daten zu speichern
und die jeweiligen Vorgangsnummern an die Vertrauensstelle zu übermitteln,

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

Der Zugang zu den in den klinischen Datenknoten gespeicherten Daten erfolgt
ausschließlich nach den Vorgaben der Absätze 11 bis 11b. Kommt der klinische
Datenknoten seinen Verpflichtungen nach Satz 4 nicht nach, kann der Plattform-
träger gegenüber dem klinischen Datenknoten Maßnahmen zur Sicherstellung der
Aufgabenwahrnehmung anordnen. Kommt der klinische Datenknoten den Anord-
nungen wiederholt nicht nach, kann der Plattformträger gegenüber dem klinischen
Datenknoten den Ausschluss vom Modellvorhaben anordnen.

(10c) Das Zugänglichmachen von Daten nach Absatz 11 und das Bereit-
stellen von Daten nach Absatz 11a erfolgt über automatisierte, informationstech-
nische Lösungen (Datendienste). Absatz 9 Satz 3 gilt entsprechend.“

d) Absatz 11 wird durch die folgenden Absätze 11 bis 11b ersetzt:

(11)„ Der Plattformträger macht die in den klinischen Datenknoten und Genom-
rechenzentren gespeicherten Daten nach Maßgabe der Sätze 4 und 5 sowie der
Absätze 11a und 11b den Nutzungsberechtigten zugänglich. Nutzungsberechtigt
sind natürliche und juristische Personen im Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) 2016/679, soweit diese nach Satz 3 zur Verarbeitung der Daten berechtigt
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sind. Die vom Plattformträger zugänglich gemachten Daten dürfen von den Nut-
zungsberechtigten verarbeitet werden, soweit dies für folgende Zwecke erforder-
lich ist:

1. Verbesserung der Versorgung durch umfassende Diagnostik und Therapiefin-
dung mittels einer Genomsequenzierung,

2. Qualitätssicherung,

3. Evaluation des Modellvorhabens,

4. wissenschaftliche Forschung.

Liegen die Voraussetzungen nach den Sätzen 3 und 5 vor, stellt der Plattformträ-
ger dem Nutzungsberechtigten auf Antrag die entsprechend den Anforderungen
des Nutzungsberechtigten ausgewählten Daten durch einen einmaligen oder wie-
derholten Zugang zu einem Datendienst anonymisiert und aggregiert bereit. In
dem Antrag hat der Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darzulegen, dass Um-
fang und Struktur der beantragten Daten geeignet und erforderlich sind, um eine
von ihm zur Untersuchung vorgesehene Frage zu beantworten.

(11a) Der Plattformträger kann einem Nutzungsberechtigten pseudonymi-
sierte Einzeldatensätze bereitstellen, wenn der antragstellende Nutzungsberech-
tigte nachvollziehbar darlegt, dass ein in Absatz 11 Satz 3 genannter Nutzungs-
zweck dies erfordert. Für den in Absatz 11 Satz 3 Nummer 1 genannten Zweck
kann der Plattformträger dem Nutzungsberechtigten auf Antrag pseudonymisierte
Einzeldatensätze über einen Datendienst für eine wiederholte Nutzung bereitstel-
len.

Der Plattformträger stellt einem Nutzungsberechtigten die pseudonymisierten Ein-
zeldatensätze für die Verarbeitung unter Kontrolle des Plattformträgers bereit, so-
weit

1. gewährleistet ist, dass diese Daten nur solchen Personen bereitgestellt wer-
den, die einer Geheimhaltungspflicht unterliegen, und

2. durch geeignete technische und organisatorische Maßnahmen sichergestellt
wird, dass die Verarbeitung durch den Nutzungsberechtigten auf das erforder-
liche Maß beschränkt und insbesondere ein Kopieren der Daten ausgeschlos-
sen ist.

Der Plattformträger kann Personen, die keiner Geheimhaltungspflicht unterliegen,
pseudonymisierte Einzeldatensätze nach den Sätzen 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 dürfen die nach den Absätzen 11 und 11a
zugänglich gemachten oder bereitgestellten Daten

1. nur für die Zwecke nutzen, für die sie zugänglich gemacht oder bereitgestellt
werden, und

2. nicht an Dritte weitergeben, wenn nicht der Plattformträger auf Antrag eine
Weitergabe an einen Dritten im Rahmen eines in Absatz 11 Satz 3 genannten
Nutzungszwecks genehmigt; das Nähere zu den Voraussetzungen einer Ge-
nehmigung ist in der Geschäfts- und Nutzungsordnung nach Absatz 9 Satz 6
festzulegen.
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Die Nutzungsberechtigten informieren den Plattformträger über die Vorhaben, für
die Daten beantragt wurden, und deren Ergebnisse. Die Nutzungsberechtigten ha-
ben bei der Verarbeitung der nach den Absätzen 11 und 11a zugänglich gemach-
ten oder bereitgestellten Daten darauf zu achten, keinen Bezug zu Personen oder
Leistungserbringern herzustellen. Wird ein Bezug zu Personen oder Leistungser-
bringern unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Plattformträger unverzüglich
zu melden. Die vorsätzliche Verarbeitung der bereitgestellten Daten zum Zwecke
der Herstellung eines Personenbezugs, zum Zwecke der Identifizierung von Leis-
tungserbringern und zum Zwecke der bewussten Verschaffung von Kenntnissen
über fremde Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse ist untersagt. Dies gilt nicht für
den Fall einer in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 genannten Fallidentifizierung durch
die Vertrauensstelle. Wenn ein begründeter Verdacht besteht, dass Nutzungsbe-
rechtigte die vom Plattformträger nach den Absätzen 11 und 11a zugänglich ge-
machten oder bereitgestellten Daten in einer Art und Weise verarbeitet haben, die
nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des
Plattformträgers entsprechen, kann der Plattformträger den Nutzungsberechtigten
vom Datenzugang ausschließen. Der Ausschluss kann befristet werden. Der Platt-
formträger informiert die zuständigen Datenschutzaufsichtsbehörden über jeden in
Satz 7 genannten begründeten Verdacht einer rechtswidrigen Verarbeitung und
über jeden Ausschluss eines Nutzungsberechtigten vom Datenzugang.“

e) Absatz 12 wird wie folgt geändert:

aa) Nach dem Wort „bestimmt“ werden die Wörter „im Bernehmen mit dem Bun-
desministerium für Bildung und Forschung“ ergänzt.

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

cc) In Nummer 3 werden die Wörter „der Versichertendaten durch die Leistungs-
erbringer“ 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.

f) In Absatz 13 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Wörter „und die wissen-
schaftliche Begleitung und Auswertung im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium für Gesundheit zu erfolgen hat“ eingefügt.

4. § 84 wird wie folgt geändert:

a) Dem Absatz 5 wird folgender Satz 9 angefügt:

„Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder die von den Krankenkassen
und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen beauftragte Arbeitsgemein-
schaft stellen dem Bundesministerium für Gesundheit zur Wahrnehmung seiner
Aufgaben auf Anforderung unverzüglich Auswertungen der in den  Sätzen 1 bis 6
genannten Daten ohne Versichertenbezug und Arztbezug in maschinenlesbarer
Form zur Verfügung.“

b) Dem Absatz 7 wird folgender Satz 5 angefügt:

„Absatz 5 Satz 9 gilt entsprechend.“
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5. In § 95d Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wörtern „erforderlichen Fachkenntnisse“
die Wörter „, Fähigkeiten und Fertigkeiten“ eingefügt.

6. Dem § 267 wird folgender Absatz 8 angefügt:

(8)„ Das Bundesamt für Soziale Sicherung stellt dem Bundesministerium für Ge-
sundheit auf Anforderung zur Wahrnehmung seiner Aufgaben unverzüglich Auswer-
tungen der nach Absatz 1 Satz 1 an das Bundesamt für Soziale Sicherung übermittel-
ten Daten ohne Versichertenbezug in maschinenlesbarer Form zur Verfügung.“

7.  Dem § 269 wird folgender Absatz 9 angefügt:

(9)„ Das Bundesamt für Soziale Sicherung stellt dem Bundesministerium für Ge-
sundheit zur Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anforderung unverzüglich Auswer-
tungen der nach Absatz 5 Satz 1 Nummer 5 an das Bundesamt für Soziale Sicherung
übermittelten Daten ohne Versichertenbezug in maschinenlesbarer Form zur Verfü-
gung.“

8. § 287 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

(2)„ Die nach Absatz 1 verarbeiteten Daten sind zu anonymisieren, soweit und so-
bald dies nach dem Forschungszweck des jeweiligen Forschungsvorhabens möglich
ist.“

9. § 287a wird aufgehoben.

10. Dem § 295 Absatz 3 wird folgender Satz 3 angefügt:

„Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder eine von ihm beauftragte Stelle
stellt dem Bundesministerium für Gesundheit zur Wahrnehmung seiner Aufgaben auf
Anforderung unverzüglich Auswertungen der nach Absatz 2 und der Vereinbarung
nach Satz 1 Nummer 4 an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder eine von
ihm beauftragte Stelle übermittelten statistischen Daten ohne Versichertenbezug und
Arztbezug in maschinenlesbarer Form zur Verfügung.“

11. Nach § 295a wird folgender § 295b eingefügt:

„§ 295b

Vorabübermittlung vorläufiger Daten zur Abrechnung bei ärztlichen Leistungen

(1) Ergänzend zu der Verpflichtung zur Datenübermittlung zu Abrechnungszwe-
cken nach § 295 Absatz 2 sind die in § 295 Absatz 2 Satz 1 genannten Daten nach
Maßgabe der folgenden Absätze von den Kassenärztlichen Vereinigungen vorab an
die Krankenkassen zur Weiterleitung nach § 303b zu übermitteln, ohne dass zuvor eine
Bereinigung der Daten im Zuge der Abrechnungsprüfung vorzunehmen ist.

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

(3) Die Datenübermittlung nach Absatz 1 hat spätestens vier Wochen nach Ende
des jeweiligen Quartals zu erfolgen.

(4) Die nach Absatz 1 übermittelten Daten werden im Rahmen der Datenzusam-
menführung und -übermittlung nach § 303b über den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen als Datensammelstelle und die Vertrauensstelle nach § 303c an das
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Forschungsdatenzentrum übermittelt und dort für die Zwecke nach § 303e Absatz 2 mit
dem Hinweis, dass es sich um unbereinigte Daten im Rahmen einer Vorabübermittlung
handelt, zugänglich gemacht. Das Forschungsdatenzentrum hat die nach Absatz 1
übermittelten Daten zu löschen, sobald ihm die bereinigten Daten nach § 303b über-
mittelt worden sind. Auf die Nutzung unbereinigter Daten der Vorabübermittlung ist
auch bei Publikation von Forschungsergebnissen in transparenter Form hinzuweisen.“

12. Dem § 302 Absatz 5 wird folgender Satz 4 angefügt:

„Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt dem Bundesministerium für Ge-
sundheit auf Anforderung unverzüglich Auswertungen der ihm nach Satz 3 übermittel-
ten Informationen ohne Versichertenbezug und Einrichtungsbezug zur Wahrnehmung
seiner Aufgaben in maschinenlesbarer Form zur Verfügung.“

13. § 303a wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden die Wörter „unterliegen dem Sozialgeheimnis nach §
35 des Ersten Buches und“ gestrichen.

b) In Absatz 3 werden die Wörter „Die Kosten“ durch die Wörter „Die jeweiligen Kos-
ten“ ersetzt und werden nach den Wörtern „die Krankenkassen“ die Wörter „und
Pflegekassen jeweils“ eingefügt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geändert:

aa) In Nummer 1 werden die Wörter „und zu den Fristen der Datenübermittlung
nach § 303b Absatz 1 Satz 1“ gestrichen.

bb) In Nummer 4 werden nach den Wörtern „nach § 303d Absatz 1“ die Wörter
„einschließlich der Reihenfolge der Bearbeitung von Anträgen nach Dringlich-
keit“ eingefügt.

cc) Nummer 5 wird gestrichen.

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

14. § 303b wird wie folgt geändert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geändert:

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wörtern „übermitteln
die Krankenkassen“ werden die Wörter „und die Pflegekassen bis spä-
testens zehn Wochen nach Quartalsende“ eingefügt.

bbb) In Nummer 3 werden nach den Wörtern „nach den §§ 295, 295a, 300,
301, 301a und 302“ die Wörter „sowie nach § 105 des Elften Buches“
eingefügt.

ccc) In Nummer 4 werden nach den Worten „Angaben zum Vitalstatus“ die
Wörter „, Grad der Pflegebedürftigkeit nach § 15 des Elften Buches“
eingefügt.

bb) In Satz 2 werden die Wörter „spätestens bis zum 31. Dezember 2021“ gestri-
chen.
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cc) Folgender Satz wird angefügt:

„Die Datenübermittlung nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt erstmals für das zweite
Kalenderquartal des Jahres 2024“.

b) In Absatz 3 Satz 3 werden die Wörter „spätestens bis zum 31. Dezember 2021“
gestrichen.

15. Dem § 303c wird folgender Absatz 4 angefügt:

(4)„ Die Vertrauensstelle wirkt bei der Verknüpfung und Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes mit. Sie ist befugt, die für
diesen Zweck erforderlichen Daten zu verarbeiten.“

16. § 303d wird wie folgt geändert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert:

aa) In Nummer 4 werden nach dem Wort „die“ die Wörter „für Zwecke nach § 303e
Absatz 2“ eingefügt.

bb) In Nummer 9 wird das Wort „sowie“ durch ein Komma ersetzt.

cc) In Nummer 10 wird der Punkt am Ende durch das Wort „und“ ersetzt.

dd) Folgende Nummer 11 wird angefügt:

11.„ die Daten im Rahmen der Mitwirkung bei der Verknüpfung und Verarbei-
tung von Gesundheitsdaten nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsge-
setzes zu verarbeiten.“

b) Absatz 2 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1 werden die Wörter „der Nutzungsberechtigten“ durch die Wörter „zur
Sekundärnutzung von Versorgungsdaten“ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefügt:

„An dem Arbeitskreis nach Satz 1 sind zu beteiligen:

1. die maßgeblichen Verbände der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen
und in der Pflege,

2. Institutionen der Gesundheits- und Versorgungsforschung, Bundes- und
Landesbehörden,

3. maßgebliche Bundesorganisationen für die Wahrnehmung der Interessen
von Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker
Menschen sowie von Menschen mit Behinderung und

4. die auf Bundesebene maßgeblichen Organisationen für die Wahrneh-
mung der Interessen und der Selbsthilfe pflegebedürftiger und behinder-
ter Menschen nach § 118 des Elften Buches.“

c) In Absatz 3 wird die Angabe „30 Jahre“ durch die Angabe „100 Jahren“ ersetzt.

17. § 303e wird wie folgt geändert:
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a) Die Absätze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

(1)„ Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und von der Vertrauensstelle übermittelten Daten nach Maß-
gabe der Absätze 2 bis 6 den in Satz 2 genannten Nutzungsberechtigten auf An-
trag zugänglich. Nutzungsberechtigt sind natürliche und juristische Personen im
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679, soweit diese nach Absatz 2
zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind.

(2) Die dem Forschungsdatenzentrum übermittelten Daten dürfen von den
Nutzungsberechtigten verarbeitet werden, soweit dies für folgende Zwecke erfor-
derlich ist

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,

2. Verbesserung der Qualität der Versorgung sowie Verbesserung der Sicher-
heitsstandards der Prävention, Versorgung und Pflege,

3. Planung von Leistungsressourcen, zum Beispiel Krankenhausplanung oder
Pflegestrukturplanungsempfehlungen nach § 8a Absatz 4 des Elften Buches,

4. wissenschaftliche Forschung zu Fragestellungen aus den Bereichen Gesund-
heit und Pflege, Analysen des Versorgungsgeschehens, sowie Grundlagen-
forschung im Bereich der Lebenswissenschaften,

5. Unterstützung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der
gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung,

6. Analysen zur Wirksamkeit sektorenübergreifender Versorgungsformen sowie
zur Wirksamkeit von Einzelverträgen der Kranken- und Pflegekassen,

7. Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung, anderer Be-
richtspflichten des Bundes nach diesem oder dem Elften Buch und der amtli-
chen Statistik sowie Berichtspflichten der Länder,

8. Wahrnehmung gesetzlicher Aufgaben im Bereich der öffentlichen Gesundheit
und Epidemiologie oder

9. Entwicklung, Weiterentwicklung, Nutzenbewertung, Vereinbarung oder Fest-
setzung von Erstattungsbeträgen von Arzneimitteln nach § 130b, Überwa-
chung der Sicherheit von Arzneimitteln, Medizinprodukten, Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln digitalen Gesundheits- und
Pflegeanwendungen, sowie Systemen der Künstlichen Intelligenz im Gesund-
heitswesen einschließlich des Trainings, der Validierung und des Testens die-
ser Systeme der Künstlichen Intelligenz.“

b) Absatz 3 wird wie folgt geändert

aa) In Satz 2 werden die Wörter „die zu untersuchende Frage zu beantworten“
durch die Wörter „die angestrebten Zwecke nach Absatz 2 zu erfüllen“ ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefügt:

„Das Forschungsdatenzentrum kann einen Antrag dem Arbeitskreis nach §
303d Absatz 2 mit einer Bitte um Stellungnahme innerhalb von höchstens vier
Wochen zu der Plausibilität des Antrags vorlegen.“
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c) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefügt:

„(3a) Das Forschungsdatenzentrum lehnt einen Antrag nach Absatz 3 ab, wenn

1. durch das Zugänglichmachen der beantragten Daten ein unangemessenes
Risiko für die öffentliche Sicherheit und Ordnung oder den Schutz personen-
bezogener Daten entstehen würde und dieses Risiko nicht durch Auflagen und
weitere Maßnahmen ausreichend minimiert werden kann,

2. der begründete Verdacht besteht, die Daten könnten für einen anderen Zweck
als die in Absatz 2 genannten Zwecke verarbeitet werden,

3. die Bearbeitung eines oder mehrerer Anträge des gleichen Nutzungsberech-
tigten die Kapazitäten des Forschungsdatenzentrums unverhältnismäßig bin-
det und dadurch die Arbeitsfähigkeit des Forschungsdatenzentrums gefähr-
det.

Die Nutzung der nach Absatz 3 oder 4 zugänglich gemachten Daten ist insbeson-
dere für folgende Zwecke verboten:

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

2. Treffen von Entscheidungen zum Nachteil einer natürlichen Person auf der
Grundlage ihrer elektronischen Gesundheitsdaten,

3. Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder
der Gesellschaft insgesamt schaden können, insbesondere illegale Drogen,
alkoholische Getränke und Tabakerzeugnisse,

4. Nutzung der Daten für Marktforschung, Werbung und Vertriebstätigkeiten für
Arzneimittel, Medizinprodukte und sonstigen Produkten.“

d) In Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wörtern „ohne Sichtbarmachung der Pseu-
donyme“ die Wörter „mit einer temporären Arbeitsnummer“ eingefügt.

e) Absatz 5 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird das Wort „Weitergabe“ durch die Wörter „Bereitstel-
lung der beantragten Daten“ ersetzt.

bb) In Satz 3 wird nach dem Wort „Forschungsdatenzentrum“ das Wort „unver-
züglich“ eingefügt.

f) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a neu eingefügt:

„(5a) Ergeben sich konkrete Anhaltspunkte dafür, dass Antragstellende oder
Nutzungsberechtigte die vom Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Ab-
satz 4 zugänglich 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
Anhaltspunkte der zuständigen Datenschutzaufsichtsbehörde und dem Arbeits-
kreis zur Sekundärnutzung nach § 303d Absatz 2 zur Stellungnahme mit Fristset-
zung von 10 Arbeitstagen vorlegen. Darüber ist der Antragsteller oder Nutzungs-
berechtigte zu informieren.  Während dieser Frist ruht der Zugang des Antragstel-
lenden oder Nutzungsberechtigten zu den Daten des Forschungsdatenzentrums.“
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g) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt geändert

aa) Am Anfang werden die Wörter „Wenn die zuständige Datenschutzaufsichts-
behörde feststellt“ durch die Wörter „Stellt die zuständige Datenschutzauf-
sichtsbehörde fest“ ersetzt,

bb) vor dem Wort „wegen“ werden die Wörter „hat sie“ eingefügt und

cc) nach dem Wort „ergriffen“ wird das Wort „hat“ gestrichen.

18. In § 303f Absatz 1 Satz 3 werden in nach den Wörtern „Die Krankenkassen,“ die Wörter
„die Pflegekassen,“ eingefügt.

19. § 363 wird wie folgt geändert:

a) Der Überschrift wird ein Komma und das Wort „Verordnungsermächtigung“ ange-
fügt.

b) Die Absätze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

(1)„ Die Daten der elektronischen Patientenakte werden für die in § 303e Ab-
satz 2 aufgeführten Zwecke zugänglich gemacht, soweit Versicherte nicht der Da-
tenübermittlung nach Absatz 5 widersprochen haben.

(2) Die Daten nach Absatz 1 werden automatisiert an das Forschungsdaten-
zentrum nach § 303d übermittelt. Es werden ausschließlich Daten übermittelt, die
zuverlässig automatisiert pseudonymisiert wurden. Die Übermittlung wird in der
elektronischen Patientenakte dokumentiert.“

c) Absatz 3 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Wörter „pseudonymisieren
und verschlüsseln die mit der informierten Einwilligung“ durch die Wör-
ter „sind verantwortlich für die Pseudonymisierung und Verschlüsse-
lung der“ ersetzt und wird das Wort „freigegebenen“ jeweils durch die
Wörter „zu übermittelnden“ ersetzt.

bbb) In Nummer 2 wird das Wort „freigegebenen“ durch die Wörter „zu über-
mittelnden“ ersetzt.

bb) In Satz 3 wird das Wort „freigegebenen“ durch die Wörter „nach Absatz 2 über-
mittelten“ ersetzt.

d) In Absatz 4 wird das Wort „freigegebenen“ durch das Wort „übermittelten“ ersetzt
und werden die Wörter „Nummer 6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und 16“ gestrichen.

e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

(5)„ Versicherte können der Übermittlung von Daten nach den Absätzen 1 und
2 gegenüber den nach § 341 Absatz 4 für die Datenverarbeitung in der elektroni-
schen Patientenakte Verantwortlichen jederzeit widersprechen. Der Widerspruch
wird über die Benutzeroberfläche eines geeigneten Endgeräts erklärt. Der Wider-
spruch kann auf bestimmte Zwecke nach § 303e Absatz 2 beschränkt werden. Ein
getätigter Widerspruch wird in der elektronischen Patientenakte mit Datum und
Uhrzeit dokumentiert. Die nach § 341 Absatz 4 für die Datenverarbeitung in der
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elektronischen Patientenakte Verantwortlichen informieren den Versicherten über
die Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu den Zwecken
nach § 303e Absatz 2 und über seine Widerspruchsmöglichkeiten bei der erstma-
ligen Nutzung einer Benutzeroberfläche eines Endgeräts, das zur Nutzung der
elektronischen Patientenakte geeignet ist, in leicht verständlicher, barrierefreier
Form .“

f) Absatz 6 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1 werden die Wörter „Widerrufs der informierten Einwilligung nach Ab-
satz 2“ durch die Wörter „Widerspruchs nach Absatz 5“ ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Wörter „zum Widerruf der Einwilligung nach Absatz 2“
durch die Wörter „zur Erklärung des Widerspruchs nach Absatz 5“ ersetzt.

cc) Satz 5 wird aufgehoben.

g) Absatz 7 Nummer 2 wird durch die folgenden Nummern 2 und 3 ersetzt:

2.„ den technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfreigabe, der
Datenübermittlung, der Pseudonymisierung und des Widerspruchs nach den
Absätzen 2, 3, 5 und 6.

3. den Anforderungen an eine automatisierte Pseudonymisierung zu übermit-
telnder Daten nach Absatz 2 Satz 2.“

h) Absatz 8 wird wie folgt geändert:

aa) Das Wort „Datenfreigabe“ wird durch das Wort „Datenübermittlung“ ersetzt.

bb) Folgender Satz 2 wird angefügt:

„Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, im Benehmen mit
dem Bundesministerium für Bildung und Forschung und ohne Zustimmung
des Bundesrates durch Rechtsverordnung das Nähere zum technischen Ver-
fahren bei der Ausleitung von Daten aus der elektronischen Patientenakte
nach Satz 1 und der Zurverfügungstellung für die in Satz 1 genannten For-
schungsvorhaben und -bereiche zu regeln.“

20. § 399 Absatz 1 wird wie folgt geändert:

a) In Nummer 1 werden die Wörter „Absatz 11 Satz 2 Nummer 2“ durch die Wörter
„Absatz 11b Satz 1 Nummer 2 erster Halbsatz“ ersetzt.

b) In Nummer 2 werden die Wörter „Absatz 11 Satz 5“ durch die Wörter „Absatz 11b
Satz 5“ ersetzt.

Artikel 4

Änderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

In § 75 Absatz 4 Satz 1 des  Zehnten Buches Sozialgesetzbuch – Sozialverwaltungs-
verfahren und Sozialdatenschutz – in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Januar
2001 (BGBl. I S. 130), das zuletzt durch Artikel 19 des Gesetzes vom 20. Juli 2022 (BGBl.
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I S. 1237) geändert worden ist, werden nach den Wörtern „die weitere Verarbeitung“ die
Wörter „, einschließlich einer Verarbeitung von Sozialdaten mit weiteren Daten,“ eingefügt.

Artikel 5

Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

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

1. In Nummer 11 wird nach der Angabe „(§ 115 Abs. 3 Satz 7)“ ein Komma eingefügt.

2. Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 12 eingefügt:

„12. Auswertungen nach §25b des Fünften Buches“.

Artikel 6

Inkrafttreten

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

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In einem lernenden Gesundheitswesen sind der Austausch und die Nutzung von Gesund-
heitsdaten Schlüsselfaktoren für eine qualitativ hochwertige Versorgung. Die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten (einschließlich Daten der Pflege) sollte dabei stets dem Patienten-
und dem Gemeinwohl dienen und die Bürgerinnen und Bürger ins Zentrum aller Aktivitäten
stellen. Denn qualitativ hochwertige, strukturierte und verknüpfbare Daten sind eine we-
sentliche Voraussetzung dafür, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse generiert, künf-
tiges Leid minimiert werden und eine sichere, bessere und qualitätsgesicherte Versorgung
gewährleistet werden kann. Derzeit werden in Deutschland zwar an vielen Stellen im Ge-
sundheitssystem Daten erzeugt, für eine mehrwertstiftende Nutzung sind allerdings die we-
nigsten davon zugänglich. Durch die fortschreitende Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens erhöht sich sowohl der Umfang der potenziell nutzbaren Daten, aber auch der Bedarf
an hochqualitativen Daten.

In Deutschland liegen Gesundheitsdaten derzeit jedoch nicht in ausreichendem Maß für
eine Weiternutzung außerhalb des unmittelbaren Versorgungskontexts vor. Eine Nutzung
scheitert aktuell häufig an unterschiedlichen Regelungen zu Zugang und Datenschutz im
Europäischen-, Bundes-, Landesrecht sowie an einer uneinheitlichen Rechtsauslegung
durch Datenschutzbeauftragte und Aufsichtsbehörden. Fehlende Vorgaben und Verfahren
zur Verknüpfung von Daten aus unterschiedlichen Quellen stellen eine weitere Hürde für
die Datennutzung dar.

