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Die Anwesenheitslisten liegen dem Originalprotokoll bei.
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Liste der Sachverstindigen zur 6ffentlichen Anhérung GDNG
Mittwoch, 15. November 2023
Paul-Lobe-Haus, Sitzungssaal E 300

Verbiéinde/Institutionen?

e AG Sekundirdaten der DGEpi (AGENS)

e Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V. (APS)
¢ AOK-Bundesverband

¢ BKK-Dachverband e. V.

e Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Er-
krankung und ihren Angehérigen e. V. (BAG Selbsthilfe)

e Bundesidrztekammer (BAK)

¢ Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
e Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

e Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

e Bundesverband der Deutschen Industrie e. V. (BDI)

e Bundesverband Managed Care e. V. (BMC)

e Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde e. V. (ABDA)
e Bundeszahnirztekammer (BZAK)

e Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM)

e Deutscher Caritasverband e. V.

e Deutscher Ethikrat

¢ Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

! Gesamtliste aller Fraktionen
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e GKV-Spitzenverband Kd6R

e Kassenirztliche Bundesvereinigung KdoR (KBV)

e Netzwerk Universititsmedizin (NUM) (Keine Teilnahme)

e Proretinae. V. (Keine Teilnahme)

e Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV)

e Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
(TMF)

e Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH)

e Verband der Ersatzkassen (vdek)

e Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. (PKV)

e Verband der Universitiatsklinika Deutschlands e. V. (VUD)
e Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

e Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

e Wissenschaftsrat (WR)

Namentlich benannte Sachverstindige

e Dr. Jens Baas (Vorstandsvorsitzender Techniker Krankenkasse)?

e Marcel Bottcher (Abteilungsleiter Digitale Versorgung / Pravention Barmer)?
e Prof. Dr. Christian Karagiannidis (Universitdt Witten/Herdecke)?

e Bianca Kastl (Innovationsverbund Offentliche Gesundheit e. V.)*

e Prof. Dr. Sylvia Thun (Berliner Institut fiir Gesundheitsforschung (BIH@Charité))°

2 Auf Vorschlag der Fraktion der SPD zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen.

3 Auf Vorschlag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN zur ffentlichen Anhérung eingeladen.
* Auf Vorschlag der Fraktion DIE LINKE. zur 6ffentlichen Anhorung eingeladen.

% Auf Vorschlag der Fraktion der FDP zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen.
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Einziger Tagesordnungspunkt
Gesetzentwurf der Bundesregierung