Durch diese Rechtsunsicherheit werden Forschung und Innovation gehemmt und die Po-
tentiale unseres Gesundheitssystems bleiben ungenutzt. Forschende und andere Akteure,
die Gesundheitsdaten im Sinne des Gemeinwohls verarbeiten wollen, stoßen daher vielfach
auf Hemmnisse, um Zugang zu den erforderlichen Daten für ihre Aufgaben und For-
schungsvorhaben zu erhalten.

Ohne valide Daten ist die Gewinnung neuer Erkenntnisse für Therapien, die Neu- und Wei-
terentwicklung von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie von Versorgungsprozessen,
die Förderung von Patientensicherheit und eine verstärkte Qualitätssicherung erschwert.
Medizinprodukte, die Technologien der Künstlichen Intelligenz (KI) nutzen, werden mit Da-
ten entwickelt und trainiert, die nicht repräsentativ für die deutsche Bevölkerung sind, und
so weniger wirksam bis hin zu potentiell schädlich für das Wohl der Patientinnen und Pati-
enten sein können. Auch für die Planung und Steuerung in einem solidarischen Gesund-
heits- und Pflegesystem fehlen Daten und dies führt zu Ineffizienzen und Bürokratieauf-
wand.

Zudem liegt in der grenzüberschreitenden Datennutzung innerhalb der Europäischen Union
(EU) großes Potenzial, insbesondere bezüglich der Datenmenge und der Repräsentativität,
die derzeit noch ungenutzt sind. Innerhalb der EU besteht mit dem im Aufbau befindlichen
Europäischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) das Ziel, die grenzüberschreitende Da-
tenverfügbarkeit zu erhöhen, um gesundheitsbezogene Vorhaben, wie die Umsetzung des
Europäischen Plans zur Krebsbekämpfung, zu unterstützen. Aufgrund der fehlenden Da-
tenverfügbarkeit kann Deutschland derzeit diese Vorgaben der EU nicht bedienen. Mit die-
sem Gesetz werden daher auch bereits erste Schritte zur Vorbereitung des deutschen Ge-
sundheitswesens auf eine europäische Anbindung an den EHDS unternommen.
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Wichtiger Bestandteil einer auch in Zukunft hochwertigen Gesundheits- und Pflegever-
sorgung ist, dass hochqualitative und repräsentative Daten für die Versorgung, Öffentli-
che Gesundheit, Forschung, Innovation und die Weiterentwicklung des Gesundheits-
systems – im Einklang mit datenschutzrechtlichen Anforderungen – zeitnah genutzt wer-
den können.

Zu einer besseren Nutzbarkeit gehört insbesondere, dass die Verknüpfung von Daten recht-
lich und technisch geregelt wird. Denn viele Forschungsfragen lassen sich erst durch das
Zusammenführen von Informationen aus unterschiedlichen Quellen beantworten. So bieten
zum Beispiel Abrechnungsdaten einen breiten Blick über Pfade durch die unterschiedlichen
Versorgungsbereiche und für diverse Krankheitsbilder, während Daten der klinischen
Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch tiefgehende
Informationen zu spezifischen Behandlungen eines Krankheitsbildes erlauben. Nur durch
die Verknüpfung ergibt sich ein vollständiges Bild des Behandlungsverlaufs und der Kon-
textfaktoren.

Aus diesem Grund wird ein erster Anwendungsfall zur Erprobung der Möglichkeiten der
Datenverknüpfung geschaffen. Die im Rahmen des hier angelegten “use case” gewonne-
nen Erfahrungen werden als erste Grundlage für weitere Verknüpfungen von Daten, die
rechtlich und technisch möglich sind, in einem geeigneten Gesetzesvorhaben zukünftig auf-
gegriffen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

 dezentral gehaltene Gesundheitsdaten leichter auffindbar zu machen sowie büro-
kratische Hürden für Datennutzende zu reduzieren

 die im Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) vorliegenden Ab-
rechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen breiter und schneller nutzbar zu
machen

 die Verknüpfung von Gesundheitsdaten zu erleichtern
 die Verfahren zur Abstimmung mit Datenschutzaufsichtsbehörden zu vereinfachen

und gleichzeitig den Gesundheitsdatenschutz zu stärken
 umfassende und repräsentative Daten aus der elektronischen Patientenakte (ePA)

für die Forschung bereit zu stellen
 den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen die stärkere Nutzung ihrer eigenen

Daten zur Verbesserung der Versorgung zu ermöglichen.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um folgende
wesentliche Maßnahmen ergänzt:

Aufbau einer nationalen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheits-
daten

Die neue Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten soll eine zentrale
Funktion in der nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur übernehmen. Sie wird Mittler zwi-
schen datenhaltenden Stellen und Datennutzenden und übernimmt koordinierende Aufga-
ben bei Anträgen auf Datenverknüpfung. Hierfür wird in einem ersten Schritt, eine von den
anzuschließenden Datenhaltern technisch und organisatorisch unabhängige Stelle beim
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eingerichtet.
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Ermöglichung einer Verknüpfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesund-
heit und der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches
Sozialgesetzbuch

Es wird ein Verfahren vorgesehen, mit dem Daten des Forschungsdatenzentrums Gesund-
heit und Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c SGB V anhand einer
anlassbezogen erstellten Forschungskennziffer datenschutzkonform und rechtssicher ver-
knüpft werden können.

Stärkung des Gesundheitsdatenschutzes

Um das Recht auf informationelle Selbstbestimmung auch bei einer Sekundärnutzung von
Gesundheitsdaten zu stärken, werden personenbezogene Gesundheitsdaten durch die
Einführung eines Zeugnisverweigerungsrechts für mit Gesundheitsdaten Forschende und
eines Beschlagnahmeverbots für Gesundheitsdaten geschützt. Die Einführung eines For-
schungsgeheimnisses ermöglicht zudem die strafrechtliche Verfolgung und Sanktionierung
der Preisgabe von Informationen, die im Rahmen einer Weiternutzung von personenbezo-
genen Gesundheitsdaten abgeleitet werden. Durch die allgemeine Stärkung des Gesund-
heitsdatenschutzes wird zugleich dem besonderen Schutzbedürfnis Minderjähriger und an-
derer vulnerabler Personengruppen bewusst Rechnung getragen.

III. Alternativen

Keine.

IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes für die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung).
Die Erweiterung der Zuständigkeit des Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die
Informationsfreiheit für die Datenverarbeitung im Bereich der Sozialversicherung folgt als
Annex aus dieser Kompetenzvorschrift.

Vorwiegend für die Vorschriften des GDNG-Stammgesetzes (Gesetz zur Nutzung von Ge-
sundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten
Weiterentwicklung des Gesundheitswesens) folgt die Gesetzgebungskompetenz des Bun-
des darüber hinaus aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 13 des Grundgesetzes (Förderung der
wissenschaftlichen Forschung), aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 (Maßnahmen gegen
gemeingefährliche oder übertragbare Krankheiten)und aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11
(Wirtschaft).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europäischen Union und völkerrechtlichen
Verträgen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europäischen Union und mit völkerrechtlichen
Verträgen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Ge-
sundheitsdaten steht ein einheitlicher Ansprechpartner für Forscherinnen und Forscher zu
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Verfügung, Zugang zu Gesundheitsdaten suchen. Durch die Beratung und auch die Unter-
stützung der Zugangsstelle bei den Antragsverfahren werden die für den Datenzugang er-
forderlichen verwaltungsrechtlichen Antragsverfahren vereinfacht. Es ist davon auszuge-
hen, dass durch die fachliche Beratung der Zugangsstelle fehlerhaft gestellte Anträge ver-
mieden werden können. Hierdurch werden die für die Verfahren zuständigen Stellen ent-
lastet.

Durch die Weiterentwicklung der federführenden Datenschutzaufsicht bei Forschungsvor-
haben im Gesundheitsbereich können sich die verschiedenen zuständigen Datenschutz-
aufsichtsbehörden im Rahmen ihrer Tätigkeit besser koordinieren. Dadurch werden die Auf-
sichtsverfahren vereinfacht, was sowohl die Aufsichtsstellen als auch die Forschenden ent-
lastet.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt dem Leitgedanken der Bundesregierung für eine nachhaltige
Entwicklung. Im Hinblick auf die Ziele für nachhaltige Entwicklung (Sustainable Develop-
ment Goals, SDGs) sind die folgenden SDGs berührt: SDG 3 (Gesundheit und Wohlerge-
hen) und SDG 9 (Industrie, Innovation und Infrastruktur).  Der Gesetzentwurf hat zum Ziel,
bereits vorhandene Gesundheitsdaten für die Verbesserung der Gesundheitsversorgung
durch Forschung und Entwicklung, für personalisierte Medizin sowie für Planung, Qualitäts-
sicherung und Evaluation im Gesundheitssystem besser nutzbar zu machen. Bessere Da-
tengrundlagen können zu einer Verbesserung der Behandlungsqualität, der Steigerung von
Lebenserwartung oder Lebensqualität, der Erhöhung der Patientensicherheit, der Entlas-
tung des medizinischen und pflegerischen Personals bei gleichbleibender Versorgungsqua-
lität oder Effizienzsteigerungen beitragen und somit zum Ziel des SDG 3, „ein gesundes
Leben für alle Menschen jeden Alters gewährleisten und ihr Wohlergehen fördern“, beitra-
gen. Zudem stellt ein verbesserter Zugang zu Gesundheitsdaten eine wichtige Grundlage
für Forschung und Entwicklung im Arzneimittel- und Medizinproduktebereich dar. Durch die
Erweiterung der Datenzugangsmöglichkeiten für sowohl den öffentlichen wie auch den pri-
vaten Sektor werden die Voraussetzungen für die Entwicklung innovativer Produkte, insbe-
sondere auch solcher, die Technologien der künstlichen Intelligenz nutzen, verbessert.
Dadurch trägt der Gesetzentwurf zum SDG 9, „eine belastbare Infrastruktur aufbauen, in-
klusive und nachhaltige Industrialisierung fördern und Innovationen unterstützen“, bei. Mit
Blick auf die Prinzipien einer nachhaltigen Entwicklung, wie sie in der Deutschen Nachhal-
tigkeitsstrategie enthalten sind, betrifft der Gesetzentwurf insbesondere das Prinzip 6 („Bil-
dung, Wissenschaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung nutzen.“).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand

Bund

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

Ein Teil der mit dem Aufbau der Dateninfrastruktur verbunden Kosten soll über der über
das Erheben von kostendeckenden Gebührentatbeständen für die Datenbereitstellung (z.B.
Kosten der Antragsbearbeitung, Datenaufbereitung oder Datenbereitstellung) der Daten
des Forschungsdatenzentrums Gesundheit, der verknüpften Daten der Landeskrebsregis-
ter mit den Daten des Forschungsdatenzentrums sowie der Daten aus dem Modellvorhaben
Genomsequenzierung durch die Datennutzenden getragen werden. Die Ausgestaltung der
Gebühren wird über eine Änderung der Besondere Gebührenverordnung des
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Bundesministeriums für Gesundheit für die individuell zurechenbaren Leistungen in seinem
Zuständigkeitsbereich (BMGGebV) geregelt werden.

Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenmäßig im jeweiligen Ein-
zelplan ausgeglichen werden. Über Einzelheiten zur Deckung des Mehrbedarfs ist im Rah-
men künftiger Haushaltsaufstellungsverfahren zu entscheiden.

Be-
troffene

Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Häu-
figkeit

Bundes-
institut
für Arz-
neimittel
und Me-
dizin-
pro-
dukte

§3, 4
GDNG

Personal Datenzu-
gangs- und Koordinie-
rungsstelle

5*hD ( 148 779 €),
/VZÄ) 1gD (132
770€/VZÄ), 1mD (106
089 €/VZÄ) in neuer
Datenzugangsstelle
(VZÄ), 0,5 zusätzl. hD
(74 389 €) und 0,5 zu-
sätzl. gD (66 385 €) im
FDZ Gesundheit

1 123 531 Jähr-
lich

Bun-
desin-
stitut
für Arz-
neimit-
tel und
Medi-
zinpro-
dukte

§3
GDNG

Sachkosten Aufbau
und Pflege techn. Inf-
rastruktur Metadaten-
katalog, Antragsregis-
ter

Schätzung 300 000 Jähr-
lich

Robert
Koch-
Institut

§4
GDNG

Zusätzl. Personal
Zentrum für Krebsre-
gisterdaten und Ver-
trauensstelle beim
Robert Koch-Institut-
zur Unterstützung Da-
tenverknüpfung Daten
des Forschungsda-
tenzentrums Gesund-
heit mit Landeskrebs-
registern

Zusätzlich 0,5 hD und
0,5 gD für ZfKD sowie
1 hD für Vertrauens-
stelle

289 554 Jähr-
lich

Bun-
desin-
stitut
für Arz-
neimit-
tel und
Medi-
zinpro-
dukte

§ 64e Personal
Plattformträger,
Daten-Governance

6*hD (2024: E15 182
403€/VZÄ, 3*E14 164
626 €/VZÄ 2026: zus.
E14 164 626€/VZÄ
2027: zus. E14 164
626€/VZÄ)
3*gD (2024: E11 141
887€/VZÄ, E9a 120
871€/VZÄ; 2026: zus.
E11 164 626€/VZÄ)

Jährlich
939 041

1 245 555

Jährlich 1
410 181

2024-
2025

2026

2027-
2028

Bun-
desin-
stitut

§ 64e Sachmittel
Dienstleistungen für
die Wahrnehmung

Schätzung Jährlich
200 000

2024-
2028
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für Arz-
neimit-
tel und
Medi-
zinpro-
dukte

der Aufgaben des
Plattformträgers

Bun-
desin-
stitut
für Arz-
neimit-
tel und
Medi-
zinpro-
dukte

§ 64e Sach- und
Personalmittel
klinische
Datenknoten KDK

Je KDK 1*E14 127
223€/VZÄ zzgl. 10
000€ Hardware/VZÄ

2024-2027: 6*KDK

2028:
8*KDK

Jährlich
823.338

1 097 784

2024-
2027

2028

Bun-
desin-
stitut
für Arz-
neimit-
tel und
Medi-
zinpro-
dukte

§ 64e Sach- und
Personalmittel
Genom-
Rechenzentren GRZ

2024-2025: 20-40k
Fälle pro Jahr (zu Be-
ginn erheblicher Anteil
Panel und WES)/1-2
PB Daten/Jahr
Datenzuwachs über
alle GRZ; ca 4 PB
Gesamtdatenbestand
Ende 2025

2026-2027:  bis zu 55k
Fälle/Jahr mit steigen-
dem WGS Anteil/3-
5PB Daten/Jahr
Datenzuwachs über
alle GRZ; ca 15PB
Gesamtdatenbestand
Ende 2027

2028: bis zu 55k Fälle,
überwiegend WGS/5-
8 PB Daten/Jahr
Datenzuwachs über
alle GRZ; 20-25PB
Gesamtdatenbestand

Je GRZ 3*E14 127
223€/VZÄ zzg. 400
000€ Sachkosten/Jahr

2024:
3*GRZ

2025-2026:
4*GRZ

2027-2028:
5*GRZ

1 545 007

Jährlich
1 926 676

Jährlich
2 308 345

2024

2025-
2026

2027-
2028

Bun-
desin-
stitut
für Arz-
neimit-
tel und
Medi-
zinpro-
dukte

§ 64e Sachmittel
Secure Processing
Enviroment

Schätzung Jährlich 2
000 000

3 000 000

4 000 000

2025-
2026

2027

2028
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Bun-
desin-
stitut
für Arz-
neimit-
tel und
Medi-
zinpro-
dukte

§ 64e Sachmittel
Aufbau eines
professionellen
Antragsportals für die
Nutzungsberechtigten

Schätzung jährlich
500 000

2024-
2026

Robert
Koch-
Institut

§§, 2
GDNG

Zusätzl. Personal
ZfKD und Robert
Koch-Institut -Vertrau-
ensstelle zur Unter-
stützung Datenver-
knüpfung FDZ-Daten
mit Landeskrebsregis-
tern

Zusätzlich 0,5 hD und
0,5 gD für ZfKD sowie
1 hD für Vertrauens-
stelle

289 554 Jähr-
lich

Robert
Koch-
Institut

§ 64e Personal Vertrauens-
stelle

3*hD (2024: A15 200
771€/VZÄ, E13 146
198€/VZÄ; ab 2025:
zus. A14 179
509€/VZÄ)

4*gD (ab 2025: 3*E12
155 326€/VZÄ, E9b
127 553€/VZÄ)
3*gD (ab 2027: 2*E12
und E9b)

346 969

Jährlich
1 120 012

Jährlich
964 686

2024

2025-
2026

2027-
2028

Robert
Koch-
Institut

§ 64e Dienstleistungen rund
um die Konzeption
der Vertrauensstelle;
Aufbau/Betrieb
Hosting;
Vorgegebene
Dienstleistungen rund
um das Hosting

Schätzung 150 000

1 200 000

900 000

Jährlich
700 000

2024

2025

2026

2027-
2028

4. Erfüllungsaufwand

Bürgerinnen und Bürger

Den Bürgerinnen und Bürgern entsteht insbesondere durch die Ausübung von Wider-
spruchsrechten Erfüllungsaufwand. Durch die Einführung einer Widerspruchslösung für die
Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte an das Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit entsteht denjenigen Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung ein zeit-
licher Erfüllungsaufwand, die sich für die aktive Nutzung ihrer elektronischen Patientenakte
über ein digitales Endgerät entscheiden in Höhe von geschätzt einmalig 6 813 330 Stunden
sowie ein jährlicher Erfüllungsaufwand in Höhe von geschätzt 140 000 Stunden. Die hohe
Stundenzahl an einmaligem Erfüllungsaufwand ist dabei konservativ geschätzt und beruht
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auf der Annahme, dass 70 Prozent der Nutzer der elektronischen Patientenakte diese auf
dem mobilen Endgerät tatsächlich öffnen. Da noch keine konkreten Erfahrungswerte für die
Nutzung der elektronischen Patientenakte vorliegen, wurde hier eine bewusst hohe An-
nahme getroffen. In der Realität könnte die Nutzung und somit auch der Erfüllungsaufwand
tatsächlich niedriger liegen. Zudem entsteht ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von
einmalig geschätzt 291 875 Stunden für den Widerspruch gegen die Datenverarbeitung
durch die gesetzl. Krankenkassen. Für den Widerspruch gegen die Datenverarbeitung
durch die Leistungserbringer wird angenommen, dass dieser keinen zusätzlichen Erfül-
lungsaufwand generiert, sondern im Rahmen bestehender Widerspruchsoptionen bei Leis-
tungserbringern ausgeübt werden kann und es sich insofern um Sowiesokosten handelt.
Weiterer geringfügiger Erfüllungsaufwand entsteht durch die Beteiligung am Arbeitskreis
der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle.

Be-
troffene

Norm Stichwort Rechenweg Zeitauf-
wand in
Stunden

Häufigkeit

Patientin-
nen und
Patienten

§3 GDNG Beteili-
gung am
Arbeits-
kreis

2 Patientenver-
treter nehmen
teil an 2 Sitzun-
gen à 3 Stun-
den/Jahr, Vor-
bereitung 12
Stunden/Sit-
zung.

60 jährlich

For-
schende
Adressa-
tenkreis
„Bürgerin-
nen und
Bürger“,
z.B. Stu-
dierende
und Pro-
movie-
rende

§4 GDNG Antrag-
stellung

Wegen Gering-
fügigkeit nicht
erfasst

Geringfü-
gig

Selten

Patientin-
nen und
Patienten

§5 GDNG Wider-
spruch
gegen die
Datenver-
arbeitung

Wenige Sekun-
den pro Wider-
spruch (direkt in
der Praxis als
Teil der Aufklä-
rung über die
Datenverarbei-
tung)

Geringfü-
gig

Gesetz-
lich Versi-
cherte

§ 25b
SGB V

Wider-
spruch
gegen die
Datenver-
arbeitung

50% der Kas-
sen (gerechnet
nach Anzahl
der Versicher-
ten) machen
von Möglichkeit

291 875 Einmalig
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der Datenverar-
beitung ge-
braucht, 10%
dieser Versi-
cherten wider-
sprechen Da-
tenverarbeitung
= 3,5 Mio. Ver-
sicherte, An-
nahme: 20%
Widerspruch
über in Mitglie-
dermagazin
beigelegtem
Formular, 80%
Widerspruch
online (App/ge-
schützter Be-
reich), Dauer
jeweils 5 Minu-
ten

Neuversi-
cherte

§ 25b
SGB V

Wider-
spruch
gegen die
Datenver-
arbeitung

1,5 Mio Neuver-
sicherte/Jahr,
davon wider-
sprechen 10%
(Annahme: Wi-
derspruch er-
folgt in Verbin-
dung mit Ab-
schluss der Mit-
glied-
schaft/dem
Kassenwech-
sel)

Sowieso-
kosten

Jährlich

Gesetzl.
Versi-
cherte

§363
SGB V

Wider-
spruch
gegen
Daten-
weiter-
gabe aus
ePA an
FDZ

Geschätzt
58.400.000
ePA-Nutzer,
davon öffnen
70% ihre ePA
innerhalb eines
Jah-
res=40.880.000
Nutzer
Lesen der Infor-
mationen im
FdV: 5 Min
Klärung/Zu-
sätzliche Bera-
tung in An-
spruch neh-
men= 5Min
Gesamtauf-
wand:
10Min*40 880

6 813 333 Einmalig
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000 /60=7 300
000Std

Neuversi-
cherte

§363
SGB V

Wider-
spruch
gegen
Daten-
weiter-
gabe aus
ePA an
FDZ

1,5 Mio Neuver-
sicherte pro
Jahr, davon
nutzen 80%die
ePA, 70% öff-
nen 70% ihre
ePA innerhalb
eines Jahres=
224000 neue
Nutzer, Lesen
der Informatio-
nen im FdV: 5
Min, Klä-
rung/Zusätzli-
che Beratung in
Anspruch neh-
men= 5Min

140 000 Jährlich

Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft

Akteuren aus der Wirtschaft entsteht ein jährlicher Erfüllungsaufwand von ca. 356 500 Euro,
insbesondere aus den Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten Datenverarbei-
tungsbefugnissen der Leistungserbringer und der Antragstellung auf Datennutzung beim
Forschungsdatenzentrum Gesundheit. Zudem entsteht ein einmaliger Erfüllungsaufwand in
Höhe von ca. 1 Million Euro aus den Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten
Datenverarbeitungsbefugnissen. Geringfügiger Erfüllungsaufwand entsteht zudem For-
schenden und Leistungserbringern, die dem Adressatenkreis Wirtschaft zuzuordnen sind,
durch die Publikationspflicht für Forschungsergebnisse sowie aus der Beteiligung am Ar-
beitskreis der Datenzugangsstelle.

Durch die vereinfachten Möglichkeiten der Datenzusammenführung von Daten der Landes-
krebsregister mit Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit werden Akteure aus
der Wirtschaft um einen geringfügigen Betrag von ca. 11 000 € pro Jahr entlastet.

Betroffene Norm Stich-
wort

Rechenweg Erfüllungsauf-
wand in Euro

Häufig-
keit

Forschende
und Leis-
tungserbrin-
ger aus dem
Adressaten-
kreis Wirt-
schaft

§ 3
GDNG

Beteili-
gung
am Ar-
beits-
kreis

4 Vertreter (2 For-
schende, 2 Leistungs-
erbringer) nehmen teil
an 2 Sitzungen à 3
Stunden/Jahr, Vorbe-
reitung 12 Stun-
den/Sitzung.

6 684 jährlich

Forschende
aus der
Wirtschaft

§ 4
GDNG

Vorbe-
reitung
Antrag-
stell-
lung auf

Annahme: Wegfall der
Antragstellung im Dur-
schnitt bei 8 LKR, da
nur noch 1 Antrag
(FDZ Gesundheit),

-11 000 jährlich
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ver-
knüpfte
Ge-
sund-
heits-
daten
FDZ –
Lan-
des-
krebs-
register

Annahme 30 Minu-
ten/Antragstellung,
Lohnsatz
55,70€/Stunde, bei 50
Anträgen/Jahr: Weg-
fall von 400 Anträ-
gen=-400*30Minu-
ten*55,7€

Leistungs-
erbringer
aus dem
Adressaten-
kreis Wirt-
schaft

§ 6
GDNG

Infor-
mation
über
Daten-
verar-
beitung

Annahme: 65487 pri-
vate Leistungserbrin-
ger, Zeitaufwand 25
Minuten für Erstellung
der Information, Lohn-
satz 37,80€/Stunde,
0,10€ Sachkosten pro
Aushang

1 038 000 Einma-
lig

Leistungs-
erbringer
aus dem
Adressaten-
kreis Wirt-
schaft

§ 6
GDNG

Infor-
mation
über
Daten-
verar-
beitung

Erneuerung des Aus-
hangs (10% der Fälle)

169 000 jährlich

Forschende
Adressaten-
kreis Wirt-
schaft

§ 7
GDNG

Publi-
kati-
ons-
pflicht
im
DRKS

Publikation grundsätz-
lich im Eigeninteresse
der Forschenden, zu-
sätzliche Verpflichtung
ist als geringfügig zu
betrachten (Konserva-
tiv gerechnet könnte
bei 100 Forschungs-
projekten eine zusätz-
liche Publikations-
pflicht entstehen, Zeit-
aufwand ca 30 Minu-
ten, Lohnsatz 55,70 €
= 2 785 €)

2 785 jährlich

Forschende
Adressaten-
kreis Wirt-
schaft

§ 303e
SGB V

Antrag-
stellung
FDZ
Ge-
sund-
heit
(An-
nahme:
150 zu-
sätzli-
che An-
träge/J
ahr)

150 zusätzliche An-
träge auf Datennut-
zung FDZ-Daten, An-
tragstellung dauert ca.
677 Minuten (Einar-
beitung, Beratung, In-
formationen zusam-
menstellen und nach-
reichen, Dateien ein-
geben, Daten si-
chern), Lohnsatz
55,70 €

189 000 jährlich
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Verwaltung

a) Bund

Dem Bundesministerium für Gesundheit sowie dem Bundesamt für soziale Sicherung ent-
steht Erfüllungsaufwand in geringem Umfang durch die Einrichtung von Datenübermitt-
lungswegen.

Forschenden der Verwaltung aus Bund, Ländern und Kommunen, die hier übergreifend der
Ebene „Bund“ zugerechnet werden da eine

Durch die Zentralisierung des Verfahrens zur Datenverknüpfung von Daten der gesetzli-
chen Krankenkassen mit den Daten der Landeskrebsregister entfällt Aufwand beim Bun-
desamt für Soziale Sicherung im Umfang von ca. 189 000 Euro jährlich.