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

BT-Drucksache 20/9046

Die amtierende Vorsitzende, Abg. Dr. Kirsten Kap-
pert-Gonther (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN): Guten
Tag, sehr geehrte Damen und Herren, liebe Zu-
schauer:innen auf den Tribiinen, sehr verehrte
Sachverstidndige, sehr geehrte Vertretung der Bun-
desregierung, Prof. Dr. Franke, liebe Kolleg:innen.
Ich begriile Sie alle ganz herzlich zur 6ffentlichen
Anhorung des Ausschusses fiir Gesundheit. Die Sit-
zung ist erneut eine Mischung aus Priasenzsitzung
und Online-Meeting mit unseren Sachverstdndigen.
Alle, die online dabei sind, bitte ich, sich mit Klar-
namen bei Webex anzumelden und Thre Mikrofone
natiirlich zunéchst stumm zu schalten. Zum weite-
ren Verfahren komme ich gleich zuriick.
Ublicherweise erldutere ich nochmal kursorisch
den Anhorungsgegenstand. Das werde ich heute
nicht tun, weil wir aus aktuellen Griinden heute
ein bisschen verschieben mussten und diese Anho-
rung auch zeitlich einkiirzen mussten. Ich danke
allen sehr fiir ihre zeitliche Flexibilitdt und ihr Ver-
stdndnis. Darum heute nur den Titel des Gesetzent-
wurfs, den wir anhéren, das ist der Entwurf eines
Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesund-
heitsdaten, kurz Gesundheitsdatennutzungsgesetz.
Den finden Sie auf der Bundestagsdrucksache
20/9046, fiir alle, die etwas nachschlagen wollen.
Zum Ablauf der Anhdrung: Uns stehen jetzt 60 Mi-
nuten zur Verfiigung. Diese 60 Minuten werden auf
zwei Frageblocke verteilt, entsprechend der Stirke
der Fraktionen. Das heifit, wenn sich alle Fragen-
den und Sachverstdndigen moglichst kurz fassen,
dann koénnen viele Aspekte beleuchtet werden und
viele Fragen gestellt werden. Wenn Sie aufgerufen
werden als Sachverstdndige, bitte ich Sie jedes Mal,
Thren Namen und Thren Verband zu nennen, fir
den Sie heute eingeladen sind. Das ist notwendig
fiir die Zuschauenden am Bildschirm und fiir die
Protokollerstellung. Und einmalig bei dem ersten
Aufruf bitte ich Sie, gemidl der Regelung nach § 70
Absatz 6 Satz 3 der Geschiéftsordnung des Deut-
schen Bundestages etwaige finanzielle Interessens-
verkniipfung in Bezug auf unseren Beratungsgegen-
stand offen zu legen. Sollte das nicht der Fall sein,
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reicht es, wenn Sie sagen, es bestehen keine Inte-
ressenskonflikte zum Anhdrungsgegenstand. Wenn
Sie online dabei sind und aufgerufen werden, ein-
mal Kamera und Mikro anstellen. Das klappt in al-
ler Regel sehr gut. Wer hier im Raum ist, bitte ich,
Mobiltelefone auszustellen. Ein Klingeln kostet 5
Euro fiir einen guten Zweck. Ganz wichtig noch
einmal fur alle, die auf der Besuchstribiine sind,
Sie diirfen weder Beifalls- noch Missfallensbekun-
dungen machen. Sie diirfen auch nicht filmen oder
Fotos machen. Ansonsten herzlich willkommen.
Schon, dass Sie da sind und Interesse an dieser An-
hérung haben. Ich weise noch darauf hin, wir wer-
den live im Parlamentsfernsehen iibertragen und
das Wortprotokoll wird auf der Internetseite des
Ausschusses verdffentlicht. Vielen Dank an alle
Sachverstdndigen, dass Sie gekommen sind. Herzli-
chen Dank nochmal extra fiir die, die eine schriftli-
che Stellungnahme eingereicht haben. Dann geht es
jetzt auch schon direkt los. Die erste Frage darf die
Fraktion der SPD stellen und das ist Frau Baehrens,
bitteschon.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Vielen Dank, Frau Vor-
sitzende. Meine erste Frage richtet sich an den Ein-
zelsachverstdndigen, Herrn Dr. Baas. Nicht zuletzt
die Pandemie hat uns vor Augen gefiihrt, wie wich-
tig die Moglichkeit der Zusammenfiihrung relevan-
ter Gesundheitsdaten ist. Herr Dr. Baas, welche Be-
deutung messen Sie der grundsétzlichen StofBrich-
tung des hier vorliegenden Gesetzentwurfes der
Bundesregierung zum GDNG bei?

Dr. Jens Baas (Techniker Krankenkasse): Jens Baas
fur die Techniker Krankenkasse, keine Interessens-
konflikte. Meiner Meinung nach ist es eines der
wichtigsten Gesetzesvorhaben in dieser Legislatur-
periode. Wir haben gesehen, dass wir gerade auch
im internationalen Vergleich in Bezug auf die Da-
tennutzung wirklich ein Entwicklungsland sind.
Wir konnten die Corona-Pandemie kaum verfolgen.
Wir wissen heute noch nicht, wie wir Impfschdden
mit anderen Themen zusammenfiithren. Wir kon-
nen das Thema Long-Covid kaum verfolgen. So
kénnen wir es in ganz vielen anderen Bereichen
aubBerhalb der Pandemie genauso sehen. Ich glaube,
das Zusammenfiihren von Gesundheitsdaten ist
wirklich, wenn man das unterlésst, stréflich, ge-
fahrdet Leben, ist gefdhrlich und macht, sage ich
mal, die Versorgung in Deutschland schwieriger,
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ineffizienter, teurer und gefahrlicher fiir die Patien-
ten. Also von daher meine klare Aussage: Es ist ei-
nes der wichtigsten Gesetze, das wir in der Legisla-
turperiode im Gesundheitssystem im Moment se-
hen.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Meine Frage
geht an Herrn Bottcher von der Barmer. Herr Bott-
cher, Patientinnen kénnen einer Auswertung ihrer
ePA-Daten durch das Forschungsdatenzentrum wi-
dersprechen. Welche Argumente wiirden Sie als
Kassenvertreter Ihrem Versicherten gegeniiber ins
Feld fithren, damit er der Sekundédrdatennutzung
nicht widerspricht?