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfül-
lungsauf-
wand in
Euro

Häufig-
keit

Bundes-
amt für
Soziale Si-
cherung

§ 4
GDNG

Zentralisierung Verfah-
ren Datenverknüpfung
Daten von KK mit Daten
der Landeskrebsregister:
Wegfall Antragsbearbei-
tung durch MA (Bera-
tung, Kommunikation,
Prüfung, Bescheidung),
Annahme: Pro Antrag
1460 Minuten, durch-
schnittlicher Lohnsatz öf-
fentliche Verwaltung

105 Bearbeitungen *
1 460 Minuten/60 *
42,50 € Lohnsatz pro
Stunde

-189 000 Jährlich

For-
schende
aus der
Verwal-
tung

§ 4
GDNG

Vorbereitung Antragstell-
lung auf verknüpfte Ge-
sundheitsdaten FDZ – Lan-
deskrebsregister

Annahme: Wegfall
der Antragstellung im
Durschnitt bei 8 LKR,
da nur noch 1 Antrag
(FDZ Gesundheit),
Annahme 30 Minu-
ten/Antragstellung,
Lohnsatz 55,7€ pro
Stunde, bei 50 Anträ-
gen/Jahr: Wegfall von
400 Anträgen, =-
400*30Minuten*55,70
€

-11 000 jährlich

For-
schende
(Ange-
stellte von
Bund, Län-
dern,
Kommu-
nen)

§ 7
GDNG

Publikationspflicht in Pri-
märregister

Publikation grund-
sätzlich im Eigeninte-
resse der Forschen-
den, zusätzliche Ver-
pflichtung ist als ge-
ringfügig zu betrach-
ten (Konservativ ge-
rechnet könnte bei
100

2785 Jährlich
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Forschungsprojekten
ein zusätzliche Publi-
kationspflicht entste-
hen, Zeitaufwand ca.
30 Minuten, Lohnsatz
55,70 € pro Stunde

Bundesmi-
nisterium
für Ge-
sundheit

§§ 84,
267,
269,
295,
302

Einrichtung der Daten-
übertragungswege

2 Personentage bei
70,50 € Lohnsatz pro
Stunde

1 128,00 Einmalig

Bundesmi-
nisterium
für Ge-
sundheit

§§ 84,
267,
269,
295,
302

Pflege und Prüfung Da-
tenübertragung

3 Personentage bei
70,50 € Lohnsatz pro
Stunde

1 692,00 Jährlich

Bundes-
amt für
Soziale Si-
cherung

§§
267,
269

Techn. Einrichtung der
Datenübertragungswege

1 Personentag bei
70,50 € Lohnsatz pro
Stunde

564 Einmalig

Bundes-
amt für
Soziale Si-
cherung

§§
267,
269

Auswertung und Über-
mittlung der Daten

3-5 Personentage bei
70,50 € Lohnsatz pro
Stunde

1 692,00-
2 820,00

Jährlich

For-
schende
(Ange-
stellte von
Bund, Län-
der, Kom-
munen)

§303e
SGB
V

Antragstellung FDZ Ge-
sundheit (Annahme: 150
zusätzliche An-
träge/Jahr)

150 zusätzliche An-
träge auf Datennut-
zung FDZ-Daten, An-
tragstellung dauert
ca. 677 Minuten (Ein-
arbeitung, Beratung,
Informationen zusam-
menstellen und nach-
reichen, Dateien ein-
geben, Daten si-
chern), Lohnsatz 55,7
€ pro Stunde

189 000 Jährlich

b) Länder und Kommunen

Durch die Einführung der Funktion einer federführenden Datenschutzaufsichtsbehörde für
Forschungsvorhaben mit Gesundheitsdaten reduziert sich der Aufwand der Antragsprüfung
bei den mit beteiligten Aufsichtsbehörden, während er sich bei der federführend zuständi-
gen Behörde erhöht. Konkrete Zahlen über die Anzahl der Anträge, die dies betreffen wer-
den, liegen nicht vor. Es wird davon ausgegangen, dass 100 Forschungsvorhaben im Jahr
betroffen sind und sich bei drei Aufsichtsbehörden eine Entlastung ergibt, während sich bei
einer Aufsichtsbehörde eine Mehrbelastung an Erfüllungsaufwand ergibt. Für die angenom-
menen Werte ergibt sich insgesamt eine Reduktion des Erfüllungsaufwands für die Länder
von 146 000 Euro.

Durch die Vereinfachung des Verfahrens der Zusammenführung von Daten des For-
schungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsregister ergibt sich vo-
raussichtlich eine erhöhte Zahl an Anträgen im Vergleich zum Status Quo, die durch die
klinischen Krebsregister geprüft und bearbeitet werden müssen. Der Mehraufwand kann
derzeit nicht beziffert werden. Da heute jedoch schon Projekte mit verknüpften Daten statt-
finden, welche sich dann in das neue Verfahren verlagern würden, wird von geringfügigem
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Mehraufwand ausgegangen. Dies kann sich jedoch auch von Bundesland zu Bundesland
unterscheiden, abhängig davon, wie oft eine Datennutzung beantragt wird.

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfüllungs-
aufwand in
Euro

Häufigkeit

Daten-
schutzsauf-
sichtsbehör-
den der Län-
der

§ 5 GDNG Einführung
Federfüh-
rende Da-
tenschutz-
aufsicht

Annahme:
100 For-
schungsvor-
haben/Jahr
betroffen, im
Durchschnitt
Entlastung
von 3 Auf-
sichtsbehör-
den, Mehr-
belastung
von 1 Auf-
sichtsbe-
hörde. Mehr-
belastung
um 700 Mi-
nuten, Ent-
lastung um
960 Minu-
ten, Lohn-
satz 44€ pro
Stunde h

-146 000 € Jährlich

Landes-
krebsregis-
ter

§4 GDNG Beteiligung
an Zusam-
menführung
Daten der
Landes-
krebsregis-
ter mit Daten
FDZ Ge-
sundheit

Nicht bezif-
ferbar, ab-
hängig von
Zahl zusätz-
licher An-
träge

Mehrkosten Jährlich

c) Sozialversicherung

Der Sozialversicherung entsteht ab 2024 ein jährlicher Erfüllungsaufwand von rund 3,2 Mil-
lionen Euro, der 2025 und 2026 um jeweils weitere 700 000 Euro ansteigen wird. Dieser
Erfüllungsaufwand entstehet im Zusammenhang mit einer erhöhten Anzahl an Anträgen auf
Datennutzung beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit sowie mit der neu geschaffenen
Verpflichtung der Pflegekassen zur Bereitstellung von Daten an das Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit. Zudem entsteht ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von 10 Millio-
nen Euro für den Aufbau der technischen Infrastruktur zur Datenbereitstellung von Daten
der Pflegekassen.

Dem gegenüber stehen derzeit noch nicht näher bezifferbare, hohe Einsparpotenziale für
die Sozialversicherung aufgrund einer verbesserten Datengrundlage für eine Weiterent-
wicklung der Gesundheitsversorgung, insbesondere durch neue Möglichkeiten der Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln, durch die Analyse und  darauf aufbauend die Optimierung



- 47 -

des Versorgungsgeschehens z.B. durch die zielgerichtete Weiterentwicklung von Disease-
Management-Programmen oder durch Auswertung und Optimierung von Präventionsange-
boten.

Durch die Zentralisierung der Verfahren zur Verknüpfung von Daten des Forschungsdaten-
zentrums Gesundheit mit Daten der Landeskrebsregister entfällt voraussichtlich eine er-
hebliche Anzahl von Anträgen auf Datennutzung bei den Krankenkassen, welches zu einem
verminderten Erfüllungsaufwand von geschätzt 75 520 Euro bei der Sozialversicherung
führt.

Für die Sozialversicherung entsteht hingegen verpflichtender Mehraufwand insbesondere
durch die neu eingeführten Berichtspflichten in Zusammenhang mit den neu geschaffenen
Auswertungsmöglichkeiten zur datengestützten Erkennung individueller Gesundheitsrisi-
ken. Hier entstehen Berichtspflichten beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
einen erwarteten Erfüllungsaufwand von einmalig 11 280 Euro für die erstmalige Abstim-
mung der Inhalte des Berichts verursachen sowie jährlichen Erfüllungsaufwand von ca. 1
888 Euro für die Erstellung des jährlichen Berichts. Zudem entsteht Erfüllungsaufwand bei
den Krankenkassen, die die entsprechenden im Bericht abzubildenden Informationen an
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen übermitteln müssen. Im Rahmen der erst-
maligen Abstimmung des Berichts entsteht voraussichtlich ein Erfüllungsaufwand von
54 144 Euro, die Berichterstattung an den Spitzenverband Bund wird auf 72 499 Euro ge-
schätzt.

Der weiteren Schätzung des Erfüllungsaufwands, welcher in Zusammenhang mit den neu
geschaffenen Auswertungsmöglichkeiten zur datengestützten Erkennung individueller Ge-
sundheitsrisiken, ist stark annahmegetrieben. Dies liegt insbesondere an dem Charakter
der Freiwilligkeit der Aufgabe. Ex-ante ist schwer abzuschätzen, wie viele Krankenkassen
mit welcher Anzahl von Mitgliedern die Möglichkeiten wahrnehmen werden. Der angenom-
mene Erfüllungsaufwand für die Information über die Datenverarbeitung, für die Ermögli-
chung und Verwaltung des Widerspruchs sowie für die Information über individuelle Ge-
sundheitsrisiken variiert mit der Nutzung der Möglichkeiten durch die Kasse. Für eine Ab-
schätzung des Erfüllungsaufwands wird davon ausgegangen, dass 50 Prozent der Kassen,
die 50 Prozent aller gesetzlichen Versicherten abdecken, von der neuen Regelung Ge-
brauch machen. Für die Information und die Verwaltung der Widersprüche entsteht unter
dieser Annahme Erfüllungsaufwand von einmalig 271 872 Euro. Es wird angenommen,
dass die Informationen über bereits vorhandene Kanäle wie die Homepage, Mitgliederin-
formation oder Apps der Krankenkassen verbreitet wird und auch ein Großteil der Wider-
sprüche elektronisch entgegengenommen und verwaltet wird. Für 70 000 Versicherte wird
angenommen, dass der initiale Widerspruch postalisch erfolgt. Dadurch entsteht ein einma-
liger Erfüllungsaufwand von 70 000 Euro im Jahr durch Portokosten.

Der jährliche Erfüllungsaufwand für die Aktualisierung der Informationen sowie für die Ver-
waltung der Widersprüche wird als geringfügig angesehen. Neumitgliedern kann die Infor-
mation direkt bei Abschluss der Mitgliedschaft übermittelt werden, es wird angenommen,
dass diese an dieser Stelle auch direkt widersprechen können. Zudem wird davon ausge-
gangen, dass es sich bei den meisten Neumitgliedern der gesetzlichen Krankenversiche-
rung um junge, digital affine Menschen handelt, die größtenteils von elektronischen Wider-
spruchsmöglichkeiten Gebrauch machen werden und somit keine Portokosten anfallen
werde. Der jährliche Erfüllungsaufwand in Verbindung mit der datengestützten Erkennung
individueller Gesundheitsrisiken wird daher als geringfügig eingeschätzt.

Für die postalische Information über Vorsorgeangebote wird ein jährlicher Erfüllungsauf-
wand von 2 279 936 angenommen. Auch dieser ist aufgrund fehlender Erfahrungswerte
stark annahmegetrieben. Es wird davon ausgegangen, dass jährlich 0,5 Prozent der Versi-
cherten, deren Krankenkasse von der neuen Möglichkeit Gebrauch macht, über ein indivi-
duelles Gesundheitsrisiko informiert wird.
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Da die neu geschaffene Regelung eine freiwillig wahrzunehmende Aufgabe vorsieht, wird
davon ausgegangen, dass die einzelnen Krankenkassen die Möglichkeiten der neuen Re-
gelung nur wahrnehmen, wenn dies wirtschaftlich umsetzbar ist. Insgesamt wird daher da-
von ausgegangen, dass neu geschaffene Möglichkeit der datengestützten Erkennung von
Gesundheitsrisiken zu Einsparungen bei den Krankenkassen führt, zum Beispiel durch eine
stärkere Wahrnehmung von Vorsorgemöglichkeiten und damit verbundenen niedrigeren
Behandlungskosten, und daher die Sozialversicherung insgesamt durch die Neuregelung
nicht belastet wird, sondern sich im Gegenteil Einsparmöglichkeiten für die Krankenkassen
realisieren lassen.

Geringfügiger zusätzlicher Erfüllungsaufwand in Höhe eines niedrigen vierstelligen Eurobe-
trags für die Sozialversicherung entsteht zudem im Rahmen neu vorgesehener Datenüber-
mittlungen an das Bundesministerium für Gesundheit.

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Erfül-
lungs-
aufwand
in Euro

Häufig-
keit

Krankenkassen §4 GDNG Zentralisie-
rung Ver-
fahren Da-
tenver-
knüpfung
Daten von
KK über
das FDZ
Gesund-
heit mit
Daten der
Landes-
krebsregis-
ter

Annahme: 100
Anträge/Jahr,
Aufwand 16
Stunden (An-
träge entgegen-
nehmen, prüfen,
entscheiden, be-
antragte Daten
bereitstellen),
Lohnsatz 47,20
€ pro Stunde

- 75 520 Jährlich

Krankenkassen §25b SGB V
(freiwillige
Aufgabe)

Aufsetzen
Verfahren
zur Infor-
mation
über Da-
tenverar-
beitung
nach §25b
SGB V und
Verwaltung
der Wider-
sprüche

Annahme: 48 KK
(50%) machen
von der Möglich-
keit Gebrauch,
informiert wird
über vorhandene
Informationska-
näle (Website
und regelmäßig
verschicktes Mit-
gliedermaga-
zin/Informatio-
nen), zur Umset-
zung des Wider-
spruchs wird
Fachverfahren
aufgesetzt
(120 h interne
Programmie-
rung, Lohnkos-
ten 47,20 € pro
Stunde)

271 872 Einmalig
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Krankenkassen

§25b SGB V
(freiwillige
Aufgabe)

Portokos-
ten Wider-
spruchsfor-
mular

50% der Kassen
(gerechnet nach
Anzahl der Ver-
sicherten) ma-
chen von Mög-
lichkeit der Da-
tenverarbeitung
gebraucht, 10%
dieser Versicher-
ten widerspre-
chen Datenver-
arbeitung = 3,5
Mio. Versicherte,
Annahme: 20%
Widerspruch
über in Mitglie-
dermagazin bei-
gelegtem For-
mular, Portokos-
ten trägt Kasse

700 000 Einmalig

Krankenkassen §25b SGB V
(freiwillige
Aufgabe)

Information
über Prä-
ventions-
angebote

Annahme: Ver-
sand standardi-
siertes Schrei-
ben and 0,5%
der Versicher-
ten/Jahr
=350.400
Schreiben, Auf-
wand 7 Minu-
ten/Schreiben,
Lohnsatz 47,20€
pro Stunde, 1 €
Portokosten

2 279
936

Jährlich

GKV-Spitzenverband §25b SGB V Bericht
über Maß-
nahmen
nach §25b
SGB V

Annahme: 1 Per-
sonenmonat (20
Tage), Lohnsatz
70,50€ pro
Stunde

11 280 Einmalig

GKV-Spitzenverband §25b SGB V Bericht
über Maß-
nahmen
nach §25b
SGB V

Annahme: 5 Per-
sonentage,
Lohnsatz 47,20€
pro Stunde

1 888 Jährlich

Krankenkassen §25b SGB V Berichte an
GKV-SV
über Maß-
nahmen
nach §25b
SGB V

Annahme: 1 Per-
sonentag pro
Krankenkasse,
Lohnsatz 70,50
€ proStunde, 96
Krankenkassen

54 144 Einmalig

Krankenkassen §25b SGB V Berichte an
GKV-SV
über Maß-
nahmen
nach §25b
SGB V

Auswertung
bzw. Prüfung
und Übermitt-
lung der Daten:
2 Personentage
bei 47,20€  €
Lohnsatz pro

72 499 Jährlich
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Stunde, 96 Kran-
kenkassen

Spitzenverband Bund
der Krankenkassen

§§ 84, 295,
302 SGB V

Auswer-
tung bzw.
Prüfung
und Über-
mittlung
der Daten

3-5 Personen-
tage bei 66,20 €
Lohnsatz pro
Stunde

1 588 -2
648

Jährlich

Krankenkassen §295b SGB
V

Vorabüber-
mittlung
unbereinig-
ter Abrech-
nungsda-
ten an FDZ
Gesund-
heit

Wg. Geringfügig-
keit nicht be-
rechnet, da
Übermittlungs-
wege und Ver-
fahren bereits
existieren

Gering-
fügig

jährlich

Krankenkassen §303e Erhöhte
Zahl an
Anträgen
auf Daten-
nutzung
durch
Wegfall
Akteursbe-
zug, Be-
reitstellung
Daten der
SPV und
Anträge
auf Daten-
verknüp-
fung mit
Krebsre-
gisterdaten
beim FDZ
Gesund-
heit

Pro 100 Anträge:
Zusätzlich 2  hD,
0,5 md (VZÄ).
Annahme: 100
zusätzl. Anträge
2024, 200 zu-
sätzl. Anträge
2025, 300 zu-
sätzl. Anträge
2024

350 603
701 206
1 051
809

2024
2025
ab 2026

Krankenkassen §303e Erhöhung
techn. Ka-
pazitäten
Datenbe-
reitstellung
durch
Wegfall
Akteursbe-
zug, Be-
reitstellung
Daten der
SPV und
Datenver-
knüpfung
mit LKR
beim FDZ
Gesund-
heit

Annahme: Sach-
und Personal-
kosten erhöhen
sich in gleichem
Umfang

350 603
701 206
1 051
809

2024
2025
ab 2026
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Krankenkassen §303a FDZ Ge-
sundheit:
Einmalkos-
ten Bereit-
stellung
Daten der
Pflegekas-
sen (Infra-
struktur)

Schätzung, Er-
fahrungswerte
aus Aufbau FDZ
Gesundheit

10 000
000

2024

Krankenkassen §303a FDZ Ge-
sundheit:
Jährliche
Kosten Be-
reitstellung
Pflegeda-
ten (Be-
trieb)

Schätzung, Er-
fahrungswerte
aus Aufbau FDZ
Gesundheit

2 500
000

Jährlich

4. Weitere Kosten

Kosten, die über die aufgeführten Ausgaben und den genannten Erfüllungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

5. Weitere Gesetzesfolgen

Durch die bessere Nutzung von Gesundheitsdaten wird ermöglicht, dass neue wissen-
schaftliche Erkenntnisse generiert, künftiges Leid minimiert werden und eine sichere, bes-
sere und qualitätsgesicherte Versorgung gewährleistet werden kann. Hierdurch kann für die
Bevölkerung in Deutschland weiterhin eine qualitativ hochwertige Versorgung gewährleistet
werden. Von einem lernenden Gesundheitswesen profitieren insbesondere die Versicher-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung.

VII. Befristung; Evaluierung

Das Gesetz verfolgt insbesondere das Ziel, die Auffindbarkeit dezentral gehaltener Gesund-
heitsdaten zu verbessern, diese breiter und schneller nutzbar zu machen sowie die Ver-
knüpfbarkeit von Daten aus verschiedenen Quellen zu erleichtern. Dadurch sollen For-
schung und Innovation gefördert sowie eine Weiterentwicklung des Gesundheitssystems
unterstützt werden. Zudem sollen den gesetzlichen Krankenkassen erweiterte Möglichkei-
ten 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 fünf
Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes ermittelt werden:

 Wie viele Datenquellen im öffentlichen Metadatenkatalog nach § 1 GDNG erfasst
sind;

 Wie viele Anträge auf Datennutzung bei der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle für Gesundheitsdaten eingegangen sind und wie viele davon bewilligt bzw.
abgelehnt wurden;
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 Wie und in welchem Umfang Versicherte über eine automatisierte Verarbeitung zu
Zwecken des Gesundheitsschutzes nach § 25b des Fünften Buches Sozialgesetz-
buch informiert wurden, wie und in welchem Umfang solche Maßnahmen durchge-
führt wurden und welche Auswirkungen sie auf die Versorgung haben.

Als Datengrundlage sind dazu die entsprechenden Zahlen auf jährlicher Basis bei der Da-
tenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten abzufragen und die jährliche
Berichterstattung nach § 25b Absatz 7 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch heranzuzie-
hen.

Zur Evaluierung des vorbenannten Ziels hinsichtlich einer Stärkung von Innovation, For-
schung und Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung sollte fünf Jahre nach Inkraft-
treten des Gesetzes ermittelt werden, wie viele Datennutzungsanträge pro Jahr bewilligt
wurden und welcher Zweck nach § 303e Absatz 2 für die Bewilligung ausschlaggebend
war. Als Datengrundlage ist dazu beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit die Anzahl
der bewilligten Anträge aufgeschlüsselt nach Bewilligungszweck abzufragen.

Um zu ermitteln, wie sich das Gesetzesvorhaben auf das Ziel der schnelleren Verfügbarkeit
von Gesundheitsdaten auswirkt, soll zudem ermittelt werden, wie sich die Verfahrensdauer
bei den Datenschutzaufsichtsbehörden drei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes darstellt.
Die Daten zur Verfahrensdauer sollen bei der federführend zuständigen Aufsichtsbehörde
erhoben werden. Zusätzlich sollen Befragungen bei den Antragstellenden zur Verfahrens-
dauer durchgeführt werden.

Die Erreichung der vorbenannten Ziele hinsichtlich einer Stärkung der Datennutzungsopti-
onen bei den gesetzlichen Krankenkassen sollte fünf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes
durch eine Abfrage bei den gesetzlichen Krankenkassen evaluiert werden, in der erhoben
wird, welche Krankenkassen von der freiwilligen Regelung Gebrauch machen, planen da-
von Gebrauch zu machen oder den Gebrauch bereits wieder eingestellt haben. Im Rahmen
dieser Evaluation sollten auch die Erfahrungen der Krankenkassen mit der Umsetzung der
Regelung erfasst und ausgewertet werden.

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 Gesund-
heitsdaten abzubauen, um das Potenzial der im Gesundheitssystem erzeugten Daten nutz-
bar zu machen und die Versorgung durch Forschung, Innovation und den Aufbau einer
zukunftsfähigen Gesundheitsversorgung zu verbessern.

Daten bilden die Grundlage für ein dynamisch lernendes Gesundheitssystem, in dem Daten
aus der Patientenversorgung zur Generierung neuen Wissens genutzt werden und die ge-
wonnenen Erkenntnisse in die Versorgung zurückfließen können, um dort die Versorgung
der Patientinnen und Patienten weiter zu verbessern. Daten aus der Versorgung ermögli-
chen die Überprüfung von Ergebnissen aus klinischen Studien anhand der Behandlungs-
realität und bilden die Grundlage für Qualitätssicherungsmaßnahmen und für die Evaluation
von politischen Interventionen. Für eine Erhöhung der Patientensicherheit sind Daten aus
der Versorgung, aus denen Erkenntnisse über sicherheitsrelevante Ereignisse abgeleitet
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werden können, von entscheidender Bedeutung. Auch für die Neu- und Weiterentwicklung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten bilden Daten aus der Versorgung eine wichtige
Grundlage. Dies gilt insbesondere für Medizinprodukte, die Methoden der künstlichen Intel-
ligenz nutzen. Die Entwicklung dieser Methoden, aber auch die Validierung und Weiterent-
wicklung, hängt stark von einer ausreichenden Verfügbarkeit qualitativ hochwertiger, reprä-
sentativer Daten ab, die unter den Bedingungen des deutschen Gesundheitssystems ge-
neriert werden und so die Charakteristika der deutschen Bevölkerung sowie der hier vor-
herrschenden Versorgungsstrukturen realistisch abbilden.

Im deutschen Gesundheitssystem wird bereits heute eine Vielzahl von Daten erzeugt, die
zum Zwecke der Weiterentwicklung der Versorgung, für Forschung und Entwicklung weiter
genutzt werden könnten. Derzeit existiert jedoch eine Vielzahl von Hindernissen, die eine
Weiternutzung erschweren oder unmöglich machen. Dazu zählen fehlende oder unklare
rechtliche Grundlagen für eine Weiternutzung, eine schlechte Auffindbarkeit der Daten, feh-
lende Verknüpfungsmöglichkeiten sowie fehlende Transparenz über laufende oder abge-
schlossene Forschungsprojekte, deren Erkenntnisse eine Grundlage für neue Projekte bil-
den könnten.

Zu Absatz 2

Der Absatz definiert den Anwendungsbereich des Gesetzes. Die Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten soll für Zwecke der Forschung, der Verbesserung der Gesundheitsversorgung
sowie der Pflege und für weitere, im Gemeinwohl liegende Zwecke ermöglicht werden. Ge-
sundheitsversorgung umfasst auch die rehabilitative Versorgung. Dabei ist neben der ge-
sundheitlichen Versorgung auch explizit immer die pflegerische Versorgung vom Anwen-
dungsbereich des Gesetzes umfasst. Eine Verbesserung der Versorgung kann dabei so-
wohl die Verbesserung der Behandlungsqualität, eine Steigerung von Lebenserwartung o-
der Lebensqualität, eine Erhöhung der Patientensicherheit, die Entlastung des medizini-
schen und pflegerischen Personals bei gleichbleibender Versorgungsqualität oder Effi-
zienzsteigerungen umfassen. Eine solche Verbesserung der Gesundheitsversorgung kann
durch die Entwicklung neuer Behandlungsmethoden, einschließlich der personalisierten
Medizin, durch die Entwicklung neuer Arzneimittel und Medizinprodukte oder von digitalen
Hilfsmitteln sowie durch Prozessveränderungen ermöglicht werden. Hier kann explizit auch
die Entwicklung von Produkten, die Technologien der künstlichen 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 biologischen und medizinischen Forschung, der
Gesundheitssystemforschung und der Gesundheitsökonomie, der Public Health-Forschung
sowie der epidemiologischen Forschung.

Im Gemeinwohl liegende Zwecke umfassen insbesondere die Wahrnehmung öffentlicher
Aufgaben im Bereich der Gesundheitspolitik sowie der Gesundheitssystemsteuerung. Dazu
gehören unter anderem Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung, der Evaluation und
Gesundheitssystemüberwachung, der Versorgungssteuerung sowie die Wahrnehmung von
Aufgaben im Bereich Public Health.

Zu Absatz 3

Dieser Absatz gilt der Klarstellung des Verhältnisses zum Fünften Buch Sozialgesetzbuch.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

Im Absatz werden bisher unbestimmte Rechtsbegriffe legal definiert.
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Zu Nummer 7

„Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen“ werden als neuer Begriff legal definiert,
um den Geltungsbereich des § 6 GDNG weiter als Leistungserbringer nach dem Fünften
Sozialgesetzbuch zu fassen. Inbegriffen sind insbesondere auch arbeitsmedizinische Ein-
richtungen, Apotheken, sowie Dienstleister, die ihre medizinischen, rehabilitativen oder
krankenpflegerischen Leistungen außerhalb des Geltungsbereiches des Sozialgesetzbu-
ches anbieten, sowie Einrichtungen der Gesundheitsversorgung im Bereich der Rehabilita-
tion. Die Definition der Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung ist dabei angelehnt an
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h) und Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2016/679,
sowie § 203 Absatz 1 Nummer 1 des Strafgesetzbuches. Der in Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe h) genannte Zweck der Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits-
oder Sozialbereich wurde in die Definition der Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtun-
gen nicht mitaufgenommen, damit sie beispielsweise die Kranken- und Pflegekassen und
auch private Kranken- und Pflegeversicherungen nicht mitumfasst.