Marcel Bottcher (Barmer): Marcel Bottcher von der
Barmer und keine Interessenkonflikte. Ich denke,
die Krankenkassen miissen eine ganze Reihe von
Botschaften senden und eine ganze Reihe von For-
maten und Kanaélen finden, um die Versicherten
dartiber zu informieren. Ich denke aber, dass es am
Ende immer wieder auf drei Kernelemente zurtick-
gehen wird. Das erste Element ist, dass, wenn die
Daten gespendet sind, sie nicht auf den Versicher-
ten zurickzufiihren sind. Das zweite Element ist,
dass den Versicherten dadurch kein Schaden oder
kein Nachteil droht. Ich glaube, das dritte und viel-
leicht wichtigste Element ist, dass die Versicherten
damit Gutes tun kénnen, dass sie potenziell Leben
retten konnen. Wir miissen natiirlich auch dariiber
sprechen, dass wir enorme Anstrengungen unter-
nehmen, um die elektronische Patientenakte sicher
zu machen; dass wir enorme Anstrengungen unter-
nehmen, dass der Transport der Daten zwischen
FDZ [Forschungsdatenzentrum] und zwischen ePA
hochsicher ist; dass weder die Krankenkassen noch
die Betreiber der Akte auf die pseudonymisierten
oder auf die Klardaten Zugriff haben. Aber am
Ende sind es, glaube ich, immer wieder drei Bot-
schaften: Es entsteht kein Schaden und es entsteht
kein Nachteil, sie sind nicht mehr zu dir zurtick-

verfolgbar und am Ende kannst du Gutes damit tun.

Abg. Dirk-Ulrich Mende (SPD): Ja, vielen Dank. Ich
habe eine Frage an den Einzelsachverstindigen,
Herrn Prof. Dr. Karagiannidis. Bitte skizzieren Sie
uns doch ein kurzes Beispiel, wie auch vor dem
Hintergrund Ihrer Pandemie-Erfahrungen die Zu-
sammenfiihrung bzw. die Verkniipfung von Daten
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unseres Gesundheitssystems die Qualitdt des Sys-
tems und die bessere Allokation knapper Ressour-
cen férdern kann.

Prof. Dr. Christian Karagiannidis (Universitdt Wit-
ten/Herdecke): Christian Karagiannidis, Universitat
Witten/Herdecke, ideeller Interessenskonflikt als
Leiter des DIVI-Intensivregisters. Wir haben in der
Pandemie gesehen, dass uns einige Ldander vorge-
macht haben, wie schnell man aus den Gesund-
heitsdaten extrem wichtige Erkenntnisse gewinnen
kann. Als Beispiel mochte ich Israel mit Clalit nen-
nen, einem der groBen vier Versicherer, die in Win-
deseile sehr schnell berechnet haben, wie hoch die
Effektivitdat der Impfung ist, wie hoch die Effektivi-
tdt der Corona-Medikamente ist. Das waren alles
extrem wertvolle Daten, die aus dem Ausland ka-
men, die wir hier bei uns in Deutschland auch ver-
wendet haben, die wir aber selbst nie erheben
konnten, weil wir diesen Zugang zu den Daten
nicht hatten. Wir haben dariiber hinaus im Klinik-
alltag jeden Tag die Schwierigkeit, dass Patienten
vor uns stehen und wir nicht wissen, was sie ha-
ben, weil wir keinen Zugang zu den Daten haben,
was die Patienten haben. Ganz unabhéngig davon,
dass wir die Daten nicht auswerten konnen, ist es
auch fiir das Leben der Patienten ganz héiufig in der
Notfallsituation extrem schwierig, dass uns dieser
Datenzugang fehlt.