Zu § 3 (Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten;
Verordnungsermächtigung)

Zu Absatz 1

Im dezentral organisierten deutschen Gesundheitssystem sind Datenquellen derzeit
schlecht auffindbar. Insbesondere die Nutzung von Daten aus mehreren Quellen erfordert
ein hohes Maß an Aufwand bei der Beantragung. Durch die Einrichtung einer zentralen
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten soll ein zentraler Ansprech-
partner für Datennutzende geschaffen werden. Dabei wird bereits die funktionale und insti-
tutionelle Weiterentwicklung der Stelle vorgesehen, um den schrittweisen Ausbau einer ver-
netzten Gesundheitsdateninfrastruktur abbilden und die Leistungen der Stelle sukzessive
weiteren Datenhaltern zur Verfügung stellen zu können. Als ersten Schritt soll die zentrale
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten beim Bundesinstitut für Arz-
neimittel und Medizinprodukte aufgebaut werden. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und
Medizinprodukte hat hier bereits vorbereitende Arbeiten durch den Aufbau des Forschungs-
datenzentrums Gesundheit und die Gemeinsame Aktion für den europäischen Gesund-
heitsdatenraum, genannt TEHDAS (Towards the European Health Data Space, https://teh-
das.eu/) geleistet. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte vertritt zudem
die deutsche Perspektive im Pilotprojekt EHDS2 zur Erprobung grenzüberschreitender Zu-
gänge zu Sekundärzwecken (https://www.ehds2pilot.eu/) und bekommt ab 2023 EU-Mittel
zum Aufbau nationaler Zugangsstellen für Gesundheitsdaten. Die zentralen Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten soll als eigene Organisationseinheit örtlich
und organisatorisch getrennt vom Forschungsdatenzentrum Gesundheit aufgebaut werden,
um mögliche Interessenskonflikte zu verhindern. Bestehende Institutionen innerhalb der
dezentralen Gesundheitsdateninfrastruktur werden beim Aufbau und Aufgabenwahrneh-
mung adäquat eingebunden, sodass Synergien genutzt und Doppelstrukturen vermieden
werden. Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten ist damit zwar
zentrale Zugangsstelle, greift in ihrer Arbeit aber auf ein bestehendes System an datenhal-
tenden, Anträge prüfenden und datenmittelnden Stellen zurück, die die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten in ihrer Aufgabenwahrnehmung unterstützen.
Insofern kommt der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle auch eine wichtige Koordinie-
rungsfunktion innerhalb dieses Datenökosystems zu.

Für die Weiterentwicklung der zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Ge-
sundheitsdaten ist es vorgesehen, die Aufgaben, die sich aus der Verordnung des Europä-
ischen Gesundheitsdatenraums (European Health Data Space – EHDS) ergeben werden,
wahrzunehmen.

Die Gewährung der sekundären Nutzung der bei den verpflichtenden Maßnahmen der Qua-
litätssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Fünftes Buch Sozialgesetzbuch
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erhobenen Daten gemäß § 137a Absatz 10 Fünftes Buch Sozialgesetzbuch bleibt von den
Regelungen des Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten unberührt.

Zu Absatz 2

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

Zu Nummer 1 und Nummer 2

Derzeit existiert keine umfassende Übersicht über vorhandene und durch Dritte nutzbare
Gesundheitsdatenbestände. Durch den Aufbau eines Metadatenkatalogs soll für Datennut-
zende, datenhaltende Stellen und die interessierte Öffentlichkeit Transparenz über die in
Deutschland verfügbaren Datenquellen im Gesundheitswesen hergestellt werden. Dadurch
wird die Konzeption und Durchführung neuer Vorhaben erleichtert und der fachliche Aus-
tausch zwischen datenhaltenden beziehungsweise datenmittelnden Stellen gefördert.

Die zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten soll Informati-
onen und Antragsvoraussetzungen zu potenziell verfügbaren Datenquellen so bündeln und
aufbereiten, dass sie Datennutzende zu geplanten Vorhaben und der notwendigen Antrag-
stellung beraten kann. Dadurch soll die Auffindbarkeit und Nutzbarkeit von Daten erhöht,
Hürden bei der Antragstellung abgebaut und der Aufwand der Antragstellenden reduziert
werden. Dies erfolgt unter Berücksichtigung bereits gesetzliche geregelter Dateninfrastruk-
turen, wie dem im Aufbau befindlichen Forschungsdatenzentrum Gesundheit sowie weite-
rer bestehender Datenübersichten, wie zum Beispiel dem Forschungsdatenportal Gesund-
heit der Medizininformatik-Initiative.

Zu Nummer 3, Nummer 4 und Nummer 5

Bei Anträgen auf Datennutzung aus verschiedenen Quellen müssen derzeit Anträge oft bei
verschiedenen Institutionen gestellt werden. Um den Aufwand für Forschende bei Anträgen
auf eine Datenverknüpfung zu reduzieren, übernimmt die Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle für Gesundheitsdaten die Funktion eines Mittlers zwischen Antragstellenden
und datenhaltenden beziehungsweise datenmittelnden Stellen. Antragstellende müssen
somit nur mit einer Stelle in Kontakt treten, diese übernimmt die Weiterleitung an die für die
Antragsbearbeitung zuständigen Stellen und die weitere Kommunikation mit dem oder der
Antragstellenden bzw. unterstützt bei der direkten Kommunikation. Zuständige Stellen kön-
nen auch datenmittelnde Stellen sein, die selbst keine Daten halten. Zunächst übernimmt
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten diese Aufgaben bei An-
trägen auf Datenverknüpfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit
Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c Fünftes Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 6

Um Transparenz gegenüber der Öffentlichkeit herzustellen, soll die Datenzugangs- und Ko-
ordinierungsstelle für Gesundheitsdaten über ihre Aktivitäten informieren. Dabei sollen die
Information auch dazu beitragen, das Verständnis über die Grundsätze der Datenverarbei-
tung im Gesundheitswesen sowie den Sinn einer Datennutzung im Gesundheitswesen zu
erhöhen.

Zu Nummer 7

Um Transparenz über die Nutzung der Daten herzustellen, wird ein öffentlich einsehbares
Antragsregister eingerichtet. Dort werden die von der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle entgegengenommenen und bearbeiteten Anträge aufgenommen. Ziel ist es, die inte-
ressierte Öffentlichkeit zu informieren und so auch die Arbeit der Datenzugangs- und Koor-
dinierungsstelle nachvollziehbar und kontrollierbar zu machen. Zudem kann über das
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Antragsregister der fachliche Austausch zwischen Forschenden über Projekte der Gesund-
heitsforschung gefördert werden.

Zu Nummer 8

Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten unterstützt die Bundes-
regierung bei der Weiterentwicklung von Dateninfrastrukturen im europäischen und inter-
nationalen Kontext, um einerseits eine Ausrichtung der eigenen Aufgabenwahrnehmung
insbesondere an europäischen Vorgaben sicherzustellen und andererseits nationale Inte-
ressen und Erfahrungen im Bereich der Datennutzung in den entsprechenden Gremien und
Prozessen zu vertreten.

Zu Nummer 9

Um die Angebote und Leistungen der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesund-
heitsdaten schrittweise weiteren Datenhaltern zur Verfügung stellen zu können, wird die
Stelle mit der Erarbeitung von Konzepten zur institutionellen und funktionalen Weiterent-
wicklung beauftragt. Dies umfasst auch die Erstellung eines Konzepts zur Nutzung sicherer
Verarbeitungsumgebungen bei der Datenauswertung. Dabei sollen auch Anforderungen
aus dem europäischen Raum frühzeitig aufgegriffen und konzeptionell abgebildet werden.
Bei der Konzepterstellung sollen die maßgeblich betroffenen Akteure des Gesundheitswe-
sens und der Gesundheitsforschung beteiligt werden. Sofern diese Konzepte auch die Ren-
ten- und Unfallversicherung betreffen, werden diese vorab mit dem Bundesministerium für
Arbeit und Soziales abgestimmt.

Zu Nummer 10

Der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten werden die in § 4 Ge-
setz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten festgelegten Aufgaben bei der Zu-
sammenführung von Daten aus dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit und den Daten
der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c Fünftes Buch Sozialgesetzbuch über-
tragen.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift enthält eine Verordnungsermächtigung des Bundesministeriums für Gesund-
heit im Benehmen mit dem Bundesministerium für Bildung und Forschung zur Regelung
der dort genannten Einzelheiten. Bei der Erarbeitung der Rechtsverordnung sind die be-
troffenen Datenhalter zu beteiligen und Benehmen herzustellen. Dies gilt insbesondere für
die Krebsregister im Kompetenzbereich der Bundesländer. Die Verordnungsermächtigung
zur Erarbeitung von Kriterien für die Eignung von nicht gesetzlich geregelten datenhalten-
den Stellen in die Sekundärdatennutzung über die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
für Gesundheitsdaten umfasst nicht das Forschungsdatenzentrum der Rentenversiche-
rung. Soweit die datenhaltenden Stellen dem Recht des Sozialgesetzbuchs unterliegen, ist
Benehmen mit dem Bundesministerium für Arbeit und Soziales herzustellen. Für ein Be-
nehmen mit dem Bundesministerium für Arbeit und Soziales ist erforderlich, dass das Bun-
desministerium für Arbeit und Soziales bei der Erarbeitung der Verordnung beteiligt wird
und die Regelungen, die den Zuständigkeitsbereich des Bundesministerium für Arbeit und
Soziales betreffen, vor dem Versand an die weiteren Ressorts mit dem Bundesministerium
für Arbeit und Soziales abgestimmt werden. Zur Gewährleistung des für die Verarbeitung
sensibler Gesundheitsdaten erforderlichen hohen Datenschutz- und Datensicherheitsni-
veaus ist Benehmen mit dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit und dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik herzustellen. Eine
Zustimmung des Bundesrates zur Rechtsverordnung ist nicht erforderlich, da nur Regelun-
gen zur Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten getroffen werden.
Regelungen, die die Datenverknüpfung mit den Krebsregistern im Zuständigkeitsbereich
der Länder betreffen sind ausschließlich in der Rechtsverordnung nach § 4 zu treffen.
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Zu Absatz 4

Zur Beratung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten bei ihrer
Aufgabenwahrnehmung sowie zur Koordinierung mit existierenden Datenhaltern und Ge-
sundheitsdateninfrastrukturen wird ein Arbeitskreis eingerichtet. Ziel ist, effiziente Struktu-
ren und Arbeitsweisen zu etablieren und insbesondere den Aufbau von Doppelstrukturen
zu vermeiden. Um auch die Belange der Forschenden, der Leistungserbringer sowie der
Patientinnen und Patienten angemessen zu berücksichtigen, werden auch Vertreter dieser
Gruppen zur Teilnahme am Arbeitskreis eingeladen. Dabei umfassen die Akteure der Ge-
sundheitsforschung auch die Vertretung der Hochschulmedizin. Soweit datenhaltende oder
mittelnde Stellen der gesetzlichen Rentenversicherung und Unfallversicherung in die Se-
kundärdatennutzung über die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsda-
ten einbezogen werden, können auch die entsprechenden Vertreter in den Arbeitskreis ein-
geladen werden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 spezifiziert den Anwendungsbereich des § 3 dergestalt, dass Anträge nach § 137a
Absatz 10 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch auf Auswertungen von im Rahmen der
verpflichtenden Maßnahmen der Qualitätssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 Fünftes Buch Sozialgesetzbuch erhobenen Daten ausgenommen sind.

Zu § 4 (Verknüpfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit
Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c des Fünften Buches
Sozialgesetzbuch)

Zu Absatz 1

Um Fragen zu Krebserkrankungen umfassend beantworten zu können, muss die Verknüp-
fung von Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c Fünftes Buch Sozialge-
setzbuch mit Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit rechtlich und technisch ge-
regelt werden. Denn viele Forschungsfragen lassen sich erst durch das Zusammenführen
von Daten aus beiden Quellen beantworten. So bieten zum Beispiel Abrechnungsdaten
einen breiten Blick über Patientenpfade durch die unterschiedlichen Versorgungsbereiche
und für diverse Krankheitsbilder im Zeitablauf, während Daten der klinischen Krebsregister
der Länder nach § 65c Fünftes Buch Sozialgesetzbuch tiefgehende Informationen zu spe-
zifischen Behandlungen eines Krankheitsbildes erlauben. Nur die Verknüpfung erlaubt ein
vollständiges Bild des Behandlungsverlaufs und der Kontextfaktoren, die Analyse von Früh-
erkennungsmerkmalen oder die Identifikation von gesundheitsbedingten Risikofaktoren für
bestimmte Krebserkrankungen.

Aus diesem Grund wird ein erster Anwendungsfall zur Erprobung der Möglichkeiten der
Datenverknüpfung geschaffen. Die im Rahmen dieser Datenverknüpfung gewonnen Er-
kenntnisse dienen auch als erste Grundlage für eine zukünftige Datenverknüpfung zwi-
schen dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d Fünftes Buch Sozialgesetz-
buch und dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit der gesetzlichen Rentenversicherung.
Im Rahmen der Erarbeitung der Rechtsverordnung nach Abs.9 sind daher bereits weitere,
zukünftige Anwendungsfälle der Datenverknüpfung zu berücksichtigten.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 werden Voraussetzungen für die Datenverknüpfung geregelt.

Für die Verknüpfung nach Absatz 1 ist eine Genehmigung der Datenzugangs- und Koordi-
nierungsstelle für Gesundheitsdaten erforderlich. Zusätzlich müssen vom Forschungsda-
tenzentrum Gesundheit und den zuständigen klinischen Krebsregistern der Länder nach §
65c Fünftes Buch Sozialgesetzbuch als datenhaltenden Stellen ebenfalls die erforderlichen
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Genehmigungen für den Zugang zu den jeweiligen Daten erteilt werden. Diese Genehmi-
gungen stellen sicher, dass sowohl die Voraussetzungen für den Zugang zu den Daten des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit bzw. der klinischen Krebsregister der Länder nach
§ 65c Fünftes Buch Sozialgesetzbuch nach den jeweiligen Voraussetzungen im Einzelfall
gegeben sind. Die zusätzliche Genehmigung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
für Gesundheitsdaten ist nötig, da durch die Zusammenführung der Daten zusätzliche In-
formationen zu den Versicherten generiert werden, die in Abwägung zur Notwendigkeit für
die Beantwortung der Forschungsfrage erneut bewertet werden müssen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass die Antragsteller nachzuweisen haben, dass die Zusammenführung
der Daten für den verfolgten Forschungszweck geeignet und erforderlich ist.

Zu Absatz 4

Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten übernimmt die Funktion
als Mittler zwischen Antragstellenden und datenhaltenden Stellen und ermöglicht so ein
effizientes und schlankes Antragsverfahren. Im Benehmen mit Vertretern der klinischen
Krebsregister der Länder nach § 65c Fünftes Buch Sozialgesetzbuch und dem Zentrum für
Krebsregisterdaten am Robert Koch-Institut soll ein einheitlicher Antragsprozess für die drei
erforderlichen Genehmigungen erstellt werden.

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

Zu Absatz 5

Pseudonymisierte, personenbezogene Einzeldaten werden den Antragstellenden in siche-
ren Verarbeitungsumgebungen bereitgestellt, da so die Verarbeitung lediglich in kontrollier-
ter Umgebung stattfindet und insbesondere keine Daten kopiert werden können. Um sicher-
zustellen, dass Daten nur an vertrauenswürdige sichere Verarbeitungsumgebungen aus-
geleitet werden, liegt die Entscheidung darüber bei der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle für Gesundheitsdaten. Pseudonymisierte Einzeldaten sind für Forschungsfragen mit
verknüpften Daten regulär nötig. Es können anonymisierte Daten bereitgestellt werden,
wenn dies dem Antragszweck genügt.

Die technischen Vorgaben des Verfahrens zur Verknüpfung werden in Rechtsverordnun-
gen geregelt. Insbesondere wird eine anlassbezogene Forschungskennziffer geschaffen.
Eine einheitliche Forschungskennziffer ist nötig, damit Daten des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit und der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c Fünftes Buch
Sozialgesetzbuch auf Personenebene verknüpft werden können.

Zu Absatz 6

Die Regelung schafft die für die klinischen Krebsregister nach § 65c Fünftes Buch Sozial-
gesetzbuch. Erforderliche Datenverarbeitungsbefugnis gemäß Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe c) in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j) der Verordnung (EU) 2016/679
zur Übermittlung von Krebsregisterdaten mit dem Zweck der Verknüpfung mit Daten des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit.

Zur Unterstützung der Datenqualität soll ein Datenbereinigungsverfahren genutzt werden.
Dadurch wird sichergestellt, dass Forschende einen um Doppler bereinigten und zusam-
mengeführten Datensatz aus den klinischen Krebsregistern erhalten. Im Moment besteht
noch kein umfassendes Datenbereinigungsverfahren der Krebsregisterdaten. Nach § 10
Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG) erarbeiten das Zentrum für Krebsregisterdaten
am Robert Koch-Institut, die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren, die Deutsche
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Krebsgesellschaft, die Deutsche Krebshilfe und die Krebsregister gemeinsam mit Vertre-
tern von Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g des Fünften Buches
Sozialgesetzbuch genannt oder nach der Verordnung anerkannt sind, ein Konzept zur
Schaffung einer Plattform, die eine bundesweite anlassbezogene Datenzusammenführung
und Analyse der Krebsregisterdaten aus den Ländern sowie eine Verknüpfung von Krebs-
registerdaten mit anderen Daten ermöglicht und die klinisch-wissenschaftliche Auswertung
der Krebsregisterdaten fördert. In diesem Zusammenhang sollen auch Vorschläge zur Aus-
gestaltung eines Datenbereinigungsverfahrens sowie zur Beteiligung einzelner Akteure an
diesem Verfahren erarbeitet werden.

Zu Absatz 7

Die Regelung schafft die für das Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d Fünftes
Buch Sozialgesetzbuch erforderliche Datenverarbeitungsbefugnis gemäß Artikel 6 Absatz
1 Buchstabe c) in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j) der Verordnung (EU)
2016/679 zur Übermittlung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit dem
Zweck der Verknüpfung mit Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c Fünf-
tes Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Absatz 8

Zur Verbesserung des Datenschutzes gelten die Vorgaben zum Datentransparenzverfah-
ren analog. Die Datenweitergabe an Dritte wird verboten, ebenso wie die Nutzung zu Zwe-
cken, die nicht durch die Genehmigung durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
für Gesundheitsdaten abgedeckt sind. Zudem wird geregelt, dass kein Bezug zu Personen,
Leistungserbringern oder Leistungsträgern hergestellt werden sollte. Im Fall des unbeab-
sichtigten Herstellens eines solchen Bezugs ist unverzüglich die Datenzugangs- und Koor-
dinierungsstelle für Gesundheitsdaten zu informieren, die diese Information an die daten-
haltenden Stellen zur Einleitung weiterer Maßnahmen übermittelt.

Zu Absatz 9

Die Vorschrift enthält eine Verordnungsermächtigung des Bundesministeriums für Gesund-
heit mit Zustimmung des Bundesrates zur Regelung der dort genannten Einzelheiten. Es
werden bestehende Strukturen bei den klinischen Krebsregistern der Länder nach § 65c
Fünftes Buch Sozialgesetzbuch und dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit, insbeson-
dere vorhandene Vertrauensstellen genutzt und Erkenntnisse aus der Konzeptentwicklung
nach § 10 Satz 2 BKRG berücksichtigt. Zur Gewährleistung des für die Verarbeitung sen-
sibler Gesundheitsdaten erforderlichen hohen Datenschutz- und Datensicherheitsniveaus
ist Benehmen mit dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit und dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik herzustellen. Das Ver-
fahren der Verknüpfung wird so aufgebaut, dass es auf weitere Datenhalter ausgeweitet
werden kann, insofern diese auch Krankenversichertennummern halten. Eine Verknüpfung
der Daten ist vorerst in der Sicheren Verarbeitungsumgebung des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit vorgesehen und kann auf weitere Sichere Verarbeitungsumgebungen
ausgeweitet werden, soweit diese die in einer Rechtsverordnung zu definierenden Kriterien
nachweisen.

Zu § 5 (Datenschutzaufsicht bei länderübergreifenden
Gesundheitsforschungsvorhaben)

Die Regelung dient der im Koalitionsvertrag vorgesehenen „besseren Durchsetzung und
Kohärenz des Datenschutzes“.

Die Regelung des bisherigen § 287a Fünftes Buch Sozialgesetzbuch, die im Rahmen des
Gesetzes zum Schutz der Bevölkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Trag-
weite im März 2020, eingeführt wurden, werden in das neue
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Gesundheitsdatennutzungsgesetz überführt und erweitert. Der § 287a Fünftes Buch Sozi-
algesetzbuch wurde bislang oft zu eng ausgelegt und entsprechend selten angewandt. So
wurde vertreten, dieser gelte nur für Sozialdaten, ohne dass sich dies aus dem Wortlaut
bzw. der Begründung des Gesetzes ergeben hätte. Aufgrund dieser verengten Auslegung
konnte die beabsichtigte Beschleunigung der datenschutzrechtlichen Prüfung bei länder-
übergreifenden Vorhaben der Versorgungs- und Gesundheitsforschung im Gesundheitsbe-
reich nicht erfolgen. Die Regelung wird daher in das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
überführt.

Zu Absatz 1

Der Anwendungsbereich der Regelung ist für Forschungsvorhaben aus dem Bereich der
Versorgungs- und Gesundheitsforschung, die personenbezogene Gesundheitsdatenverar-
beiten. Dieser Bereich ist insofern eng begrenzt, dass Forschungsvorhaben, die nicht aus
dem Bereich der Gesundheit oder Versorgung stammen, ausgeschlossen sind. Genauso
fallen unter diese Regelung keine Forschungsvorhaben, die mit statistischen oder aggre-
gierten Daten arbeiten.

Das Verfahren der federführenden Datenschutzaufsicht ist für Forschungsvorhaben an-
wendbar, bei denen die beteiligten Forschenden Stellen nicht gemeinsam Verantwortliche
für die Datenverarbeitung und nicht ausschließlich nicht öffentliche Stellen sind. Gerade bei
Forschungsvorhaben von öffentlichen Institutionen, wie Universitätskliniken, ist dies häufig
der Fall, wenn die Datenverarbeitung zwischen den Partnern aufgeteilt wird.

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

Zu Absatz 2

Die Federführung wird erst durch eine Anzeige der beteiligten Stellen eingeleitet. Es werden
objektive Kriterien festgelegt, wie die federführende Datenschutzaufsichtsbehörde zu be-
stimmen ist. So wird verhindert, dass die forschenden Stellen sich die Aufsichtsbehörde
selbst aussuchen können.

Zu Absatz 3

Die Aufgabe der federführenden Datenschutzaufsichtsbehörde besteht aus einer reinen
Koordinierung und Förderung der Zusammenarbeit, mit dem Ziel auf eine gemeinsame Ein-
schätzung hinzuwirken. Die federführende Datenschutzaufsichtsbehörde trifft keine Ent-
scheidung ohne die anderen beteiligten Behörden, kann diese nicht überstimmen oder ei-
nen Streit beilegen. Die aufsichtsrechtlichen Befugnisse aller Aufsichtsbehörden sind inso-
fern nicht eingeschränkt. Um in einer schnellen und effizienten Art und Weise zu einer ko-
härenten Entscheidung zu kommen, sollen sich die Behörden untereinander abstimmen,
wenn sie bezüglich des Forschungsvorhabens eine Entscheidung treffen.

Zu Absatz 4

Die Norm knüpft an die in Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679 geregelte gemeinsame
Verantwortlichkeit an. In der Rechtsanwendungspraxis ist die gemeinsame Verantwortlich-
keit ein Rechtsinstitut mit großen praktischen Auswirkungen. Nach der Rechtsprechung des
Europäischen 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 Anwen-
dungsbereich der gemeinsamen Verantwortlichkeit sehr weit gefasst. Als Anwendungsfälle
gemeinsamer Verantwortlichkeit kommen zum Beispiel in Betracht: Datenplattformen, Un-
ternehmenspräsenz in sozialen Medien (wie Facebook, Twitter, Instagram, XING), Stamm-
datenverwaltung im Unternehmensverbund, konzernweites Customer-Relationship-Ma-
nagement oder Nutzung eigener Datenbestände für Werbezwecke Dritter.
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Das Anknüpfungskriterium des Jahresumsatzes für nicht-öffentliche Institutionen ist im Da-
tenschutzrecht bereits im Zusammenhang mit der Verhängung von Geldbußen (Artikel 83
der Verordnung (EU) 2016/679) bekannt.

Es wird auch nicht-öffentlichen Stellen ohne Jahresumsatz, die Möglichkeit gegeben, ihre
gemeinsame Verantwortlichkeit anzuzeigen und als Rechtsfolge der Anzeige per Gesetz
die alleinige Zuständigkeit nur einer Aufsichtsbehörde herbeizuführen.

Das Anknüpfungskriterium der ständigen Beschäftigung von Personen, die personenbezo-
gene Daten verarbeiten, ist im Datenschutzrecht bereits im Zusammenhang mit der Benen-
nung von Datenschutzbeauftragten (§ 38 Bundesdatenschutzgesetz) bekannt.

Zu § 6 (Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitätssicherung, zur
Förderung der Patientensicherheit und zu Forschungszwecken)

Die Regelung dient der Ermöglichung einer bundesweiten Verarbeitungsbefugnis von Ver-
sorgungsdaten zur Qualitätssicherung, zur Förderung der Patientensicherheit und zu For-
schungszwecken für datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen nach § 2 Nummer 7.
Es ist die Pflicht und das Anliegen der Angehörigen der Heilberufe, die Gesundheit, das
Wohlergehen und die Rechte der Patienten (bzw. im Falle der Arbeitsmedizin der Proban-
den) zu fördern und zu erhalten. In ihrem Einsatz für das Wohl ihrer Patienten sind die
Angehörigen der Heilberufe dabei auf sichere, wirksame und genaue Mittel der Therapie,
Diagnose, Beurteilung und Prävention angewiesen. Zudem werden die Qualität und Effizi-
enz maßgeblich nicht bloß von der Kompetenz und der Einsatzbereitschaft der einzelnen
Angehörigen der Heilberufe bestimmt, sondern auch von den Arbeitsprozessen und -struk-
turen, in denen sie gemeinsam wirken. Der Bericht des US-amerikanischen Institute of Med-
icine „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 neh-
mende Fachliteratur, die seitdem erschienen ist, veranschaulicht dies deutlich. Entspre-
chend muss ein Gesundheitssystem den Angehörigen der Heilberufe nicht bloß ermögli-
chen, sich um ihre Patienten nach bestem Wissen und Gewissen zu kümmern. Es muss
ihnen, den Angehörigen der Heilberufe, auch ermöglichen ihr eigenes Handeln kritisch zu
reflektieren, die Wirksamkeit und Effizienz ihrer Maßnahmen und der Strukturen, in denen
sie wirken, zu analysieren und auf der Basis eigener Erfahrung forschend die Möglichkeiten
der Therapie, Prävention, Diagnostik und Beurteilung zu erweitern. Nur so kann erreicht
werden, dass Patienten eine am neuesten Stand der Wissenschaft ausgerichtete Versor-
gung zuteilwerden kann. Folglich ist es geboten, das Gesundheitssystem verstärkt zu ei-
nem lernenden System zu wandeln. Ein lernendes Gesundheitssystem erkennt an, dass
Maßnahmen zur Qualitätssicherung, zur Förderung der Patientensicherheit und zur For-
schung nicht lediglich ein Überbau der heilberuflichen Berufsausübung sind, sondern es-
sentieller Bestandteil einer humanen Versorgung sind. Folglich besteht ein großes öffentli-
ches Interesse dafür, die Lernfähigkeit des Gesundheitssystems zu fördern.

§ 6 des leistet einen Beitrag für diesen Wandel hin zu einem lernenden Gesundheitssystem.
Er regelt, dass Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen, d.h. solche in denen den
Angehörigen der Heilberufe zum Zwecke der Gesundheitsversorgung Informationen anver-
traut werden, die dem Berufsgeheimnis unterliegen, die ihnen anvertrauten Informationen
nicht bloß zum Zwecke der unmittelbaren Versorgung nutzen dürfen, sondern auch um aus
ihnen zu lernen. § 6 gestattet dabei nicht die Verarbeitung von Sozialdaten (§ 67 Absatz 2
Zehntes Buch Sozialgesetzbuch). Diese Vorschrift nutzt die dem Gesetzgeber in Artikel 6
Absatz 1 e) Verordnung (EU) 2016/679 gegebenen Gestaltungsspielraum, eine in der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 vorgesehene Datenverarbeitungsgrundlage zu konkretisieren.

Es handelt sich dabei um eine mit den ursprünglichen Zwecken nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 erhobenen Daten kompatible Weiterverarbei-
tung zu den Zwecken nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i) und j) der Verordnung (EU)
2016/679.
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§ 6 erkennt zudem an, dass Maßnahmen der Qualitätssicherung, zur Verbesserung der
Patientensicherheit und die Forschung nur in seltenen Einzelfällen die Arbeit von einzelnen
natürlichen Personen ist, sondern vielmehr ein Zusammenwirken mehrerer Personen und
fachlicher Disziplinen erfordern kann (Teamwork). Entsprechend stellt § 6 nicht auf den
einzelnen Angehörigen eines Heilberufs ab, sondern auf die Einrichtung, in der sie oder er
wirkt. Den Kranken- und Pflegekassen und vergleichbaren Leistungsträgern, insoweit sie
nicht ausnahmsweise selbst wie ein Leistungserbringer nach dem Fünften Sozialgesetz-
buch agieren, schafft der § 6 keine Datenverarbeitungsgrundlage.

Der § 6 schafft sowohl eine Ausnahme vom Verbot nach Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2016/679 als auch eine Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung nach Artikel 6 Ab-
satz 3 b) der Verordnung (EU) 2016/679. Er schränkt bestehende Rechtsgrundlagen für die
Datenverarbeitung von personenbezogenen Daten nicht ein. Sofern nicht anderweitig er-
laubt durch eine gesetzliche Vorschrift oder die Einwilligung der betroffenen Personen, blei-
ben Verarbeitungen von Gesundheitsdaten nach Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/679 untersagt. Die Bestimmungen des § 203 des Strafgesetzbuches bleiben unbe-
rührt.

Zu Absatz 1

Satz 1 konkretisiert dabei, zu welchen Zwecken Daten weiterverarbeitet werden dürfen, um
im Sinne des lernenden Gesundheitssystems aus ihnen zu lernen, um in der Gegenwart
die Patientensicherheit gewährleisten zu können sowie den Aufgaben der Gesundheitsbe-
richterstattung nachzukommen, und um in der Zukunft die Versorgung zu verbessern. . Die
Weiterverarbeitung zu statistischen Zwecken knüpft an die Privilegierung der Statistik in der
Verordnung (EU) 2016/679 an. Sie gilt damit auch nur für Statistiken im Sinne der Verord-
nung (EU) 2016/679. Nach Erwägungsgrund 162 der Verordnung (EU) 2016/679 ist unter
dem Begriff „statistische Zwecke“ jeder für die Durchführung statistischer Untersuchungen
und die Erstellung statistischer Ergebnisse erforderliche Vorgang der Erhebung und Verar-
beitung personenbezogener Daten zu verstehen. Diese statistischen Ergebnisse können
für verschiedene Zwecke, so auch für wissenschaftliche Forschungszwecke, weiterverwen-
det werden. Im Zusammenhang mit den statistischen Zwecken wird vorausgesetzt, dass
die Ergebnisse der Verarbeitung zu statistischen Zwecken keine personenbezogenen Da-
ten, sondern aggregierte Daten sind und diese Ergebnisse oder personenbezogenen Daten
nicht für Maßnahmen oder Entscheidungen gegenüber einzelnen natürlichen Personen ver-
wendet werden.

Satz 1 stellt zudem klar, dass § 6 eine Rechtsgrundlage für die Weiterverarbeitung nur sol-
cher Daten schafft, die der Einrichtung zum Zwecke der Versorgung anvertraut wurden und
ohnehin bereits vorliegen. Insbesondere berechtigt der § 6 also nicht dazu, dass eine Da-
tenverarbeitende Gesundheitseinrichtung Daten, die nicht unmittelbar für den Versorgungs-
anlass benötigt werden, zu einem Patienten (bzw. Probanden) erhebt oder speichert (bspw.
aus der elektronischen Patientenakte).

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

In Satz 6 wird klargestellt, dass die spezialgesetzlichen Regelungen des Transplantations-
gesetzes (TPG) unberührt bleiben. Nach § 14 Absatz 2 Satz 3 TPG gilt für das TPG der
enge Zweckbindungsgrundsatz. Die im Rahmen des TPG erhobenen personenbezogenen
Daten dürfen für andere als in diesem Gesetz genannte Zwecke nicht verarbeitet werden.
§ 14 Absatz 2a TPG enthält daher eine spezialgesetzliche Forschungsklausel, der die Ver-
arbeitung personenbezogene Daten, die im Rahmen der Organ- und Spendercharakterisie-
rung oder der Übertragung beim Organ- oder Gewebeempfänger erhoben worden sind, für
wissenschaftliche Forschungsvorhaben regelt.
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Zu Absatz 2

Die Leistungserbringer haben als Verantwortliche für die Datenverarbeitung sicherzustel-
len, dass die Rechte der betroffenen Personen respektiert und die Risiken minimiert wer-
den. Um diese zu gewährleisten werden sie per Gesetz verpflichtet, die Ergebnisse zu ano-
nymisieren, sobald dies nach dem medizinischen Forschungszweck möglich ist oder be-
rechtigte Interessen der betroffenen Person dies erfordern. Dies könnte zum Beispiel im
Fall eines erhöhten Re-Identifizierungsrisikos bei besonders seltenen Erkrankungen der
Fall sein. Sollte der Forschungszweck nicht mit anonymisierten Daten erzielt werden kön-
nen, dürfen pseudonymisierte Daten verarbeitet werden. Hierfür sind die entsprechenden
identifizierenden Merkmale getrennt von den medizinischen Daten aufzubewahren. Im Üb-
rigen sind die Vorgaben aus der Verordnung (EU) 2016/679 nicht eingeschränkt. Soweit
nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2016/679 erforderlich, ist eine Datenschutzfolgeab-
schätzung zu erstellen.

Zu Absatz 3

Eine Weitergabe von personenbezogenen Daten ist zur Wahrung der Rechte der betroffe-
nen Personen untersagt. Die Verarbeitungsbefugnis ist bewusst auf die Verarbeitung der
selbst erhobenen und im Rahmen der Leistungserbringung verarbeiteten Gesundheitsda-
ten beschränkt, um ein mögliches Abfließen an Dritte zu vermeiden. Die Verarbeitung bleibt
daher in der Verantwortung der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung bzw. des da-
tenschutzrechtlich verantwortlichen Angehörigen eines Heilberufes, den die betroffene Per-
son aus dem Versorgungskontext kennt und sich auch auf das Arzt-Patienten-Verhältnis
berufen kann. Zur Weitergabe an Dritte wäre eine ausdrückliche Einwilligung oder sonstige
Rechtsgrundlage nach Artikel 6 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2016/679 erforderlich.

Anonyme Daten sind nicht schutzbedürftig und unterliegen nicht der Verordnung (EU)
2016/679. Nicht unumstritten ist jedoch, ob die Verarbeitung von personenbezogenen Da-
ten zu anonymen Daten (Anonymisierung) eine Datenverarbeitung ist, die eine Rechts-
grundlage erfordert. Satz 2 stellt klar, dass die Anonymisierung von Daten ohne Einwilligung
der betroffenen Personen erfolgen kann, sofern die personenbezogenen Daten rechtmäßig
gehalten werden. Dadurch wird es Forschungsverbünden ermöglicht, Daten von mehreren
datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen auszuwerten, ohne dass für die betroffe-
nen Personen ein weiteres Risiko entsteht.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 werden den Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen, die Daten nach §
6 verarbeiten, Informationspflichten vorgeschrieben. Die Anforderung an die Ausgestaltung
dieser Informationen dienen der Barrierefreiheit. Leicht zugänglich bedeutet daher in die-
sem Zusammenhang insbesondere, dass die Informationen auch für Menschen mit Behin-
derungen auffindbar und wahrnehmbar sein sollen.

§ 6 basiert auf Artikel 6 Absatz 1 e) in Verbindung mit Absatz 3 b) und Artikel 9 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2016/679. Er schafft damit eine Rechtsgrundlage dafür, sensible Da-
ten nach Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 ohne die Einwilligung der be-
troffenen Personen weiterzuverarbeiten, und ohne den betroffenen Personen eine Möglich-
keit zum Widerspruch zu geben. Zudem erfolgt die Verarbeitung zu einem anderen Zweck
als die Daten ursprünglich erhoben wurden. Um eine Kontrollmöglichkeit zu schaffen, dass
die Datenverarbeitungen nach Absatz 1 nur im öffentlichen Interesse erfolgen und dafür
auch erforderlich und geeignet sind, werden den Datenverarbeitenden Gesundheitseinrich-
tungen Informationspflichten auferlegt in Anlehnung an die Grundsätze und Pflichten, die in
Artikel 12,13 und 15 der Verordnung (EU) 2016/679 festgehalten werden. Auch § 8 ist als
Maßnahme zu verstehen, Transparenz über die Datenverarbeitung nach Absatz 1 zu schaf-
fen.
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Abweichend von Artikel 12 und 13 der Verordnung (EU) 2016/679 obliegt es der Datenver-
arbeitenden Gesundheitseinrichtung jedoch nicht bloß den betroffenen Personenkreis zu
informieren, wobei Satz 3 diesem Personenkreis besondere Rechte zuspricht. Die Informa-
tionspflicht besteht auch gegenüber der Öffentlichkeit. Der betroffene Personenkreis wird
in vielen Fällen aus besonders vulnerablen Personengruppen bestehen oder Personen, die
zum Zeitpunkt der Datenerhebung in besonderem Maße vulnerabel und hilfsbedürftig sind.
Entsprechend würde die Kontrollmöglichkeit nicht ausreichend gewährleistet sein, wenn nur
dieser Personenkreis informiert werden würde. § 6erkennt an, dass für die Zwecke nach
Absatz 1 die Verarbeitung von personenbezogenen Daten von mehr Personen erforderlich
ist, als absehbar informiert werden könnten. Beispielsweise wäre der Erfüllungsaufwand
dafür, Personen zu informieren, deren Daten vor in Kraft treten dieses Gesetzes von der
Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung zu Zwecken gemäß Artikel 9 Absatz 2 h) der
Verordnung (EU) 2016/679 erhoben wurden, unverhältnismäßig hoch und würde die Ver-
wirklichung der Zwecke unmöglich machen. Die Daten dieses Personenkreises ermögli-
chen jedoch vergleichende Analysen, die unablässig sind, um die Sicherheit oder Wirksam-
keit beispielsweise von neuen klinischen Arbeitsprozessen beurteilen zu können.

Datenverarbeitungen zum Zwecke der Qualitätssicherung und der Verbesserung der Pati-
entensicherheit (Absatz 1 Satz 1 Nr. 1) sind von diesem Erfordernis ausgenommen, damit
den Datenverarbeitenden Einrichtungen kein Erfüllungsaufwand für Maßnahmen entste-
hen, deren Unterlassen oder deren Verzögerung eine Gefährdung für den betroffenen Per-
sonenkreis (beispielsweise Patienten eines Krankenhauses) darstellen könnte.

Zu § 7 (Geheimhaltungspflichten)

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

Zu Absatz 1

Absatz 1 Nummer 1 legt den Datennutzenden die Pflicht auf, die Daten nur für die Zwecke
zu nutzen, für die sie ihnen anvertraut oder sonst bekanntgemacht worden sind. Damit soll
ein Missbrauch der Daten zu anderen Zwecken ausgeschlossen werden.

Nach Absatz 1 Nummer 2 besteht das Handlungsverbot, die Daten an Dritte weiterzugeben.
Eingeschränkt wird dieses Verbot durch den Verweis auf Absatz 4.

Satz 2 stellt klar, dass diese Pflicht auch für 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. Leistungsträger
identifiziert werden könnten.

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

Zu Absatz 3

Für Forschungsvorhaben müssen Gesundheitsdaten für Forschungsvorhaben auch berufs-
mäßig tätigen Gehilfen, zum Beispiel aus medizinischen und wissenschaftlichen Assistenz-
berufen, oder bei ihnen zur Vorbereitung auf den Beruf tätigen Personen verfügbar gemacht
werden müssen, soweit das für die Inanspruchnahme der Tätigkeit der mitwirkenden Per-
sonen erforderlich ist. Ein Anvertrauen dieser Daten gegenüber beruflich oder dienstlich
tätigen Gehilfen im Rahmen laufender unter Aufsicht durchgeführter Forschungsvorhaben
stellt daher kein Offenbaren im Sinne dieser Regelung dar.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 stellt klar, dass die zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde den Träger der da-
tenhaltenden Stelle informiert, wenn sie eine Maßnahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buch-
stabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 gegenüber 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 Gesundheitsdaten im öffentlichen Interesse)

§ 8 sieht vor, dass die Ergebnisse von Forschungsprojekten, die auf Grundlage gesetzlicher
Verarbeitungsvorschriften ohne Einwilligung betroffener Personen gemäß dieses Gesetzes
zu Forschungszwecken berechtigt verarbeitet werden, binnen 24 Monaten nach Abschluss
des Forschungsvorhabens zu veröffentlichen sind. Dies erhöht die Transparenz über For-
schungsvorhaben und ist datensparsam, da auf bereits erfolgten Abfragen aufgebaut wer-
den kann.

Diese offenen Forschungsergebnisse können sodann insbesondere von Forschenden wei-
tergenutzt werden. Auch die verschiedenen staatlichen Ebenen als Nutzende der Daten
profitieren von diesem System. Dies schafft sowohl Wissen im Allgemeininteresse als auch
Schutz für die betroffenen Personen.

Artikel 12 bis 14 der Verordnung (EU) 2016/679 sehen die transparente Information, Kom-
munikation und Modalitäten für die Ausübung der Rechte der Betroffenen vor, wobei die
Informationspflichten gemäß Artikel 89 Absatz 2 der Verordnung 2016/679 beschränkt wer-
den können, insbesondere, wenn diese voraussichtlich die Verwirklichung der spezifischen
Zwecke unmöglich machen oder ernsthaft beeinträchtigen und solche Ausnahmen für die
Erfüllung dieser Zwecke notwendig sind. Da im Falle der wissenschaftlichen Forschung z.B.
nach § 6 eine umfassende Information der Betroffenen nicht im Einzelfall möglich ist, wird
in § 8 eine Publikationspflicht für die auf Grundlage der Verarbeitung von Gesundheitsdaten
zu wissenschaftlichen Forschungszwecken eingeführt. In beiden Fällen liegt die Veröffent-
lichung der Ergebnisse im erheblichen öffentlichen Interesse und erfolgt in anonymisierter
und allgemeinverständlicher Form. Datenschutzrechtliche Vorgaben sind im Rahmen der
Veröffentlichung einzuhalten. Damit mögliche Rückschlüsse auf einzelne Personen ausge-
schlossen werden, erfolgt die Publikation in anonymisierter Form.

Ziel der Veröffentlichung sind hier insbesondere die Bekanntmachung, Qualitätsprüfung
und Dokumentation wissenschaftlicher Erkenntnisse sowie die Zuschreibung von Urheber-
schaft und Reputation. Zur Wahrung der Wissenschaftsfreiheit, obliegt die freie Wahl von
Publikationsform und -ort, die Sicherung der Verwertungs- bzw. Nutzungsrechte durch die
Publizierenden den Verantwortlichen. Lediglich solche Formen von Veröffentlichungen ge-
nügen den Anforderungen nach § 8 nicht, die den Zugang auf die Ergebnisse für die Öf-
fentlichkeit beschränken, beispielsweise durch Bezahlschranken (engl.: „pay walls“) oder
das Erfordernis einer Mitgliedschaft (Closed Access). Ebenso wie eine Publikation in einem
wissenschaftlichen Fachjournal genügt daher auch die niedrigschwellige und dauerhafte
Veröffentlichung der Forschungsergebnisse über eigene digitalen Medien (bspw. einer
Webseite) des Verantwortlichen oder Datenbanken für Vorabdrucke von Forschungsberich-
ten (engl. „preprint repositories“).

Satz 1 regelt zudem, dass bereits vor der Datenverarbeitung (z.B. nach § 6 Absatz 1 Num-
mer 2) ein Forschungsvorhaben grundsätzlich zu registrieren ist. Über die Anforderungen
des § 6 Absatz 4 und Maßnahmen nach § 3 Absatz 2 Nummer 6 und 7 hinaus, wird damit
gewährleistet, dass der Öffentlichkeit Datenverarbeitungen nach diesem Gesetz transpa-
rent gemacht werden. Zudem ist es nur mit voriger Registrierung möglich, die Erfüllung der
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Publikationspflicht nach Satz 3 zu überprüfen. Die Vorab-Registrierung von wissenschaftli-
chen Forschungsvorhaben ist eine anerkannte Maßnahme zur Qualitätssicherung. In der
Vergangenheit bezog sie sich oftmals lediglich auf klinische Studien, im Sinne von interven-
tionellen Studien mit unmittelbarer Auswirkung auf die klinische Versorgung von Patienten.
Das von der Weltgesundheitsregion für deutsche Forschungsvorhaben anerkannte Primär-
register, das Deutsche Register Klinischer Studien, erlaubt jedoch auch die Registrierung
anderer Forschungsvorhaben, beispielsweise Beobachtungs- und Prognosestudien, wie
sie voraussichtlich die Mehrzahl 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 beziehungsweise seine Ergebnisse nicht oder erst zu einem späteren
Zeitpunkt veröffentlicht werden, wenn eine Behörde feststellt, dass dies im öffentlichen In-
teresse ist.

Zu § 9 (Strafvorschriften)

Zu Absatz 1

Die Regelung konkretisiert den strafrechtlichen Schutz besonders sensibler und entspre-
chend besonders schützenswerter personenbezogener Gesundheitsdaten im Kontext der
wissenschaftlichen Forschung und vergleichbarer Anwendungsfälle. Vor dem Hintergrund
des großen Schadenspotentials durch die Tatbegehung für die hier zu schützenden Rechts-
güter orientiert sich der Strafrahmen von bis zu einem Jahr Freiheitsstrafe oder Geldstrafe
am Strafrahmen der Berufsgeheimnisträger nach § 203 Strafgesetzbuch.

Zu Nummer 1

§ 9 Absatz 1 Nummer 1 nimmt Bezug auf § 7 Absatz 1. Damit wird die Datennutzung ent-
sprechend eingeschränkt und Zuwiderhandlung unter Strafe gestellt.

Für Forschungsvorhaben müssen Gesundheitsdaten auch berufsmäßig tätigen Gehilfen,
zum Beispiel aus medizinischen und wissenschaftlichen Assistenzberufen, oder bei ihnen
zur Vorbereitung auf den Beruf tätigen Personen verfügbar gemacht werden, soweit das für
die Inanspruchnahme der Tätigkeit der mitwirkenden Personen erforderlich ist. Ein An-ver-
trauen dieser Daten gegenüber beruflich oder dienstlich tätigen Gehilfen im Rahmen lau-
fender unter Aufsicht durchgeführter Forschungsvorhaben stellt daher aufgrund der Rege-
lung in § 7 Abs. 1 Nummer 2 i.V.m. Absatz 3 kein Offenbaren im Sinne dieser Regelung
dar.

§ 9 kann in seinem Anwendungsbereich über Artikel 83 und 84 Verordnung (EU) 2016/679
hinausgehen. Aus den Erwägungsgründen 149-150 zur Verordnung (EU) 2016/679 geht
hervor, dass die Mitgliedstaaten strafrechtliche Sanktionen vorsehen können. Im Hinblick
auf Geldbußen legt die Verordnung (EU) 2016/679 das Mindestmaß fest, vgl. Art. 83 Ver-
ordnung (EU) 2016/679.

Zu Nummer 2

Die Re-Identifizierung von Personen aus pseudonymisierten Datensätzen wird als Unter-
nehmensdelikt ausgestaltet und unter Strafe gestellt. Der Strafgrund liegt hierbei in dem
Versuch der vorsätzlichen Umgehung einer Datenpseudonymisierung als wesentlichem
Schutzmechanismus des Rechtes auf informationelle Selbstbestimmung bei den beson-
ders sensiblen personenbezogenen Gesundheitsdaten beziehungsweise den weiteren in
Satz 3 genannten, ebenfalls schützenswerten Rechtsgütern. Gleiches gilt für die bewusste
Ver-schaffung von Kenntnissen über fremde Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse. Letztere
gel-ten insbesondere bei Forschungsvorhaben mit Industriebeteiligung, zum Beispiel bei
der Entwicklung neuer Impfstoffe, Arzneimittel oder Medizinprodukte.
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Zu Absatz 2

Ein Eingriff in die geschützten Rechtsgüter bei Vorliegen der in Absatz 2 genannten Absich-
ten oder gegen Entgelt ist im besonderen Maße verwerflich und wird wegen der hohen
Sensibilität der Daten entsprechend stärker sanktioniert.

Zu Absatz 3

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

Zu Artikel 2 (Änderung des BGA-Nachfolgegesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeänderung.

Zu Nummer 2

Diese Regelung stellt einen Gleichlauf der sich aus dem § 3 des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes ergebenden Aufgabenzuwächsen für das Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte mit den ihm grundsätzlich zugeordneten Aufgabenbereichen gemäß
§ 1 Absatz 3 des BGA-Nachfolgegesetzes sicher.

Zu Artikel 3 (Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1 (§ 25a)

Mit den Ergänzungen soll entsprechenden Forderungen des Bundesbeauftragten für den
Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) Rechnung getragen werden. Mit der Ergän-
zung in Absatz 4 Satz 1 wird klargestellt, dass die Befugnis der vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) bestimmten Stellen zur Verarbeitung der Daten auch die Anonymi-
sierung der Daten vor der Weitergabe zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung nach
Absatz 5 Satz 2 umfasst. In Absatz 4 Satz 2 erfolgt in Anknüpfung an die Begründung zu §
25a SGB V im Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfrüherkennung und zur Qualitätssi-
cherung durch klinische Krebsregister (Krebsfrüherkennungs- und -registergesetz; BGBl. I
S. 617), wonach die Verwendung von Meldedaten für die Einladungen durch die gesetzliche
Regelung nicht ausgeschlossen ist, vor dem Hintergrund der in Vorbereitung befindlichen
Altersgrenzenerweiterung im Mammographie-Screening-Programm eine klarstellende Re-
gelung im SGB V zur Verwendung von Meldedaten aus den Melderegistern  für das Einla-
dungswesen. Derzeit sehen Rechtsvorschriften auf Landesebene bereits die Möglichkeit
vor, dass die Daten von anspruchsberechtigten Frauen zur Einladung zum Früherken-
nungsprogramm an die einladenden Zentralen Stellen übermittelt werden.  Mit der Ergän-
zung des Satzes 4 in Absatz 5 soll der Gemeinsame Bundesausschuss das Nähere insbe-
sondere zu einem transparenten Verfahren einschließlich der Datenübermittlung in seiner
Verfahrensordnung unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben und des Gebotes
der Datensicherheit regeln können.

Zu Nummer 2 (§25b)

Die gesetzlichen Krankenkassen haben nach § 1 Satz 4 ihren Versicherten durch Aufklä-
rung, Beratung und Leistungen zu helfen. Mit § 25b wird eine neue solche Leistung hinzu-
gefügt.

Leistungen der Krankenkassen nach § 25b obliegen den Anforderungen nach § 12 (Wirt-
schaftlichkeitsgebot), und dürfen nicht in die ärztliche Therapiefreiheit eingreifen und die
Wahlfreiheit der Versicherten nicht beschränken.
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Die Verarbeitung ist zum Zwecke der Gesundheitsvorsorge, der Versorgung oder Behand-
lung im Gesundheitsbereich gemäß Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h) der Verordnung (EU)
679/2016 und zur Gewährleistung hoher Qualitäts- und Sicherheitsstandards bei der Ge-
sundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten gemäß Artikel 9 Absatz
2 Buchstabe i) der Verordnung (EU) 679/2016 im öffentlichen Interesse und im Bereich der
öffentlichen Gesundheit erforderlich.

Zu Absatz 1

Bei den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen liegen umfangreiche versichertenindivi-
duelle Daten vor, in denen Informationen über medizinisch und pflegerisch relevante Sach-
verhalte wie Diagnosen und verordnete Arzneimittel von verschiedenen Leistungserbrin-
gern zusammenfließen. Diese Daten können zur Erkennung von potenziell schwerwiegen-
den gesundheitlichen Risiken genutzt werden und liegen sektoren- und akteursübergrei-
fend in dieser Form ausschließlich bei den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen vor.
Die Regelung sieht eine bessere Nutzung dieser Datenbasis zur Verbesserung des indivi-
duellen 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.

Zu Nummer 1:

Seltene Erkrankungen werden meist erst spät nach oft mehreren Jahren der „diagnosti-
schen Odyssee“, die für die Patienten belastend ist, identifiziert und korrekt diagnostiziert,
da im Rahmen der Differenzialdiagnose Verdachtsdiagnosen erst sukzessive unter Berück-
sichtigung der Schwere der Erkrankung und der Häufigkeit durch die jeweiligen Leistungs-
erbringer unterschiedlicher Disziplinen ausgeschlossen werden. Durch die Zusammenfüh-
rung der bei den Kassen vorliegenden Daten unterschiedlicher Quellen kann gegebenen-
falls eine Beschleunigung der Erkennung seltener Erkrankungen erreicht werden, indem in
Zusammenschau der vorhandenen Daten zielgerichteter Angebote der Leistungserbringer
zur weiteren Abklärung nahegelegt werden können. Davon profitieren Patientinnen und Pa-
tienten unmittelbar.