Abg. Dr. Herbert Wollmann (SPD): Ja, meine Frage
geht an den Einzelsachverstdndigen Dr. Jens Baas.
Herr Dr. Baas, es gibt einige Stimmen, die im Zu-
sammenhang mit dem Gesetzentwurf zu dem ge-
planten § 25b Befiirchtungen dulern. Krankenkas-
sen sollen hier die ihnen schon heute bekannten
Routinedaten nach voriger Zustimmung des Versi-
cherten nun ausschlieBlich im Interesse der Versi-
cherten und praventionsorientiert auswerten diir-
fen. Bitte skizzieren Sie uns doch einmal einen sol-
chen Fall. Wie wird so etwas erwartungsgemal ab-
laufen?

Dr. Jens Baas (Techniker Krankenkasse): Jens Baas
fiir Techniker Krankenkasse. Zunédchst muss man
vielleicht sagen, was wir mit diesen Daten nicht
machen konnen, weil uns das immer zu Unrecht
vorgeworfen wird. Man kann mit diesen Daten
keine Medizin machen. Es sind Abrechnungsdaten
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und mit Abrechnungsdaten kann man keine Medi-
zin machen. Man kann aber eine ganze Reihe an
Auffilligkeiten erkennen, die interessant fiir die Pa-
tienten sein kénnten und die in der Behandlung
unterstiitzen. Das sind ganz banale Beispiele: Medi-
kamentenwechselwirkungen oder man kann sie auf
anstehende Impfungen hinweisen. Das sind The-
men, die man ganz einfach machen kann. Wenn ich
einen komplizierteren Fall machen soll: Wenn wir
einen Versicherten, einen Patienten haben, bei dem
wir sehen, er geht auf einmal 6fter zum Arzt, dann
geht er zum Orthopéden, dann sehen wir, dass er
Schmerzmittel bekommt, dann sehen wir, dass er
Physiotherapie bekommt; heute ist es so, dass wir
vier Wochen spéter eine Rechnung bekommen,
weil er sich hat am Riicken operieren lassen. Wir
wissen, 90 Prozent dieser Operationen wéren nicht
notwendig gewesen, wenn er vorher in ein Fach-
zentrum gegangen ware. Hétten wir jetzt also die
Moglichkeit, ihm bei so einem Verlauf zu sagen,
wir sehen, deine Entwicklung geht offensichtlich
darauf hinauf, dass du was am Riicken hast, geh
doch bitte zu einem Spezialisten, bevor du dich
operieren ldsst, dann wére das ein ganz einfaches
Beispiel, was mit Medizin nichts zu tun hat, was
aber den Patienten darauf hinweisen kann, bitte
lass dich von jemandem untersuchen, der sich
wirklich auskennt und lass dich nicht einfach
leichtfertig operieren. Das ist ein Beispiel, wo man
ganz einfach sehen kann, dass man unseren Daten
ohne Medizin zu machen kann, dem Patienten viel
Leid ersparen konnte.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Danke, Frau
Vorsitzende. Meine Frage geht an den Einzelsach-
verstdndigen Bottcher. Herr Bottcher, Sie haben die
Ausfiithrungen von Herrn Dr. Baas gerade gehort.
Mochten Sie aus Threr Sicht noch Aspekte ergédn-
zen?

Marcel Bottcher (Barmer): Marcel Bottcher von der
Barmer. Ich glaube, es gibt eine ganze Reihe von
fantastischen Use Cases, die wir aus der Tasche zie-
hen konnten an der Stelle. Die Barmer hat 2018
eine Studie durchgefiihrt, wo wir festgestellt haben,
dass 150 000 Frauen im gebarfihigen Alter terato-
gene oder fetotoxische Stoffe verschrieben bekom-
men haben, also Stoffe, die, wenn eine Frau
schwanger wird, den Fotus schddigen kénnen,
Missbildungen hervorrufen konnen. Wir haben des
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Weiteren herausgefunden, dass Frauen auch im ers-
ten Trimester und 1 200 Frauen auch im zweiten
und dritten Trimester noch solche Stoffe verschrie-
ben bekommen haben. Das sind haufig Medika-
mente gewesen in der Dauermedikation gegen Mul-
tiple Sklerose oder gegen Epilepsie, gegen Schild-
driisenerkrankungen, gegen Migrédne. Das ldsst uns
zu dem Schluss kommen, dass es keine intendierte
Therapie im Rahmen der Schwangerschaft war,
sondern dass es einfach eine Dauertherapie war,
die im Vorfeld der Schwangerschaft bestand. Mo-
mentan haben wir keine Méglichkeit, diese Versi-
cherten zu kontaktieren. Grundsétzlich wire es na-
tiirlich unter § 25b deswegen denkbar, dass wenn
wir Frauen im gebéarfdhigen Alter haben, wir sie
vorsichtig, behutsam darauf hinweisen, dass die
Versicherte, wenn eine Schwangerschaft vielleicht
geplant ist, wenn die Moglichkeit auf eine Schwan-
gerschaft besteht, den Leistungserbringer, die Arz-
tin, den Arzt aufzusuchen, um Therapieoptionen
zu diskutieren, um dieses Risiko einfach frithzeitig
Zu mitigieren.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine ndchste Frage
richtet sich an den Verbraucherverband. Die An-
wendungsfille des § 25b werden im Gesetzentwurf
eng umgrenzt: Seltene Erkrankung, Krebserkran-
kung, schwerwiegende Gesundheitsgefihrdung
durch unzureichende Arzneimittel, Therapiesicher-
heit, Schutzimpfungen gemal STIKO. Welche Art
der Strafbewehrung bei missbrduchlicher Datennut-
zung fehlen Ihrer Ansicht nach?