Zu Nummer 2:

Auf Grundlage der bei den Krankenkassen zusammenlaufenden Daten können Hinweise
auf ein erhöhtes Krebsrisiko automatisiert erkannt werden. Versicherte können so frühzeitig
und gezielt über die Möglichkeiten der risikoadaptierten Früherkennung und den Anspruch
auf Vorsorgeleistungen informiert werden. Beispielsweise können Krankenkassen gezielt
solche Patienten ansprechen, die bereits wegen Krebs operiert wurden und deren Abrech-
nungsdaten nahelegen, dass keine medizinisch erforderliche Nachsorge zur Erkennung ei-
nes Rezidivs erfolgte. Auch auf Angebote nach §25a kann hierdurch gezielter hingewiesen
werden.

Zu Nummer 3

Wenn wirkstoffgleiche Präparate mit unterschiedlichen Handelsnamen von unterschiedli-
chen Leistungserbringern verschrieben worden sind, schwerwiegende unbeabsichtigte Arz-
neimittelwechselwirkungen naheliegen, oder ein Präparat über die regelmäßig erforderliche
Anwendungsdauer hinaus eingenommen wird, drohen potenziell lebensbedrohliche Kom-
plikationen. Während in den meisten Fällen die Arzneimitteltherapiesicherheit ohne Mitwir-
ken der Krankenkassen gewährleistet werden kann, können von den Krankenkassen aus-
gesprochene Hinweise zum Aufsuchen eines Angebots eines Leistungserbringers insbe-
sondere dann hilfreich sein, wenn der betroffene Versicherte längere Zeit keine ärztliche
Beratung in Anspruch genommen hat oder von mehreren Ärzten beraten wird, die unwis-
send gegenüber den Beratungen und Therapien ihrer Kollegen sind, und die verschriebe-
nen Rezepte in unterschiedlichen Apotheken eingelöst werden. Kein einzelner
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Leistungserbringer hätte in diesem Fall die Möglichkeit gehabt, den Versicherten adäquat
beraten zu können; dabei nutzen die Versicherten ihre Wahlfreiheit nicht regelmäßig dafür,
um eine sachgerechte Beratung durch die Leistungserbringer zu untergraben.

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

Zu Nummer 4

Auch weitere akute Gesundheitsgefährdungen können durch automatisierte Prüfung der
bei den Krankenkassen vorliegenden Daten erkannt werden. Auch hier ist eine frühzeitige
Information und Empfehlung zur Kontaktaufnahme mit einem Leistungserbringer gerecht-
fertigt, wenn sie im überwiegenden Interesse des Versicherten liegt, insbesondere, wenn
schwerwiegende Gesundheitsgefährdungen drohen.

Zu Nummer 5

Schutzimpfungen gehören zu den wirksamsten und auch wirtschaftlichsten medizinischen
Präventionsangeboten. Insbesondere Patienten, die bloß selten Anlass haben aufgrund
von Krankheitsbeschwerden eine ärztliche Behandlung aufzusuchen, könnten unzu-
reichend über Präventionsangebote wie Schutzimpfungen beraten sein. Entsprechend er-
möglicht Nummer 5 den Krankenkassen gezielt solche Versicherten anzusprechen, bei de-
nen höchstwahrscheinlich Schutzimpfungen indiziert sind und die in der Vergangenheit
wahrscheinlich kein Angebot zu Beratung über Schutzimpfungen in Anspruch genommen
haben.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt Näheres, um mögliche Nachteile für Versicherte zu minimieren, die von
Datenverarbeitungen nach Absatz 1 und den darauf von den Kranken- und Pflegekassen
mitgeteilten Hinweisen entstehen könnten.

So müssen sich die Maßnahmen nach Absatz beschränken auf solche, die erforderlich und
geeignet sind, die Zwecke nach Absatz 1 zu erfüllen. 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.

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 Grundlage, auf der die Einschätzung der Gefährdung
beruht, erläutert zu bekommen von der Kranken- oder Pflegekasse, hinzuweisen. Die Aus-
führungen zur Ausgestaltung der Kommunikation dienen der Gewährleistung einer barrie-
refreien Kommunikation zwischen Kranken- oder Pflegekasse und der betroffenen Person.

Zu Absatz 3

Die Versicherten können der Datenverarbeitung nach Absatz 1 widersprechen. Entspre-
chend müssen die Krankenkassen über die Datenverarbeitung und die Möglichkeit des Wi-
derspruchs informieren. Satz 2 gilt als erfüllt, wenn die Kranken- und Pflegekassen in ge-
eigneter Form öffentlich und allgemein auf die vorgesehene Datenverarbeitung und die
Möglichkeit des Widerspruchs in präziser, transparenter, verständlicher und leicht und dau-
erhaft zugänglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei hingewie-
sen haben, und seitdem vier Wochen verstrichen sind. Damit alle Personengruppen die
Möglichkeit haben, einen Widerspruch einzulegen, und um den Belangen von Menschen
mit Behinderungen zu entsprechen, muss die Widerspruchsmöglichkeit barrierefrei ausge-
staltet sein und der Widerspruch jederzeit möglich sein. Um klarzustellen, dass die Ent-
scheidung über den Widerspruch nicht zu einer Bevorzugung oder Benachteiligung führen
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darf, müssen die Kranken- und Pflegekassen auch hierüber informieren. Dies ermöglicht
es, der Informationspflicht nachzukommen ohne kostenaufwendig den Kontakt zu allen Ver-
sicherten einzeln aufzusuchen. Wird von dieser Möglichkeit Gebrauch gemacht, wird die
Informationspflicht jedoch erweitert: die Kranken- und Pflegekassen haben nun nicht mehr
bloß dem potenziell betroffenen Personenkreis gegenüber Informationen über die Daten-
verarbeitung zu veröffentlichen, sondern auch für die Allgemeinheit einsehbar. Damit wird
gewährleistet, dass nicht bloß der möglicherweise vulnerable Personenkreis, sondern auch
Dritte unabhängig überprüfen können, dass die Datenverarbeitungen nach Absatz 1 nicht
entgegen des mutmaßlichen Interesses der betroffenen Person erfolgen.

Zu Absatz 4

Wenn eine konkrete Gesundheitsgefährdung erkannt wird, sollen Kranken- und Pflegekas-
sen die betroffenen Versicherten auf geeignetem Weg unverzüglich darüber informieren
und die Kontaktaufnahme mit einem geeigneten Leistungserbringer empfehlen. In beson-
ders dringenden Fällen sollte die Kontaktaufnahme telefonisch erfolgen. Dabei dürfen keine
Vorgaben hinsichtlich der Beseitigung der Gefährdung gemacht werden. Die Therapiefrei-
heit der Leistungserbringer wird somit nicht eingeschränkt und die Wahlfreiheit der Versi-
cherten wird damit nicht beschränkt.

Die Kranken- und Pflegekassen haben dafür Sorge zu tragen, dass durch die Information
der Versicherten keine Gefährdung derselben entsteht. So ist etwa darauf zu achten, dass
Versicherte nach einem Hinweis auf mögliche Arzneimittelwechselwirkungen medizini-
schen Rat einholen, anstatt selbständig Medikamente abzusetzen.

Zu Absatz 5

Neben dem Recht auf Nichtwissen sollte auch dem Auskunftsrecht nach Artikel 15 der Ver-
ordnung (EU) 679/2016 entsprochen werden. Kranken- und Pflegekassen sind daher aus-
drücklich verpflichtet auf Nachfrage die konkrete Datengrundlage mitzuteilen, die zu einem
Hinweis nach Absatz 2 oder 4 geführt hat. Dies dient der Transparenz gegenüber den Ver-
sicherten und erleichtert die ärztliche, zahnärztliche, psychotherapeutische, oder pflegeri-
sche Beratung durch beteiligte Leistungserbringer.

Zu Absatz 6

Absatz regelt, dass Versicherte, die einer Datenverarbeitung widersprochen haben weder
bevorzugt noch benachteiligt werden dürfen und damit Versicherte durch ihre Kranken- o-
der Pflegekassen nicht zur Nutzung bestimmter Leistungen gedrängt oder davon abgehal-
ten werden.

Zu Absatz 7

Um die Wirksamkeit der Hinweise nach Absatz 1 und Absatz 4 beurteilen zu können und
auch um unabhängig überprüfen zu können, dass die Datenverarbeitungen nach Absatz 1
nicht entgegen des mutmaßlichen Interesses der betroffenen Person erfolgt ist, haben alle
Kranken- und Pflegekassen über die Datenverarbeitungen und Hinweise nach Absatz 1 und
Absatz 4 den Spitzenverband Bund der Krankenkassen regelmäßig zu informieren. Dieser
hat dem Bundesministerium für Gesundheit hierzu jährlich zu berichten. Im Rahmen der
Evaluierung wird das Bundesministerium für Gesundheit fünf Jahre nach Inkrafttreten des
Gesetzes überprüfen, wie und in welchem Umfang Versicherte über eine automatisierte
Verarbeitung zu Zwecken des Gesundheitsschutzes nach § 25b informiert wurden, wie und
in welchem Umfang solche Maßnahmen durchgeführt wurden und welche Auswirkungen
sie auf die Versorgung haben.
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Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Die – unabhängig von der Genomsequenzierung – durchgeführten Leistungen im Rahmen
des Modellvorhabens sind als medizinische Behandlungen zu qualifizieren. Sie bedürfen
daher der Einwilligung der Versicherten nach § 630d Bürgerliches Gesetzbuch. Diese Norm
dient dem Schutz der körperlichen und seelischen Integrität der Patientin oder des Patien-
ten und ihres oder seines diesbezüglichen Selbstbestimmungsrechts, das auch verfas-
sungsrechtlichen Schutz genießt. Zur Durchführung der für das Modellvorhaben relevanten
Genomsequenzierung stellt Absatz 15 zudem klar, dass die Vorschriften des Gendiagnos-
tikgesetzes (GenDG), insbesondere zu Aufklärung, Einwilligung und Mitteilung der Ergeb-
nisse genetischer Untersuchungen und Analysen unberührt bleiben.

Die Regelungen des GenDG sollen die Betroffenen in die Lage versetzen, ihr informatio-
nelles Selbstbestimmungsrecht auszuüben, eine eigenverantwortliche Entscheidung über
die Vornahme einer genetischen Untersuchung zu treffen und mit dem Untersuchungser-
gebnis angemessen umzugehen. Ein wesentlicher Schutzaspekt des GenDG ist damit die
Wahrung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung. Die betroffene Person kann
selbst sowohl über die Vornahme als auch über den Umfang einer genetischen Untersu-
chung zu medizinischen Zwecken entscheiden. Die Einbindung der Versicherten mit selte-
nen oder onkologischen Erkrankungen in das Modellvorhaben Genomsequenzierung er-
folgt daher immer auf Grundlage sowohl der Einwilligung in eine medizinische Maßnahme
im Rahmen des Behandlungsvertrages als auch der Einwilligung zur Genomsequenzie-
rung. Die Einwilligung der Versicherten ist von den nach Absatz 1 Satz 1 am Modellvorha-
ben teilnehmenden Leistungserbringern einzuholen. Bei den Leistungserbringern handelt
es sich um die Vertragspartner nach Absatz 1 Satz 1.

Die Datenverarbeitung durch die Leistungserbringer, klinischen Datenknoten, Genomre-
chenzentren sowie Datendienste und die Nachnutzung der Daten zu Zwecken der Versor-
gungsverbesserung, Qualitätssicherung und Evaluation ist von der Einwilligung zur Teil-
nahme am Modellvorhaben umfasst. Nach Absatz 6 bedarf sie daher keiner zusätzlichen
Einwilligung durch die Versicherten. Absatz 6 Satz 1 nimmt hinsichtlich der Aufgaben, zu
denen die Verarbeitung erfolgen darf, auf die Absätze 10 bis 10c Bezug. Ein zusätzliches
Einwilligungserfordernis besteht für 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 Einwilligung ist ebenfalls durch
die am Modellvorhaben teilnehmenden Leistungserbringer einzuholen. Dazu sollen, soweit
möglich, bereits vorhandene und bundesweit genutzte Mustertexte verwendet werden, bei-
spielsweise die im Rahmen der Medizininformatik-Initiative erstellten und mit den Daten-
schutzbehörden des Bundes und aller Länder abgestimmten Aufklärungs- und Einwilli-
gungsdokumente.

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

Zu Buchstabe b

Das Bundesinstitut für Arzneimittel wird in Absatz 9 in seiner Eigenschaft als Träger der
Dateninfrastruktur zukünftig als Plattformträger benannt. Absatz 9 ändert die durch den
Plattformträger wahrzunehmenden Aufgaben. Zur Leitung der Plattform hat dieser eine Ge-
schäftsstelle einzurichten, die die Aufgaben nach Satz 4 wahrnimmt. Die Arbeitsweise der
Geschäftsstelle sowie die Ausgestaltung der durch sie wahrzunehmenden Aufgaben hat
der Plattformträger in einer entsprechenden Geschäfts- und Nutzungsordnung festzulegen.
Eine wesentliche Aufgabe des Plattformträgers ist nunmehr die Zulassung und Kontrolle
der datenverarbeitenden Genomrechenzentren, klinischen Datenknoten und Datendienste.
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Dabei hat der Plattformträger insbesondere bei den Genomrechenzentren und klinischen
Datenknoten sicherzustellen, dass diese durch die Qualifikation ihrer Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sowie durch ihre räumliche, sachliche und technische Ausstattung gewährleis-
ten, dass sie die ihnen übertragenen Aufgaben erfüllen können t (siehe hierzu Absatz 10a
Satz 3 und Absatz 10b Satz 3 jeweils in Verbindung mit Absatz 3 Satz 3). Die hierzu gel-
tenden Voraussetzungen der Zulassung hat der Plattformträger in der Geschäfts- und Nut-
zungsordnung festzulegen. Die Zulassung und Kontrolle der klinischen Datenknoten, Ge-
nomrechenzentren und Datendienste erfolgt durch Verwaltungsakt gegenüber den jeweili-
gen Betreibern. Die Datenhaltung im Modellvorhaben wird damit auf verschiedene Daten-
halter verteilt und dezentralisiert. Dies stellt für die am Modellvorhaben teilnehmenden Ver-
sicherten einen effektiveren Datenschutz sicher.

Der Aufbau eines öffentlichen Antragsregisters soll für die am Modellvorhaben teilnehmen-
den Versicherten, für Nutzungsberechtigte sowie die interessierte Öffentlichkeit Transpa-
renz über die im Modellvorhaben bereitgestellten Daten herstellen. In diesem Zusammen-
gang hat der Plattformträger nach Nummer 4 auch Informationen über das Modellvorhaben
insgesamt der Öffentlichkeit zur Verfügung zu stellen. Zu beiden Aufgaben hat sich der
Plattformträger eng mit der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten
nach § 3 Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) hinsichtlich der ihr in § 3 Absatz 2 Satz
2 Nr. 6 und 7 GDNG übertragenen Aufgaben abzustimmen.

Die Weiterentwicklung des Modellvorhabens nach Nummer 3 soll den möglichen wissen-
schaftlichen und technischen Fortschritt im Rahmen der Laufzeit des Modellvorhabens wi-
derspiegeln. Dies soll der nachhaltigen Weiterentwicklung der Vorschriften dienen, um zum
Beispiel auf der Basis von Evaluationsberichten und Forschungsprojekten Erkenntnisse zur
zielgenaueren Weiterentwicklung der Regelungen, auch im Rahmen der Prüfung einer
Übernahme in die Regelversorgung zu gewinnen.

Im Rahmen der Datenbereitstellung und des Datenzugangs nach Nummer 5 hat der Platt-
formträger die Anträge auf Datennutzung zu prüfen und entsprechend zu bescheiden. Lie-
gen der Voraussetzungen der nachfolgenden Vorschriften vor, ist der Plattformträger zur
Datenbereitstellung bzw. zum Datenzugang berechtigt und verpflichtet.

Im Rahmen der ihm nach Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 bis 4 übertragenen Aufgaben wird der
Plattformträger beziehungsweise wird die Geschäftsstelle nunmehr durch ein Expertengre-
mium in Form eines Beirats beraten. Für einzelne Schwerpunktthemen richtet der Platt-
formträger entsprechende ehrenamtliche Arbeitsgruppen zur Unterstützung des Beirats bei
der Wahrnehmung seiner Aufgaben ein. Das Nähere zur Besetzung sowie Ausgestaltung
der durch den Beirat und die Arbeitsgruppen wahrzunehmenden Aufgaben hat der Platt-
formträger in der nach Absatz 9 Satz 6 festzulegenden Geschäfts- und Nutzungsordnung
zu regeln. Absatz 9a Satz 6 benennt Vertreter, die der Plattformträger bei der Besetzung
des Beirats zu berücksichtigen hat. Die Gesundheitsforschung soll unter anderem durch
Experten nationaler, europäischer und internationaler Genom-, Gesundheits- und Gesund-
heitsdateninitiativen sowie der Hochschulmedizin repräsentiert werden.

Zur Beratung und Unterstützung des Plattformträgers bei der Antragsprüfung sowie der
Datenbereitstellung beziehungsweise des Datenzugangs wird nach Absatz 9b unter dem
Vorsitz des Plattformträgers ein wissenschaftlicher Ausschuss eingerichtet. Die Besetzung
obliegt hier, anders als beim Beirat, der fachlichen Einschätzung des Plattformträgers, der
dabei Vertretungen aus dem Bereich der Gesundheitsforschung und Hochschulmedizin an-
gemessen berücksichtigt.

Durch Absatz 9c wird das Robert Koch-Institut verpflichtet, eine Vertrauensstelle für das
Modellvorhaben einzurichten, die die in Satz 3 genannten Aufgaben wahrnimmt. Es handelt
sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 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.
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Die Vertrauensstelle wird nach Satz 3 Nummer 2 und 3 zur Generierung der Genomdaten-
satz- und Klinikdatensatzpseudonyme aus den Vorgangsnummern, die ihr von den Genom-
rechenzentren und klinischen Datenknoten übermittelt werden, verpflichtet.

Nach Übermittlung der Vorgangsnummer ist diese bei den Leistungserbringern, Genomre-
chenzentren und Klinischen Datenknoten zu löschen.  Die bisher gesetzlich festgelegte
Pflicht zur Löschung der personenbezogenen Daten nach 30 Jahren wird gestrichen. Eine
Beschränkung der Datenverarbeitung auf 30 Jahre würde eine Verarbeitung zu For-
schungszwecken unmöglich machen, beziehungsweise ernsthaft beeinträchtigen. Für di-
verse Forschungsfragen ist entscheidend, Daten über einen sehr langen Zeitraum hinweg
beforschen zu können. Bei der Untersuchung von sehr langfristigen Auswirkungen be-
stimmter Erkrankungen ist es dabei notwendig, auch auf Daten aus einem Zeitraum von
mehr als 30 Jahren zugreifen zu können.

Nach Satz 7 ist die Vertrauensstelle nunmehr für die Fälle einer Fallidentifizierung sowie
einer Information der behandelnden Leistungserbringer zur Wiederherstellung eines Fall-
bezugs und zur Übermittlung der hierzu benötigten Daten berechtigt.

Die Fallidentifizierung ermöglicht den fachlichen Austausch zwischen zwei am Modellvor-
haben teilnehmenden Leistungserbringern über ähnlich gelagerte Krankheitsfälle und de-
ren Behandlung. Die Fallidentifizierung soll unmittelbar zu einer Verbesserung der Versor-
gung der am Modellvorhaben teilnehmenden Versicherten beitragen. Hierzu können Leis-
tungserbringer über die jeweilige Datenübermittlung mit der Vertrauensstelle Kontakt zu
einem anderen Leistungserbringer herstellen. Dabei kommt es über die Vertrauensstelle
lediglich zu einer Fallidentifizierung und nicht zu einer Personenidentifizierung, d. h. der
ersuchende Leistungserbringer erhält über die Vertrauensstelle keine Kenntnis von der
Identität des beim ersuchten Leistungserbringers behandelten Versicherten. Der ersuchte
Leistungserbringer kann den bei ihm vorliegenden Fall erst durch eine Übermittlung der
Vorgangsnummer an die Vertrauensstelle identifizieren.

Eine notwendige Information von Leistungserbringern kann sich nach Satz 7 Nummer 2 aus
Vorhaben ergeben, die unter Nutzung von pseudonymisierten Einzeldatensätzen nach Ab-
satz 11a durchgeführt wurden. Soweit sich aus diesen Vorhaben Erkenntnisse zeigen, die
eine unmittelbare Relevanz für die aktuelle Behandlung von Versicherten im Modellvorha-
ben haben, ist der Plattformträger unverzüglich zu informieren. Zur Übermittlung der Infor-
mation sowie der jeweils relevanten Pseudonyme an den Leistungserbringer richtet der
Plattformträger einen entsprechenden Datendienst ein.

Das nach Satz 12 vom Plattformträger und der Vertrauensstelle dem Bundesministerium
für Gesundheit vorzulegende Konzept soll die Möglichkeiten einer Verknüpfung und Verar-
beitung der Daten der klinischen Krebsregister der Länder nach § 65c und des Modellvor-
habens prüfen und wird dem Bundesministerium für Gesundheit vorgelegt. Es berücksich-
tigt zugleich eine mögliche Verknüpfung mit weiteren Datenbeständen und mit den Rege-
lungen nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.

Zu Buchstabe c

Absatz 10 normiert nunmehr die Aufgaben der am Modellvorhaben teilnehmenden Leis-
tungserbringer. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Ab-
satz 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 führt die Genomrechenzentren als neue Datenverarbeiter ein, die die in Satz 3
genannten Aufgaben wahrnehmen. Genomrechenzentren sind Speicher- und Verarbei-
tungsinfrastrukturen für Genomdaten und können von qualifizierten Einrichtungen der wis-
senschaftlichen Forschung eingerichtet werden. Genomdaten werden ausschließlich in Ge-
nomrechenzentren gespeichert und verarbeitet. Über die Genomrechenzentren soll eine



- 74 -

entsprechende Anbindung an europäische Strukturen (über das European Genome Ar-
chive) ermöglicht werden, um für die relevanten Datensätze eine Sekundärnutzung zu er-
lauben.

Absatz 10b normiert die Einrichtung klinischer Datenknoten bei den Leistungserbringern
oder Netzwerken von Leistungserbringern. Klinische Datenknoten sind Schnittstellen über
die pseudonymisierte klinische Datensätze und Daten der Einwilligung zur Verfügung ge-
stellt werden. Klinische Datenknoten bedienen sich dabei der von den Leistungserbringern
betriebenen Speicher. Über diese Schnittstellen können Daten anlassbezogen nur zu Ge-
nomrechenzentren oder zugelassenen Datendiensten auf einem sicheren Transportweg
übermittelt werden. Die Aufgaben der klinischen Datenknoten können auch durch dezent-
rale klinische Datenknoten, wie z. B. die Datenintegrationszentren der Medizininformatik-
Initiative / Netzwerk Universitätsmedizin übernommen werden. Nach Zulassung durch den
Plattformträger werden die klinischen Datenknoten betrieben, um die abzuliefernden Daten
in einem Indikationsbereich entgegen zu nehmen und weiterzugeben. Die an die klinischen
Datenknoten zu übermittelnden Daten der Einwilligung enthalten unter anderem Informati-
onen darüber, ob und wenn ja in welche Datenverarbeitungsschritte der einzelne Versi-
cherte eingewilligt hat. Dies bezieht sich auf die Einwilligung in den Behandlungsvertrag
nach § 630d Bürgerliches 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 gespeicherten Daten ausschließlich nach den Vorgaben der Absätze 11 bis
11b erfolgt.

Die vom Plattformträger zuzulassenden Datendienste nach Absatz 10c sind automatisierte
Dienste (Software-as-a-service) zur Bereitstellung und Verarbeitung der im Modellvorhaben
bereitgestellten Daten auf Anforderung der Nutzungsberechtigten oder des Plattformträ-
gers. Die Nutzungsberechtigten erhalten damit selbst keinen direkten Zugang zu den Daten
des Modellvorhabens. Jeder Datendienst hat eine Zweckbestimmung in der Versorgung
oder Forschung und führt nur die dafür notwendigen Verarbeitungen aus.

Zu Buchstabe d

Die Bereitstellung und der Zugang zu den in den Genomrechenzentren und klinischen Da-
tenknoten gespeicherten Daten erfolgt über den Plattformträger nach den Absätzen 11 bis
11b. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe 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 der Verordnung (EU) 679/2016.

Nach Absatz 11 Satz 2 wird der Kreis der Nutzungsberechtigten auf natürliche und juristi-
sche Personen im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 679/2016 erweitert. Die Nut-
zungsberechtigung stellt damit der Verordnung (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 für alle natürlichen und
juristischen Personen nutzbar sind, die sie für die zugelassenen Zwecke benötigen. Damit
wird auch der privaten Forschung die Nutzung der Daten ermöglicht.

Die Nutzung der Daten zu Zwecken der Qualitätssicherung bezieht sich insbesondere auf
Qualitätssicherungsmaßnahmen bei den Leistungserbringern. Nach Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 müssen die Leistungserbringer zur Teilnahme am Modellvorhaben die Qualitätsan-
forderungen in Anlage 1 oder 2 des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
über die Erstfassung der Regelungen zur Konkretisierung der besonderen Aufgaben von
Zentren und Schwerpunkten gemäß § 136c Absatz 5 erfüllen. Die Qualitätssicherung hat
sich daher an den hier getroffenen Kriterien zu orientieren.
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Nummer 3 erweitert die Nutzungszwecke um die Möglichkeit der Datenverarbeitung zum
Zweck der Evaluation des Modellvorhabens.

Der Plattformträger kann einem Nutzungsberechtigten nach Absatz 11a Satz 2 nach ent-
sprechendem Antrag einen Zugang zu pseudonymisierten Daten für bestimmte Versor-
gungszwecke und für eine wiederholte Nutzung über einen entsprechenden Datendienst
gewähren. Die entsprechenden Datendienste sollen insbesondere den administrativen Auf-
wand beim Plattformträger im Rahmen der Bescheidung von Nutzungsanträgen durch au-
tomatisierte Verfahren verringern. Den entsprechenden Leistungserbringern wird damit ein
beschleunigtes Verfahren im Rahmen der Versorgung der Versicherten zur Verfügung ge-
stellt.