Thomas Moormann (Verbraucherzentrale Bundes-
verband e. V. (vzbv)): Thomas Moormann, Verbrau-
cherzentrale Bundesverband. Keine Interessenkon-
flikte. Gesundheitsdaten gehoren zu den sensibels-
ten Daten iiberhaupt. Wenn eine Krankenkasse die
Daten fiir andere als die gesetzlich vorgegebenen
[Griinde] einsetzt, das Recht auf Nichtwissen oder
auf Widerspruch nicht beachtet, unzureichend oder
nicht neutral iiber Folgen, Chancen und Risiken
aufklért, widersprechende Versicherte diskriminie-
ren sollte oder die Daten zur Risikoselektion ein-
setzt, dann sind natiirlich strenge Strafen vorzuse-
hen, die abschreckend wirken miissen. Fiir die Ver-
folgung und Rechtsdurchsetzung ist es wichtig, im
Gesetz Verstofe klar zu umreiBlen und klarzustel-
len, dass versicherte Verbraucher einen Anspruch
auf spilirbaren Schadensersatz haben.
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Die amtierende Vorsitzende: Damit geht das Frage-
recht an die Unionsfraktion. Es beginnt Frau Sto-
cker.

Abg. Diana Stocker (CDU/CSU): Vielen Dank, Frau
Vorsitzende. Meine Frage geht an die Bundesverei-
nigung Deutscher Apothekenverbdande, die Bundes-
psychotherapeutenkammer und an die Bundes-
zahnérztekammer. Im Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz ist vorgesehen, dass die Krankenkassen mit
Hilfe der Abrechnungsdaten der einzelnen Versi-
cherten deren individuelle Risiken analysieren und
die Versicherten darauthin kontaktieren kénnen.
Wie bewerten Sie diese Regelung?

Michael Jung (Bundesvereinigung Deutscher Apo-
thekerverbdnde e. V. (ABDA)): Michael Jung, Bun-
desvereinigung Deutscher Apothekerverbéande.
Keine Interessenkonflikte. Wir bewerten diese Vor-
schrift anders als die Kassen. Wir halten sie fiir
nicht sinnvoll. Aus dem Grund, dass einerseits die
Datenbestdnde, die ausgewertet werden, nicht der
individuellen Patientendokumentation, wie wir sie
kiinftig insbesondere in der ePA haben werden bei
Arzten und Apotheken entsprechen. Es werden
durch diese Auswertung abweichende, moglicher-
weise irrefiithrende Ergebnisse entstehen, die dem
Versicherten entgegengehalten werden. Und das
fiihrt dann zu Verunsicherung, Mehrarbeit bei Pati-
enten und auch bei den Leistungserbringern. Wir
bevorzugen die individuelle Behandlung bei den
Leistungserbringern, bei Arzten, bei Apothekern
und versprechen uns davon auch bessere Ergeb-
nisse. Nicht ohne Grund gibt es die pharmazeuti-
schen Dienstleistungen, die Medikationsanalyse bei
den Apotheken. Wir haben das interprofessionelle
Medikationsmanagement mit Apothekern und Arz-
ten, die personlich kooperieren. Da haben wir
nachweisbare Belege, dass das auch zum Erfolg

fihrt.

Dr. Nikolaus Melcop (Bundespsychotherapeuten-
kammer (BPtK)): Nikolaus Melcop, Bundespsycho-
therapeutenkammer. Keine Interessenkonflikte. Wie
ich vorhin schon in der anderen Anhoérung ausge-
fiithrt habe bei einer dhnlichen Frage, lehnen wir
diesen Regelungsvorschlag strikt ab. Wir sehen das
als eine Kernaufgabe von Psychotherapeutinnen
und Arztinnen, zu entscheiden, welche Risiken
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[vorhanden sind] und vor allem was fiir eine Be-
handlung erforderlich ist. Es ist hier vorgesehen,
dass automatische Auswertungen vorgenommen
werden, die dann je nach Krankenkasse unter-
schiedlich ausfallen konnen, weil Krankenkassen
verschiedene Daten jeweils vorliegen haben. Sie
konnen Patienten erheblich verunsichern und dann
zu vorschnellen Behandlungsdnderungen fiihren.
Das ist etwas, wo wir denken, dass die Patienten
gefdhrdet sind. Das sollte in jedem Fall mit Be-
handlerinnen und Behandlern besprochen werden.
Dieser Weg ist so nicht sinnvoll.

Dr. Romy Ermler (Bundeszahnéirztekammer
(BZAK)): Dr. Romy Ermler. Keine Interessenkon-
flikte. Auch ich bedanke mich fiir die Frage. Wir
lehnen diese Regelung ab. Ich kann mich nur den
Ausfiihrungen der Bundespsychotherapeutenkam-
mer anschlieBen. Wir sehen so, dass in der ePA die
strukturierten Daten so aufbereitet sein sollten,
dass wir als Zahnérzte oder als Arzteschaft auch
die Risikoanalyse fiir den Patienten durchfiihren
kénnen. Ich méchte auch noch mal ganz entschei-
dend auf das Arzt-Patienten-Geheimnis hinweisen.
Auch das ist wichtig. Die Einbringung der Kranken-
kassen kann zu einer massiven Verunsicherung der
Patienten fithren, dahingehend, dass er sagt: Wa-
rum hat mein Arzt das nicht erkannt? Warum muss
die Krankenkasse sich da einbringen? Die Ausfiih-
rung dazu, dass es Studien gibt zu Medikamenten,
auch das habe ich vernommen, da wiirde ich eher
auf allgemeine Hinweise fiir die Patientenschaft
hinweisen. Eine Patientenaufkldrung generell, wo-
fiir die ePA wichtig ist, halte ich fiir sehr, sehr
wichtig. Dann mochte ich auch noch darauf hin-
weisen, dass der Patient seine Akte verschatten
kann und sagen kann, dass er das nicht méchte,
oder das mochte er nicht sehen. Die Daten gehen
aber unbereinigt an die Krankenkasse. Das sind
nicht ganz gleich lange SpieBe in der Aufkldrung.
Vielen Dank.

Abg. Erwin Riiddel (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an den BKK-Dachverband und an den Ver-
band der Ersatzkassen. Der Gesetzentwurf sieht fiir
die Krankenkassen die Mdéglichkeit vor, datenge-
stiitzte Auswertungen auf Basis vorliegender Routi-
nedaten durchzufiihren, um ihre Versicherten ge-
zielt auf individuelle Gesundheitsrisiken hinzuwei-
sen. Wie bewerten Sie diese Regelungen? Kénnen
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Sie uns Anwendungsbeispiele nennen? Kénnen Sie
bitte konkret erldutern, worin Sie einen echten
Mehrwert fiir die Versorgung sehen und wie Kran-
kenkassen dies konkret umsetzen kénnen?