Im Rahmen der Geheimhaltungspflicht wird der Verweis auf § 203 Strafgesetzbuch gestri-
chen, da sich die Strafbarkeit maßgeblich nach § 399 richtet. Die Nutzungsberechtigten
dürfen die ihnen zugänglich gemachten Daten nicht ohne Genehmigung des Plattformträ-
gers an Dritte weitergeben. Aufgrund der hohen Sensibilität genomischer Daten werden
Verstöße 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 ermöglicht. Damit ist bei schwersten Verstößen, zum Beispiel einer vor-
sätzlichen Re-Identifizierung von Einzelpersonen, auch ein endgültiger Ausschluss vom
Datentransparenzverfahren möglich. Dies ist erforderlich, da mit der Aufhebung des Ak-
teursbezugs auch Einzelpersonen und Wirtschaftsunternehmen Anträge auf Datenzugang
stellen können.

Zu Buchstabe e

Um sicherzustellen, dass nähere Bestimmungen zu Art und Umfang der zu übermittelnden
Daten sowie zur technischen Ausgestaltung der Datenübermittlung auf den diesbezüglich
etablierten Standards und Verfahren im Bereich der Gesundheitsforschung und Hochschul-
medizin aufbauen können, ist die Rechtsverordnung im Benehmen mit dem Bundesminis-
terium für Bildung und Forschung zu erlassen. In der Rechtsverordnung ist das Nähere zum
Verfahren der Pseudonymisierung insgesamt zu regeln. Der Zusatz einer Beschränkung
auf die Pseudonymisierung der Versichertendaten durch die Leistungserbringer wird daher
gestrichen.

Der Verweis auf die Regelung zur Evaluation des Modellvorhabens in der Rechtsverord-
nung wird gestrichen. Die Evaluationskriterien sind damit vom zuständigen Spitzenverband
Bund der Krankenkassen festzulegen.

Zu Buchstabe f

Absatz 13 Satz 1 wird um den Zusatz ergänzt, dass die durch den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen festzulegende wissenschaftliche Begleitung und Auswertung im Rah-
men der Evaluation des Modellvorhabens im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
für Gesundheit zu erfolgen hat.

Zu Nummer 4

Bisher wurden Auswertungen der nach § 84 gesammelten und aufbereiteten Daten vorran-
gig in tabellarischer und nicht-maschinenlesbarer Form durch den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen veröffentlicht. Durch die Regelung wird sichergestellt, dass der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen dem Bundesministerium für Gesundheit detailliertere
statistische Auswertungen in maschinenlesbarer Form zur Verfügung stellen kann. Die ent-
sprechenden Datenauswertungen ohne Versichertenbezug und Arztbezug sind für das
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Monitoring des Leistungs- und Ausgabengeschehens und die Evaluation der Wirkung ge-
setzlicher Regelungen notwendig.

Zu Nummer 5

In § 95d wird die Verpflichtung der Vertragsärzte zur Fortbildung ergänzt. Neben den bis-
lang erforderlichen Fachkenntnissen werden zukünftig auch die notwendigen Fähigkeiten
und Fertigkeiten eingefordert. In einem lernenden Gesundheitswesen sollte die Pflicht zur
fachlichen Fortbildung an die Kompetenzorientierung des Medizinstudiums – wie im Natio-
nalen Kompetenzbasierten Lernzielkatalog Medizin vorgesehen – angeglichen werden. Ne-
ben reinen Fachkenntnissen erfordert die vertragsärztliche Versorgung auch die erforderli-
che Methodenkompetenz in Bezug auf die für die vertragsärztliche Versorgung erforderli-
chen Fähigkeiten und Fertigkeiten.

Zu Nummer 6

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass das Bundesamt für Soziale Sicherung (BAS)
dem Bundesministerium für Gesundheit (BMG) aggregierte, nicht-personenbezogene Aus-
wertungen der Daten zur Verfügung stellen kann, die ihm von den Krankenkassen für die
Durchführung des Risikostrukturausgleichs (RSA) übermittelt werden. Das BMG benötigt
die Auswertungen unter anderem für die Weiterentwicklung des RSA und zum Zwecke ei-
ner genaueren Analyse und Prognose der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, beispielsweise auch im Rahmen des nach § 220 Absatz 2 Fünftes Buch Sozialge-
setzbuch gebildeten Schätzerkreises.

Zu Nummer 7

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass das Bundesamt für Soziale Sicherung (BAS)
dem Bundesministerium für Gesundheit (BMG) aggregierte, nicht-personenbezogene Aus-
wertungen der Daten zur Verfügung stellen kann, die ihm von den Krankenkassen für die
Untersuchungen nach § 266 Absatz 10 Satz 1 übermittelt werden. Dabei sind die Auswer-
tungen begrenzt auf die von den Krankenkassen übermittelten Leistungsausgaben für
Krankengeld nach § 44 sowie das Datum des Beginns und des Endes des Krankengeldbe-
zugs. Das BMG benötigt die Auswertungen unter anderem für die Weiterentwicklung des
RSA und zum Zwecke einer genaueren Analyse und Prognose der Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung, beispielsweise auch im Rahmen des nach § 220 Absatz 2 ge-
bildeten Schätzerkreises. Auch für die Analyse von strukturellen Veränderungen des Leis-
tungsgeschehens im Bereich der Krankengeldbezüge, für die anderweitig nur in sehr be-
grenztem Umfang geeignete Datenquellen existieren, werden die Auswertungen benötigt.

Zu Nummer 8

Bislang war in Absatz 2 vorgesehen, dass bei einer Verarbeitung die Daten stets zu anony-
misieren sind. Nicht jede Forschungsfrage kann jedoch mit anonymen Daten angemessen
beantwortet werden. Daher soll die Anonymisierung entsprechend den Vorgaben der Ver-
ordnung (EU) 679/2016 nur erfolgen müssen, soweit und sobald dies nach dem angestreb-
ten Forschungszweck möglich ist.

Zu Nummer 9

Der vorherige § 287a wurde als neuer § 3 in das Gesundheitsdatennutzungsgesetz über-
führt.

Zu Nummer 10

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
aggregierte Datenauswertungen ohne Versicherten- und Arztbezug zum Zwecke der



- 77 -

genaueren Analyse und Prognose der Entwicklung des Leistungsgeschehens sowie der
Ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und der Analyse regionaler Versor-
gungsmuster auf Basis der in den Bundesmantelverträgen vereinbarten Übermittlung von
statistischen Daten an das Bundesministerium für Gesundheit übermitteln kann.

Zu Nummer 11

Die für die Abrechnung der Vergütung der Leistungen der vertragsärztlichen Versorgung
von den Kassenärztlichen Vereinigungen für jedes Quartal zu übermittelnden Daten liegen
erst nach einem gewissen Zeitablauf bei den Krankenkassen vor. Dadurch können diese
Daten auch erst später für Forschungszwecke und die Zwecke des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit verfügbar gemacht werden.

Diese Regelung sieht daher eine Vorabübermittlung unbereinigter Daten vor. Diese können
mit einem deutlich geringeren Zeitablauf verfügbar gemacht werden.

Die Struktur und auch das Übermittlungsverfahren bei der Vorablieferung der unbereinigten
Daten soll sich an dem Verfahren der Übermittlung von Daten nach § 295 Absatz 2 orien-
tieren. Damit erfolgt weiterhin eine Übermittlung durch die Kassenärztlichen Vereinigungen
an die Krankenkassen.

Da die Übermittlung allein Forschungszwecken sowie den weiteren Zwecken des For-
schungsdatenzentrums Gesundheit dient, ist keine aufwändige und auf Abrechnungszwe-
cke abgestellte Bereinigung und Fehlerbeseitigung erforderlich. Anders als die Daten, die
zu Abrechnungszwecken nach § 295 übermittelt werden können die unbereinigten Daten
damit ohne erheblichen Zeitverzug schon ab 4 Wochen nach Quartalsende den Kranken-
kassen bereitgestellt werden.

Die Daten werden an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit übermittelt. Das Verfahren
entspricht hierbei dem Verfahren bei der Übermittlung der Krankenkassendaten an das For-
schungsdatenzentrum Gesundheit. Da die für die Abrechnung der Vergütung zu übermit-
telnden Daten zu einem späteren Zeitpunkt ohnehin nochmals an das Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit übermittelt werden und diese zudem um Fehler bereinigt wurden, kön-
nen die Rohdaten aus dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit gelöscht werden, sobald
die entsprechenden Kosten- und Leistungsdaten dort vorliegen.

Zu Nummer 12

Die Regelung stellt sicher, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Bun-
desministerium für Gesundheit nicht-personenbezogene Auswertungen der zur Erstellung
der jährlichen Berichte übermittelten Hilfsmittelabrechnungsdaten ohne Versicherten- und
Einrichtungsbezug zur Verfügung stellen kann. Diese sind zur Analyse 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 Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit dem Sozialgeheimnis unterliegen, wird gestrichen, da dies für öffentli-
che Einrichtungen redundant ist. Sie unterliegen als öffentliche Einrichtungen dem Sozial-
geheimnis nach § 35 SGB I.
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Zu Buchstabe b

Es wird ergänzt, dass auch die Pflegekassen nach Zahl ihrer Mitglieder die jeweiligen Kos-
ten tragen, da die Daten der Pflegekassen im Forschungsdatenzentrum zukünftig bereitge-
stellt werden sollen. Die Verteilung der Kosten zwischen den Pflegekassen auf der einen
Seite und den Krankenkassen auf der anderen Seite wird in der Rechtsverordnung nach §
303a Absatz 4 Nummer 7 geregelt.

Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Nummer 4 sieht vor, dass auch die Reihenfolge der Bearbeitung von Anträgen nach Dring-
lichkeit in der Rechtsverordnung geregelt werden kann.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es wird ergänzt, dass in der Rechtsverordnung eine Reihenfolge für die Bearbeitung von
Anträgen geregelt werden kann. Ziel ist, dass das Forschungsdatenzentrum die Anträge
möglichst effizient abarbeiten kann. Bei Gesundheitsgefahren, wie pandemischen Notla-
gen, können Anträge priorisiert werden. Folgeanträge mit regelmäßiger Abfrage von glei-
chen Datenfeldern, wie bei der Gesundheitsberichterstattung, können schneller genehmigt
werden. Die Anträge von Bundesoberbehörden können bei entsprechender Begründung,
wie einer Gefahrensituation, priorisiert werden.

Zu Doppelbuchstabe dd

Diese Streichung ist eine Folgeänderung aufgrund der Änderung des § 303d Absatz 3.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es wird eine Frist zur Übermittlung der Daten von den Kranken- und Pflegekassen an das
Forschungsdatenzentrum eingeführt von sechs Wochen nach Ende des Quartals. Dies ist
darin begründet, dass eine höhere Aktualität der Daten insbesondere für Forschung benö-
tigt wird. Die schnellere Übermittlung der Daten des ambulanten Sektors baut auf den Re-
gelungen des § 295 b auf.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Nummer 3 regelt die Übersendung der Daten der Pflegekassen. Die Daten haben in Ver-
knüpfung mit den Daten der Krankenkassen einen hohen Wert insbesondere für die Ver-
sorgungsforschung und werden deswegen über das Forschungsdatenzentrum bereitge-
stellt.



- 79 -

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Der Grad der Pflegebedürftigkeit wird als zusätzliches Datum im Datenkranz ergänzt. Die
Information zum Pflegegrad ist ein hoch relevanter Indikator für die Lebensqualität der Ver-
sicherten und für Versorgungsforschungsstudien mit hochbetagten Versicherten unabding-
bar. Zudem ist der Pflegegrad eine wichtige Information für die Versorgungssteuerung, da
Versicherte mit Pflegegrad andere Bedürfnisse haben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die technische Ausgestaltung ist ein laufender Prozess und deshalb wird die Frist gestri-
chen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es wird eine Übergangsfrist bis zur ersten quartalsweisen Datenlieferung geschaffen, um
den beteiligten Akteuren, die Möglichkeit zu schaffen, die Prozesse und technischen Vo-
raussetzungen anzupassen.

Zu Buchstabe b

Die technische Ausgestaltung ist ein laufender Prozess und deshalb wird die Frist gestri-
chen.

Zu Nummer 15

Damit die Vertrauensstelle bei der Verknüpfung und Verarbeitung von Sozial- und Gesund-
heitsdaten nach § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz mitwirken kann, bedarf sie einer
ausdrücklichen Datenverarbeitungsbefugnis gemäß Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) in Ver-
bindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i) und j) der Verordnung (EU) 679/2016. Aufgrund
des in § 35 des Ersten Buches verankerten Sozialgeheimnisses dürfen Sozialdaten ohne
eine im Sozialgesetzbuch geregelte Verarbeitungsbefugnis nicht verarbeitet werden.

Auch im Rahmen der Beteiligung beim Verfahren nach § 4 Gesundheitsdatennutzungsge-
setz erhält die Vertrauensstelle 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 abschließende Liste der Nut-
zungsberechtigten mehr besteht.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeänderung.
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Zu Doppelbuchstabe dd

Damit das Forschungsdatenzentrum bei der Verknüpfung und Verarbeitung von Sozial- und
Gesundheitsdaten nach § 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz mitwirken kann, bedarf es
einer ausdrücklichen Datenverarbeitungsbefugnis gemäß 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 dürfen Sozialda-
ten ohne eine im Sozialgesetzbuch geregelte Verarbeitungsbefugnis nicht verarbeitet wer-
den.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Der Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten wird in Arbeitskreis zur Sekundärnutzung von
Versorgungsdaten umbenannt. Die Änderung ergibt sich aufgrund der Streichung der ab-
schließenden Auflistung von Nutzungsberechtigten in § 303e Absatz 1 und stellt klar, dass
der Arbeitskreis sich um den Umgang mit der Sekundärnutzung von Versorgungsdaten im
Forschungsdatenzentrum Gesundheit kümmern soll.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im Gesetz wird durch Wegfall der abschließenden Liste auch der Teilnehmerkreis spezifi-
ziert. Es handelt sich dabei um keine abschließende Auflistung von Teilnehmern. Zur Wah-
rung der Transparenz und wegen der Sensibilität der Gesundheitsdaten sind insbesondere
die maßgeblichen Bundesorganisationen für die Wahrnehmung der Interessen von Patien-
tinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker Menschen sowie von Menschen
mit Behinderung Bundesebene maßgeblichen Organisationen für die Wahrnehmung der
Interessen und der Selbsthilfe pflegebedürftiger und behinderter Menschen nach § 118 des
Elftes Buches am Arbeitskreis zu beteiligen. Die Formulierung entspricht der bereits im bis-
herigen Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten abgestimmten Geschäftsordnung. Weitere
Teilnehmer können entsprechend der abgestimmten Geschäftsordnung aufgenommen
werden.

Zu Buchstabe c

Gemäß Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe a) der Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher 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) sind personenbezogene Daten zu lö-
schen, sobald diese für die Zwecke, für die sie erhoben wurden oder auf sonstige Weise
verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig sind.

Eine Beschränkung der Datenverarbeitung auf 30 Jahre würde eine Verarbeitung zu For-
schungszwecken unmöglich machen, bzw. ernsthaft beeinträchtigen. Die Höchstfrist von
30 Jahren für die Aufbewahrung der Einzeldatensätze im Forschungsdatenzentrum wird
daher in 100 Jahre geändert. Im Forschungsdatenzentrum soll die Forschung zu Fragestel-
lungen anhand von Längsschnittdaten ermöglicht werden. Für diverse Forschungsfragen
ist dabei entscheidend, Daten über einen sehr langen Zeitraum hinweg beforschen zu kön-
nen. 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 können, z.B. bei der Exposition zu Umweltfaktoren, einschließlich krebserregenden
und/oder fruchtschädigenden Substanzen. Hier können zwischen Exposition und somati-
schen Folgen mehrere Dekaden liegen. Für sinnvolle wissenschaftliche Längsschnittanaly-
sen werden daher lebenslange Daten benötigt. Ohne die Möglichkeit einer lebenslangen
Untersuchung kann der von der Weltgesundheitsorganisation geforderte lebensbegleitende
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Gesundheitsansatz („life course approach“) nicht hinreichend erfüllt werden. Ein lebensbe-
gleitender Gesundheitsansatz zielt darauf ab, das Wohlergehen der Menschen in jedem
Alter zu gewährleisten, indem auf die Bedürfnisse der Menschen eingegangen wird, der
Zugang zu Gesundheitsdiensten sichergestellt wird und das Menschenrecht auf Gesund-
heit während des gesamten Lebens gewährleistet wird. Dies kann nur auf einer fundierten
Datenlage erfolgen, die auch eine pseudonymisierte longitudinalen Erfassung von Gesund-
heitsrisiken in allen Altersgruppen ermöglicht. Andernfalls besteht das Risiko, dass gesund-
heitliche Auswirkungen mit einer Latenz von mehr als 30 Jahren nicht untersucht werden
können und so potenzielle Risiken bei der Entstehung von insbesondere Krebserkrankun-
gen oder anderen schwerwiegenden chronischen oder Erkrankungen, wie Herz-Kreis-
lauferkrankungen, Diabetes oder weiteren Erkrankungen mit progredientem Verlauf, wie
zum Beispiel der Multiplen Sklerose, nicht oder nur unzureichend erfasst und untersucht
werden können. Zudem müssen auch Erkrankungen, die erst spät im Alter auftauchen, aber
möglicherweise auf Faktoren im Laufe des gesamten Lebens zurückzuführen sind, unter-
sucht werden können. Als Beispiel wären hier Erkrankungen aus dem Demenzspektrum zu
nennen, die heute noch unzureichend erforscht sind. Die Änderung der Frist erfolgt im Ein-
klang mit Artikel 17 der Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des
Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener 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).

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

In Absatz 1 wird auf eine abschließende Auflistung der antragsberechtigten Stellen verzich-
tet und im Sinne der Datenschutzgrundverordnung auf einen Zweckbezug statt Akteursbe-
zug abgestellt. Es wird dadurch sichergestellt, dass die Daten des Forschungsdatenzent-
rums in einer sicheren Umgebung für alle nutzbar sind, die sie für die zugelassenen Zwecke
benötigen. Damit wird auch der privaten Forschung und Träger der Rentenversicherung die
Nutzung der Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit in einer sicheren Verarbei-
tungsumgebung ermöglicht. Dies entsprecht dem strikten Zweckbezug in der Verordnung
(EU) 2016/679 und den Prinzipien der Datenminimierung und Verhältnismäßigkeit, zumal
durch die Datenbereitstellung über eine sichere Verarbeitungsumgebung Mehrfacherhe-
bungen vermieden werden und eine Gleichbehandlung aller Datennutzer auf Grundlage
spezifischer Nutzungszwecke gewährleistet wird

Die zulässigen 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 ergänzt um die Gewährleistung hoher Sicherheitsstandards in
Prävention, Versorgung und Pflege, damit insbesondere repräsentative und aktuelle Daten
für Fragen der Patientensicherheit zur Verfügung stehen. Versorgung im Sinne dieser Norm
umfasst auch den Bereich der medizinischen Rehabilitation.

Nummer 4

Die Formulierung wird geschärft, 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
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Es wird klargestellt, dass es sich um Berichtspflichten des Bundes und der Länder handelt.

Nummer 8

Um die Aufgaben im Bereich Öffentliche Gesundheit effektiv wahrnehmen zu können, be-
darf es einer validen Datenbasis und einer zeitnahen Datenverfügbarkeit für den Öffentli-
chen Gesundheitsdienst. Durch die Aufhebung des Akteursbezugs und eine Ergänzung der
Nutzungszwecke beim Forschungsdatenzentrum erhält der Öffentliche Gesundheitsdienst
die Möglichkeit, die im Forschungsdatenzentrum vorhandenen Daten zu nutzen.

Nummer 9

Weiterhin werden die Nutzungszwecke für den Bereich der Nutzenbewertung erweitert. Da-
für ist auch die Nutzung der Daten für Zwecke der Vereinbarung von Erstattungsbeträgen
nach § 130b möglich. Die Nutzung der Daten zur Entwicklung, Weiterentwicklung und für
Zwecke der Überwachung der Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten wird er-
laubt, um nach Marktzulassung die Wirksamkeit bzw. nach dem Inverkehrbringen auf ihre
Sicherheit und Leistung und mögliche Arzneimittel-Risiken während der Anwendung bei
Bedarf evaluieren und überprüfen zu können. Sie ermöglichen es darüber hinaus Forschern
und Angehörigen der Gesundheitsberufe, Muster und Trends im Gesundheitszustand der
Patienten zu erkennen, wirksamere Behandlungen zu entwickeln und Geräte und Anwen-
dungen zu entwerfen, die den spezifischen Bedürfnissen der Patienten entsprechen.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Da die Zwecke nach Absatz 2 erweitert wurden, musste die Formulierung angepasst wer-
den.

Zu Doppelbuchstabe bb

Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit kann einen Antrag dem Arbeitskreis zur Sekun-
därnutzung von Versorgungsdaten vorlegen, wenn das Forschungsdatenzentrum Gesund-
heit die Expertise des Arbeitskreises zur Bewertung der Plausibilität des Antrags einbezie-
hen möchte. Zur Plausibilitätsprüfung gehört unter anderem, ob die beantragten Daten für
die Fragestellung notwendig sind und den zulässigen Nutzungszwecken entsprechen.

Zu Buchstabe c

Die Nutzung der Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit wird unterbunden, wo
sie dem Gemeinwohl zuwiderläuft. Es wird eine Liste verbotener Zwecke, zu denen keine
Datennutzung möglich ist, ergänzt, etwa für Marktforschungs- oder Werbezwecke sowie für
die Berechnung von Versicherungsprämien. Vergleichbar ist dies auch im Europäischen
Gesundheitsdatenraum geplant. Mit der Fokussierung auf Zwecke, anstatt Akteuren, wird
eine scharfe Abgrenzung von erlaubten und verbotenen Zwecken nötig.

Zudem wird dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit erlaubt, Anträge abzulehnen, wenn
ein Risiko für die öffentliche Sicherheit und Ordnung besteht oder eine missbräuchliche
Nutzung zu erwarten ist. Eine solche Schutzklausel wird mit der Öffnung des Kreises der
Antragsberechtigten nötig, damit die Arbeitsfähigkeit des Forschungsdatenzentrum
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gewährleistet werden kann. Die Notwendigkeit einer unverhältnismäßigen Bindung und der
Gefährdung der Arbeitsfähigkeit des Forschungsdatenzentrums Gesundheit sind hier ku-
mulativ zu verstehen. Gleichzeitig muss das Forschungsdatenzentrum Gesundheit in die
Lage versetzt werden, eine formal korrekte aber missbräuchliche Antragstellung, zum Bei-
spiel mit dem Ziel das Forschungsdatenzentrum technisch oder organisatorisch lahm zu
legen, zu verhindern.

Um eine faire und transparente Antragsbearbeitung aller Antragstellenden zu ermöglichen
und um zu verhindern, dass das Forschungsdatenzentrum Gesundheit durch übermäßige
Beanspruchung einzelner Antragsteller in der Arbeitsfähigkeit gefährdet wird, können daher
einzelne unverhältnismäßig komplexe Anträge sowie Antragsteller mit übermäßig vielen
Anträgen abgelehnt, beziehungsweise de-priorisiert werden, wenn diese die Kapazitäten
im Forschungsdatenzentrum Gesundheit unverhältnismäßig binden und die Arbeitsfähig-
keit des Forschungsdatenzentrum Gesundheit gefährdet wird. Dies gilt insbesondere bei
einer sogenannten denial-of-service-Attacke durch eine Masseneinsendung von an sich
berechtigten Datenzugangsanträgen oder hochkomplexen und rechenintensiven Abfrage-
algorithmen, die die Systemkapazitäten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit über-
lasten. Der Arbeitskreis zur Sekundärnutzung von Versorgungsdaten kann hier im Einzelfall
beratend einbezogen werden und bei Bedarf einen Kriterienkatalog zur Priorisierung und
Prozessoptimierung der Antragsprüfung erarbeiten und veröffentlichen. Dies gewährleistet
die aktive Einbindung und Beteiligung der Nutzungsberechtigten bei der Ermöglichung ei-
nes für alle fairen Datennutzung und der schafft Transparenz in Bezug auf die Verfahren.

Zu Buchstabe d

Es wird klargestellt, dass aus Datenschutzgründen die Daten in der sicheren Verarbeitungs-
umgebung mit temporären 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 Antragstel-
lern bereitgestellt werden, also in der sicheren Verarbeitungsumgebung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Meldung, dass ein Personenbezug hergestellt wurde, soll unverzüglich erfolgen.

Zu Buchstabe f

Ergänzend zu den Sanktionsmöglichkeiten in Absatz 6 werden Regelungen eingeführt, um
bei begründetem Verdacht eines Missbrauchs die Datennutzung zu sperren bis die zustän-
dige Datenschutzaufsichtsbehörden und der Arbeitskreis zur Sekundärdatennutzung eine
auf 10 Tage beschränkte Prüfung vorgenommen haben. Während dieser Frist ruht der Zu-
gang des Antragstellenden oder Nutzungsberechtigten zu den Daten des Forschungsda-
tenzentrums.

Bislang war nur vorgesehen, dass die Datenschutzaufsicht bei Verstößen gegen daten-
schutzrechtliche Vorschriften oder Auflagen des Forschungsdatenzentrums über einen
Ausschluss vom Datentransparenzverfahren für bis zu 2 Jahre entscheidet.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich um redaktionelle Änderungen.
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Zu Nummer 18

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

Zu Nummer 19

Zu Buchstabe a

Für die Datenfreigabe aus der elektronischen Patientenakte wird ein Opt-Out-Verfahren
eingeführt, um eine bessere Nutzbarmachung der Daten aus der elektronischen Patienten-
akte zu den zulässigen Zwecken des Forschungsdatenzentrums Gesundheit zu erreichen.
Durch die automatisierte Bereitstellung einzelner strukturierter Datenkategorien aus den
elektronischen Patientenakten an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit wird erwartet,
dass sich die Verfügbarkeit dieser Daten im Forschungsdatenzentrum Gesundheit erhöht
und damit deren Nutzung für Forschung und Versorgung erheblich vereinfacht wird.

Zu Buchstabe b

Dabei werden bei der Datenübermittlung die besonders relevanten, automatisiert pseudo-
nymisierbaren und strukturierten Datenobjekte priorisiert (z.B. Medizinische Informations-
objekte). Es werden nur pseudonymisierte Daten aus der ePA ausgeleitet. Der Pseudony-
misierungsprozess wird dabei analog zum Verfahren des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit angewendet: es wird eine zweifache Pseudonymisierung angewendet, in der ePA
selbst und nochmal in der Vertrauensstelle.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeänderung, da die informierte Einwilligung entfällt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeänderung, da die Daten aus der ePA an das Forschungsda-
tenzentrum nicht mehr freigegeben werden, sondern übermittelt (soweit kein Widerspruch
besteht).

Zu Buchstabe e

Aufgrund technischer Beschränkungen der Ende-zu-Ende Verschlüsselung ist eine Auslei-
tung von Daten an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit nur aus dem Frontend des
Versicherten möglich. Daten werden dann ausgeleitet, wenn der Versicherte seine Benut-
zeroberfläche öffnet.

Versicherte entscheiden auch im Opt-Out weiterhin selbst, ob die eigenen Daten aus der
elektronischen Patientenakte für die Forschung oder für weitere Zwecke an das For-
schungsdatenzentrum Gesundheit ausgeleitet werden dürfen. Der Widerspruch kann jeder-
zeit getätigt werden. Es wird hierzu ein einfacher Weg zur Erklärung eines Widerspruchs
etabliert. Dazu wird in der elektronischen Patientenakte ein Datencockpit eingerichtet. In
diesem können Versicherte nicht nur ihren Widerspruch erklären, sondern auch transparent
einsehen, welche Daten bislang ausgeleitet wurden und welche Widersprüche sie bereits
erklärt haben. Aufgrund der Beschränkung der Datenausleitung auf Benutzeroberflächen,
wird auch der Widerspruch nur über das Datencockpit in der Benutzeroberfläche der ePA
ermöglicht.

Die Krankenkassen werden zu einer niedrigschwelligen Information der Versicherten über
deren Widerspruchsrecht verpflichtet. Die Information soll barrierefrei, leicht verständlich
und komprimiert gestaltet werden. Die Information soll einen Hinweis enthalten, dass die
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Versicherten bei der Ausübung des Opt-Out keine Nachteile, wie z.B. eine schlechtere Ge-
sundheitsversorgung, zu befürchten haben.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeänderung aufgrund der Einführung des Opt-out.

Zu Buchstabe g

Es wird ergänzt, 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 Folgeänderung durch die Umsetzung des Opt-out.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird geregelt, dass auch für die Datenausleitung aus der ePA mit informierter Einwilli-
gung direkt an Forschende eine Rechtsverordnung zur Regelung des technischen Verfah-
rens gebraucht wird. Dabei sollen technische Verfahren geregelt werden, die eine Auslei-
tung der Daten an Infrastrukturen Dritte, z.B. forschender Institutionen, ermöglichen. Dies
beschreibt einen alternativen Weg der Datenausleitung als an das Forschungsdatenzent-
rum, soweit eine informierte Einwilligung vorliegt. Die Möglichkeit zur Verarbeitung von in
der elektronischen Patientenakte gespeicherten Gesundheitsdaten auf Grundlage der aus-
drücklichen Einwilligung ergibt sich unmittelbar aus der Verordnung (EU) 2016/679 des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhe-
bung 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). Es fehlt allerdings eine
Verordnungsermächtigung, um die technischen Vorgaben für ein datenschutz- und daten-
sicherheitskonformes Ausleiten der Daten an Forschende zu ermöglichen. Eine Festlegung
der technischen Verfahren im Gesetz würde einer technikneutralen Ausgestaltung des
Rechtstextes wiedersprechen. Durch das Mittel der Rechtsverordnung können die Verfah-
ren hier schneller und zukunftsoffener an neue technische Entwicklungen zum Schutz sen-
sibler Gesundheitsdaten angepasst werden.

Zu Nummer 20

Es handelt sich bei den Änderungen zu § 399 um redaktionelle Folgeänderungen.

Zu Artikel 4 (Änderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch)

Es wird klargestellt, dass die Genehmigung auch die Verarbeitung von Sozialdaten mit wei-
teren Daten umfassen kann. Insbesondere ist somit auch die Verknüpfung zwischen Sozi-
aldaten und mit anderen Datensätzen über gemeinsame personenidentifizierende Merk-
male (z.B. der Krankenversichertennummer) möglich.

Die Verknüpfung von Sozialdaten verbessert die Möglichkeiten zu deren Beforschung er-
heblich. Daher wird in Absatz 4 die Genehmigungsfähigkeit der Verarbeitung von Sozialda-
ten mit weiteren Daten klargestellt. Bei Anträgen auf eine Verarbeitung von Sozialdaten mit
weiteren Daten prüft die zuständige Behörde u.a., ob eine Einwilligung zur Datenverknüp-
fung vorliegt oder die Bedingungen zur Verarbeitung auf gesetzlicher Grundlage erfüllt sind,
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und dass hierdurch schutzwürdige Interessen der betroffenen Personen nicht beeinträchtigt
werden.

Zu Artikel 5 (Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

§ 94 Absatz 1 Nummer 12 erlaubt es den Pflegekassen personenbezogene Daten für die
Zwecke der Pflegeversicherung zu verarbeiten, soweit die Auswertungen nach § 25b des
Fünften Buches erforderlich sind. Damit wird der Katalog der Erlaubnistatbestände um
Nummer 12 erweitert.

Zu Nummer 2

Die Pflegekassen dürfen an die Krankenkasse, bei der sie errichtet sind, personenbezo-
gene Daten weiterleiten, soweit dies für die Durchführung von Maßnahmen gemäß § 94
Absatz 1 Nummer 12 in Verbindung mit § 25b des Fünften Sozialgesetzbuchs erforderlich
ist.

Die Pflegekassen dürfen keine Daten zum Zwecke des § 94 Absatz 1 Nummer 12 in Ver-
bindung mit § 25b des Fünften 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 geprüft: 

I Zusammenfassung 

Bürgerinnen und Bürger  

Jährlicher Zeitaufwand: rund 140.000 Stunden 

Einmaliger Zeitaufwand: rund 7,1 Mio. Stunden 

Wirtschaft  

Jährlicher Erfüllungsaufwand: rund 356.000 Euro 

davon aus Bürokratiekosten: rund 169.000 Euro 

Einmaliger Erfüllungsaufwand: 1 Mio. Euro 

davon aus Bürokratiekosten: rund 1 Mio. Euro 

Verwaltung  

Bund Im Saldo geringfügig 

Länder  

Jährlicher Erfüllungsaufwand (Entlastung): rund – 150.000 Euro 

Sozialversicherung  

Jährlicher Erfüllungsaufwand: rund 2,3 Mio. Euro 

Einmaliger Erfüllungsaufwand: rund 1 Mio. Euro 
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WEB  www.normenkontrollrat.bund.de 

   

DATUM  Berlin, 28. August 2023 
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‘One in one out’-Regel Im Sinne der ‚One in one out‘-Regel der 
Bundesregierung stellt der jährliche Erfül-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem Re-
gelungsvorhaben ein „In“ von rund 
365.000 Euro dar. 

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

Evaluierung 

 

Die Neuregelung wird 3 Jahre nach Inkraft-
treten in Bezug auf die schnellere Verfüg-
barkeit von Gesundheitsdaten evaluiert. 

5 Jahre nach Inkrafttreten wird die Neure-
gelung in Bezug auf  

• die Vereinfachung der Datennutzung, 

• die Innovations- und Forschungsstär-
kung sowie 

• die Stärkung der Datennutzungsoptio-
nen 

evaluiert. 

Ziele: 

 

Es soll evaluiert werden, ob die Auffindbar-
keit dezentral gehaltener Gesundheitsdaten 
verbessert, diese breiter und schneller nutz-
bar gemacht sowie die Verknüpfbarkeit von 
Daten aus verschiedenen Quellen erleich-
tert wurde. 
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Kriterien/Indikatoren: 

 

Vereinfachung der Datennutzung: 

• Menge erfasster Datenquellen im öf-
fentlichen Metadatenkatalog nach 
§1 GDNG-E 

• Anzahl an Anträgen auf Datennutzung 
bei der Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle für Gesundheitsdaten zzgl. 
der Annahme- bzw. Ablehnungsquote 

• Art und Menge zur Information der 
Versicherten über eine automatisierte 
Verarbeitung zum Zwecke des Gesund-
heitsschutzes nach §25b SGB V-E zzgl. 
der Auswirkungen auf die Versorgung  

Innovations- und Forschungsstärkung: 

• Anzahl bewilligter Datennutzungsan-
träge zzgl. Erhebung des Zwecks 

Stärkung der Datennutzungsoptionen: 

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

Schnellere Verfügbarkeit von Gesundheits-
daten: 

• Verfahrensdauer bei den Datenschutz-
aufsichtsbehörden 

Datengrundlage: 

 

Vereinfachung der Datennutzung: 

• Daten der Datenzugangs- und Koordi-
nierungsstelle für Gesundheitsdaten 

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

Innovations- und Forschungsstärkung: 

• Daten vom Forschungsdatenzentrum 
Gesundheit 

Stärkung der Datennutzungsoptionen: 

• Krankenkassen 

Schnellere Verfügbarkeit von Gesundheits-
daten: 

• Daten der zuständigen Aufsichtsbe-
hörde  

• Befragung der Antragstellenden 

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 ver-
knüpft sein, dass neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse generiert, künftiges Leid mini-
miert und eine sichere, bessere und quali-
tätsgesicherte Versorgung gewährleistet 
werden kann. 
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Aufgrund des Umfangs des Regelungsvorhabens und der kurzen Fristsetzung des Ressorts 
war dem NKR eine angemessene Prüfung der Regelungsfolgen nur eingeschränkt möglich. 

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

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

II Regelungsvorhaben 

Mit dem Vorhaben sollen bürokratische und organisatorische Hürden bei der Datennutzung 

abgebaut und die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten verbessert werden. Dazu wird bzw. wer-

den u. a. 

• eine nationale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten aufge-

baut, 

• Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsre-

gister der Länder verknüpft, 

• der Gesundheitsdatenschutz durch die Einführung einer Verpflichtung zur Geheim-

haltung für mit Gesundheitsdaten Forschende samt Strafnorm gestärkt,  

• die künftige Anschlussfähigkeit der Gesundheitsdateninfrastruktur an den im Aufbau 

befindlichen Europäischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) sichergestellt sowie 

• die Änderungen im Modellvorhaben „Genomsequenzierung“ die bereits vorliegenden, 

qualitativ hochwertigen Versorgungsstrukturen eingebunden und die Datenhaltung 

dezentralisiert. 

III Bewertung 

III.1 Erfüllungsaufwand 

Bürgerinnen und Bürger 

Bürgerinnen und Bürger werden durch das Vorhaben jährlich mit rund 7,1 Mio. Stunden und 

einmalig mit rund 140.000 Stunden belastet. Diese Belastungen entstehen aufgrund der fol-

genden Vorgaben: 
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1. Beteiligung am Arbeitskreis für Patientinnen und Patienten gem. §3 GDNG-E 

Durch die Beteiligung an Arbeitskreisen resultiert eine jährliche Belastung für zwei Patienten-

vertreterinnen bzw. -vertreter insgesamt von 60 Stunden für die Vorbereitung und Teilnahme 

an zwei Sitzungen pro Jahr. 

Sachverhalt Fallzahl pro Jahr Zeitaufwand pro Fall Belastung pro Jahr 

Beteiligung am Arbeitskreis 4 15 Stunden 60 Stunden 

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

Für die Möglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenverarbeitung resultiert eine einmalige 

Belastung für gesetzlich Versicherte insgesamt von rund 292.000 Stunden.  

Sachverhalt                   Fallzahl  Zeitaufwand pro Fall Einmalige Belastung  

Widerspruch gegen die Da-
tenverarbeitung 

3,5 Mio. 5 Minuten 291.975 Stunden 

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

Einmalig 

Für die Möglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenweitergabe aus der elektronischen Pa-

tientenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) resultiert eine einmalige Be-

lastung für rund 41 Millionen gesetzlich Versicherte insgesamt von rund 6,8 Millionen Stun-

den für das Lesen der Informationen und die Inanspruchnahme zusätzlicher Beratung.  

Sachverhalt Fallzahl pro Jahr Zeitaufwand pro Fall Einmalige Belastung 

Widerspruch gegen Daten-
weitergabe für gesetzlich 
Versicherte 

40.880.000 10 Minuten rund 6,8 Mio. Stunden 

Jährlich 

Für die Möglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenweitergabe aus der elektronischen Pa-

tientenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) resultiert eine jährliche Belas-

tung für 1,5 Millionen Neuversicherte insgesamt von rund 140.000 Stunden für das Lesen der 

Informationen und die Inanspruchnahme zusätzlicher Beratung.  

Sachverhalt Fallzahl pro Jahr Zeitaufwand pro Fall Belastung pro Jahr 

Beteiligung am Arbeitskreis 1,5 Mio. 10 Minuten 140.000 Stunden 

Wirtschaft 

Die Wirtschaft wird durch das Vorhaben jährlich in Höhe von rund 356.000 Euro und einma-

lig in Höhe von 1 Mio. Euro belastet. Diese Belastungen entstehen vor allem aufgrund der fol-

genden Vorgaben: 
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1. Information über Datenverarbeitung – Erstellung der Information gem. §6 GDNG-E 

Für die Erstellung der Informationen von Versorgungsdaten zur Qualitätssicherung, zur För-

derung der Patientensicherheit und zu Forschungszwecken resultiert eine einmalige Belas-

tung für Leistungserbringende aus dem Adressatenkreis Wirtschaft insgesamt von rund 

1 Mio. Euro.  

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro 
Fall 

Sachkosten pro 
Fall 

Lohnsatz pro 
Stunde pro Fall 

Einmalige Be-
lastung 

Information 
über Daten-
verarbeitung 

65.487 25 Minuten 0,1 € 37,80 € rund 1 Mio. € 

2. Information über Datenverarbeitung – Erneuerung des Aushangs gem. §6 GDNG-E 

Für die Erneuerung des Aushangs zu den Informationen von Versorgungsdaten zur Qualitäts-

sicherung, zur Förderung der Patientensicherheit und zu Forschungszwecken resultiert eine 

jährliche Belastung für Leistungserbringende aus dem Adressatenkreis Wirtschaft insgesamt 

von rund 169.000 Euro.  

Sachverhalt Fallzahl pro 
Jahr 

Zeitaufwand pro 
Fall 

Sachkosten pro 
Fall 

Lohnsatz pro 
Stunde pro Fall 

Belastung pro 
Jahr 

Information 
über Daten-
verarbeitung 

rund 6.500 25 Minuten 0,1 € 37,80 € rund 169.000 € 

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

Aufgrund der Anträge auf Datennutzung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesund-

heit (FDZ) resultiert eine jährliche Belastung für Forschende aus dem Adressatenkreis Wirt-

schaft insgesamt von rund 189.000 Euro. Die Belastung entsteht in Verbindung mit der Zeit 

für die Einarbeitung, Beratung, Zusammenstellung und das Nachreichen von Informationen 

sowie der Dateieneingabe und -sicherung.  

Sachverhalt Fallzahl 
pro Jahr 

Zeitaufwand 
pro Fall 

Lohnsatz pro Stunde pro 
Fall 

Belastung pro 
Jahr 

Antragstellung FDZ Gesundheit 150 677 Minuten 55,70 € 189.000 € 

Aus weiteren Vorgaben zur Beteiligung am Arbeitskreis für Forschende und Leistungserbrin-

gende, Vorbereitung Antragstellung auf verknüpfte Gesundheitsdaten sowie Publikations-

pflicht im DRKS gem. §7 GDNG-E resultiert eine jährliche Entlastung im Saldo von rund 

1.500 Euro. 

Sachverhalt Fallzahl pro 
Jahr 

Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro 
Stunde pro Fall 

Belastung/ 
Entlastung 
pro Jahr 

Beteiligung am Arbeitskreis 8 15 Stunden 55,70 € 6.684 € 

Vorbereitung Antragstellung 
auf verknüpfte Gesundheitsda-
ten 

400 30 Minuten 55,70 € -11.000 € 

Publikationspflicht im DRKS 100 30 Minuten 55,70 € 2.785 € 
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Verwaltung 

Bund 

Die Verwaltung des Bundes wird durch das Vorhaben jährlich in Höhe von im Saldo rund 

7.000 Euro entlastet und einmalig in Höhe von rund 1.700 Euro belastet. Diese Ent- und Belas-

tungen entstehen vor allem aufgrund der folgenden Vorgaben: 

1. Zentralisierung Verfahren Datenverknüpfung Daten von Klinischen Krebsregistern mit Daten 

Landeskrebsregister gem. §4 GDNG-E 

Durch die Zentralisierung der Verfahren und die Datenverknüpfung der Daten von Klini-

schen Krebsregistern mit den Daten der Landeskrebsregister resultiert eine jährliche Entlas-

tung insgesamt von rund 189.000 Euro für das Bundesamt für Soziale Sicherung durch den 

Wegfall der Antragsbearbeitung (Beratung, Kommunikation, Prüfung, Bescheidung).  

Sachverhalt Fallzahl pro 
Jahr 

Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro Stunde 
pro Fall 

Entlastung pro Jahr 

Zentralisierung Ver-
fahren Datenver-
knüpfung Daten von 
KK mit Daten Lan-
deskrebsregister 

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

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

Aufgrund der Anträge auf Datennutzung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesund-

heit (FDZ) resultiert eine jährliche Belastung für Forschende aus dem Adressatenkreis Verwal-

tung insgesamt von rund 189.000 Euro aufgrund der Zeit für die Einarbeitung, Beratung, Zu-

sammenstellung und Nachreichen von Informationen, der Dateieneingabe und -sicherung.  

Das Ressort geht von folgenden Fallzahlen aus: 

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

Belastung pro 
Jahr 

Antragstellung 
FDZ Gesundheit 

150 677 Minuten 55,70 € 189.000 € 

Aus weiteren Vorgaben resultiert eine jährliche Entlastung von im Saldo rund 7.000 Euro so-

wie eine einmalige Belastung von rund 1.700 Euro. 

Sachverhalt Fallzahl pro 
Jahr 

Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro Stunde 
pro Fall 

Belastung/ 
Entlastung pro Jahr 

Vorbereitung An-
tragstellung auf ver-
knüpfte Gesund-
heitsdaten FDZ – 
Landeskrebsregister 

-400 30 Minuten 55.70 € rund -11.000 € 

Einrichtung der Da-
tenübertragungs-
wege 

1 3 Personentage 70,50 € 1.629 € 

Auswertung und 
Übermittlung der 
Daten 

1 rund 4 Personentage 70,50 € rund 2.300 € 
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Sachverhalt Fallzahl  Zeitaufwand pro Fall Lohnsatz pro Stunde 

pro Fall 
Einmalige Belas-
tung 

Einrichtung der Da-
tenübertragungs-
wege 

1 2 Personentage 70,50 € 1.128 € 

Einrichtung der Da-
tenübertragungs-
wege 

1 1 Personentage 70,50 € 564 € 

Länder 

Die bisherigen Datenschutzaufsichtsbehörden der Länder werden durch die Einführung einer 

federführenden Datenschutzaufsicht nach §5 GDNG-E jährlich in Höhe von 150.000 Euro ent-

lastet.  

Sachverhalt Fallzahl pro 
Jahr 

Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro Stunde 
pro Fall 

Be-/Entlastung pro 
Jahr 

Mehrbelastung einer 
Aufsichtsbehörde 

100 700 Minuten 44 € rund 50.000 € 

Entlastung von Auf-
sichtsbehörden 

300 -960 Minuten 44 € rund -200.000 

Sozialversicherungen 

Die Sozialversicherungen werden durch das Vorhaben jährlich in Höhe von rund 

2,3 Mio. Euro und einmalig in Höhe von rund 1 Mio. Euro belastet. Diese Belastungen entste-

hen aufgrund der folgenden Vorgaben: 

1. Zentralisierung der Verfahren und die Datenverknüpfung der Daten von Klinischen Krebsre-

gistern über das FDZ Gesundheit mit Daten der Landeskrebsregister gem. §4 GDNG-E 

Durch die Zentralisierung der Verfahren und die Datenverknüpfung der Daten von Klini-

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

jährliche Entlastung insgesamt von rund 76.000 Euro für die Krankenkassen durch den Weg-

fall der Antragsbearbeitung (Anträge entgegennehmen, prüfen, entscheiden, beantragte Daten 

bereitstellen).  

Sachverhalt Fallzahl 
pro Jahr 

Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro 
Stunde pro Fall 

Entlastung 
pro Jahr 

Zentralisierung Verfahren Datenver-
knüpfung Daten von KK mit Daten Lan-
deskrebsregister 

- 100 16 Stunden 47,20 € - 75.520 € 

2. Aufsetzen Verfahren zur Information über Datenverarbeitung nach §25b SGB V-E und Ver-

waltung der Widersprüche 

Durch das Aufsetzen der Verfahren zur Information über Datenverarbeitung nach 

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

gesamt von rund 272.000 Euro für die Krankenkassen für die Programmierung der internen 

Fachverfahren. 
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Sachverhalt Fallzahl  Zeitaufwand pro 

Fall 
Lohnsatz pro Stunde 
pro Fall 

Einmalige Belas-
tung 

Aufsetzen Verfahren 
zur Information 
über Datenverarbei-
tung nach §25b SGB 
V und Verwaltung 
der Widersprüche 

48 120 Stunden 47,20 € 271.872 € 

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

Für den Widerspruch nach §25b SGB V-E über das in Mitgliedermagazinen beigelegte Formu-

lar resultiert eine einmalige Belastung insgesamt von rund 700.000 Euro für die Krankenkas-

sen durch die Portokosten.  

Sachverhalt Fallzahl  Portokosten pro Fall Einmalige Belas-
tung 

Portokosten Wider-
spruchsformular 

700.000 1 € 700.000 € 

4. Information über Präventionsangebote nach §25b SGB V-E 

Für die Information über Präventionsangebote nach §25b SGB V-E resultiert eine jährliche 

Belastung insgesamt von rund 2,3 Mio. Euro für die Krankenkassen durch den Aufwand für 

das Aufsetzen des Schreibens und die Portokosten.  

Sachverhalt Fallzahl 
pro Jahr 

Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro 
Stunde pro Fall 

Sachkos-
ten pro 
Fall 

Belastung pro Jahr 

Information 
über Präventi-
onsangebote 

350.400 7 Minuten 47,20 € 1 € 2,3 Mio. € 

5. Berichte über Maßnahmen nach §25b SGB V-E 

Einmalig 

Für die Berichte über Maßnahmen nach §25b SGB V-E resultiert eine einmalige Belastung ins-

gesamt von rund 65.000 Euro für den gesetzlichen Krankenversicherungen-Spitzenverband 

(GKV-SV) und die Krankenkassen.  

Sachverhalt Fallzahl Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro Stunde 
pro Fall 

Einmalige Belas-
tung 

Bericht über Maßnah-
men nach §25b SGB V 
für die GKV-SV 

1 20 Personentage 70,50 € 11.280 € 

Berichte an GKV-SV 
über Maßnahmen 
nach §25b SGB V für 
die Krankenkassen 

96 1 Personentag 70,50 € 54.144 € 

Jährlich 

Für die Berichte über Maßnahmen nach §25b SGB V resultieren jährliche Belastungen insge-

samt von rund 65.000 Euro für den gesetzlichen Krankenversicherungen-Spitzenverband 

(GKV-SV) und die Krankenkassen für die Prüfung und Übermittlung der Daten.  
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Sachverhalt Fallzahl pro 

Jahr 
Zeitaufwand pro 
Fall 

Lohnsatz pro Stunde 
pro Fall 

Belastung pro Jahr 

Bericht über Maßnah-
men nach §25b SGB V 
für die GKV-SV 

1 5 Personentage 47,20 € 1.888 € 

Berichte an GKV-SV 
über Maßnahmen 
nach §25b SGB V für 
die Krankenkassen 

96 2 Personentag 47,20 € 72.499 € 

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

Für die Auswertung bzw. Prüfung und Übermittlung von Daten zur Erfüllung der 

§§ 84, 295, 302 SGB V-E resultiert eine jährliche Belastung insgesamt von rund 2.100 Euro für 

die Gesetzlichen Krankenversicherungen.  

Sachverhalt Fallzahl 
pro Jahr 

Zeitaufwand pro Fall Lohnsatz pro Stunde 
pro Fall 

Belastung pro Jahr 

Information 
über Präventi-
onsangebote 

1 4 Personentage 66,20 € rund 2.100 € 

III.2 Evaluierung 

Das Gesetzesvorhaben soll hinsichtlich der Vereinfachung der Datennutzung fünf Jahre nach 

Inkrafttreten evaluiert werden. Als Indikatoren dienen die Menge erfasster Datenquellen im 

öffentlichen Metadatenkatalog nach §1 GDNG-E, die Anzahl an eingegangen Anträgen auf 

Datennutzung zzgl. Annahme- bzw. Ablehnungsquote sowie die Art und Menge zur Informa-

tion der Versicherten über 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 für Gesundheitsdaten sowie die Bericht-

erstattung nach § 25b (7) SGB V-E genannt. 

Hinsichtlich der Innovations- und Forschungsstärkung soll das Gesetzesvorhaben ebenfalls 

fünf Jahre nach Inkrafttreten evaluiert werden. Als Indikator dient die Anzahl bewilligter Da-

tennutzungsanträge zzgl. Erhebung des Zwecks, die beim Forschungsdatenzentrum Gesund-

heit erhoben werden. 

Das Gesetzesvorhaben soll hinsichtlich Stärkung der Datennutzungsoptionen fünf 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. 

Für den Anteil der schnelleren Verfügbarkeit von Gesundheitsdaten soll das Gesetzesvorha-

ben bereits nach drei Jahren nach Inkrafttreten evaluiert werden. Als Indikator dient die Ver-

fahrensdauer bei den Datenschutzaufsichtsbehörden, die bei folgerichtig bei den entspre-

chenden Aufsichtsbehörden als auch bei den Antragstellenden erhoben werden. 
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III.3 Digitaltauglichkeit 

Das Ressort hat einen Digitalcheck durchgeführt und eine Visualisierung des Prozesses zur 

Beantragung von Daten beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit in Zusammenarbeit mit 

den Klinischen Krebsregistern erstellt (vgl. Anlage).  

• Die Bedürfnisse der Betroffenen wurden in der Regelung berücksichtigt. 

• Es wurde bei der Erstellung die Perspektive verschiedener Fachexpertinnen und Fach-

experten zu Rate gezogen. 

• Es werden die Voraussetzungen für eine digitale Kommunikation geschaffen. 

• Das Vorhaben schafft die Voraussetzungen für eine Wiederverwendung von Daten 

und Standards. 

• Die Regelung schafft die Voraussetzungen für eine Gewährleistung von Datenschutz 

und Informationssicherheit. 

• Das Vorhaben enthält klare Regelungen für eine digitale Ausführung. 

• Die Regelung ermöglicht die Automatisierung des Vollzugs. 

Der NKR begrüßt, dass bei der Erarbeitung der Regelung zahlreiche Expertengespräche und 

Stakeholder-Workshops durchgeführt wurden, um die Bedürfnisse der Betroffenen und des 

Vollzugs zu berücksichtigen. Außerdem begrüßt der NKR, dass die Regelung die Grundlage 

dafür schafft, Datenbestände, die bei den Klinischen Krebsregistern auf Landesebene vorlie-

gen, über das Forschungsdatenzentrum Gesundheit anonymisiert nutzbar zu machen. 

IV Ergebnis 

Aufgrund des Umfangs des Regelungsvorhabens und der kurzen Fristsetzung des Ressorts war 

dem NKR eine angemessene Prüfung der Regelungsfolgen nur eingeschränkt möglich. 

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Natio-

nale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-

wände.  

Der NKR begrüßt, dass das BMG eine Prozessvisualisierung zur Verknüpfung von Daten des 

Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit den Klinischen Krebsregistern vorgelegt hat. 

     

Lutz Goebel Andrea Wicklein 

Vorsitzender Berichterstatterin  
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Anlage: Prozessvisualisierung zur NKR-Nr. 6808  
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