Franz Knieps (BKK-Dachverband e. V.): Franz
Knieps, BKK-Dachverband. In der Tat, wir sehen es
fundamental anders als die Stellungnahmen der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.
Die Kollegen von Barmer und TK haben schon ganz
konkrete Anwendungsfille beschrieben, in denen
es gerade nicht entdeckt wird, dass Medikamenten-
interaktionen zu Schiden fiihren konnen, in denen
es gerade nicht gelingt, Risikogruppen zur Praven-
tion zu motivieren. Wir haben in unserer schriftli-
chen Stellungnahme ein ganzes Tableau zu Anwen-
dungsbereichen aufgefiihrt, auf das ich pauschal
verweisen mdochte. Ich héitte aber noch eine Anre-
gung, ndmlich die Vermeidung von Pflegebediirftig-
keit mit aufzunehmen. Hier ist ein Crossover zwi-
schen SGB V und SGB XI sinnvoll. Wir wissen aus
der Forschung, aus den Pflegereports, aber auch
von den Aktivitdten der Altersforscher, dass man
sehr viel tun kann und tun muss, um Pflegebediir{-
tigkeit weit hinauszuzdgern. Allein schon deshalb,
weil wir infolge der demografischen Entwicklung
gar nicht in der Lage sein werden, fiir alle Pflegebe-
diirftigen niederschwellig Angebote zu machen.
Hier sehe ich ein grofes Potenzial im Sinne von
Humanitdt und Effizienz. Dankeschon.

Ulrike Elsner (Verband der Ersatzkassen (vdek)):
Ulrike Elsner, vdek. Keine Interessenkonflikte. Ich
kann mich den Vorrednern insoweit anschlieBen,
dass ich auch das Thema Vermeidung von Pflegebe-
diirftigkeit als ein sehr wichtiges erachte. Es geht
bei der Regelung insgesamt darum, dass die Kassen
beraten, eine Beratung vollziehen, die dann den
Versicherten ermdglichen soll, auch einen entspre-
chenden Rat in Anspruch zu nehmen. Ich will ein
paar Beispiele bringen. Herr Dr. Baas hat vorhin die
Situation wihrend der Pandemie angesprochen.
Auch jetzt ist es so, dass es eine Empfehlung der
STIKO gibt, Menschen mit besonderen Risiken und
Personen iiber 60 Jahre impfen zu lassen. Wir stel-
len aber fest, da gibt es eine entsprechende Versf-
fentlichung des RKI, dass erst mit Stand 1. Septem-
ber 1,8 Millionen Menschen diese vierte Impfung
in Anspruch genommen haben. Das sind weniger
als zehn Prozent der Menschen in dieser
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Altersgruppe. Hier wird ganz deutlich, wie wichtig
es wire, hinweisen zu kénnen, sich entsprechend
beraten zu lassen. Es gibt aber auch den Fall bei-
spielsweise des Schwangerschaftsdiabetes. Da gibt
es ein erhohtes Risiko auch nach der Schwanger-
schaft. Hier stellen wir fest, dass sehr hdufig nicht
bekannt ist, dass es einer entsprechenden Nach-
sorge bedarf. Das ist ein weiterer Anwendungsfall;
oder der Riickruf von Arzneimitteln, dass die
Charge der Kasse bekannt ist und individuell die
betroffenen Versicherten angesprochen werden
konnen. Das sind alles so Beispielsfille, die tat-
sdchlich zu einem Nutzen fiihren kénnen. Auch
das Aufklédren tiber Impfungen insgesamt; Impfun-
gen gegen Lungenentziindung, Impfungen gegen
Giirtelrose. Das sind sehr schwere Erkrankungen
und hier sehen wir ein groBes Potenzial.

Die amtierende Vorsitzende: Das Fragerecht geht
jetzt an BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Vielen Dank, Frau Vorsitzende. Ich wiirde
gerne den Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Karagi-
annidis fragen wollen. Bislang ist in § 4 des Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetzes lediglich vorgese-
hen, dass die Krebsregister mit Daten des For-
schungsdatenzentrums verkniipft werden sollen. Ist
dies aus Ihrer Sicht ausreichend oder sollten wei-
tere gesetzliche und untergesetzliche bzw. nicht ge-
setzlich geregelte Register, wie beispielsweise das
Deutsche Reanimationsregister, das Notaufnahme-
register, das Traumaregister zeitnah verkniipft wer-
den?

Prof. Dr. Christian Karagiannidis (Universitdt Wit-
ten/Herdecke): Christian Karagiannidis, Universitat
Witten/Herdecke. Ich wiirde dem Gesetzgeber emp-
fehlen, unbedingt iiber das Krebsregister hinaus
qualitativ hochwertige Register zu integrieren.
Dazu gehort zum Beispiel das Traumaregister, dazu
gehort auch das Reanimationsregister, dazu gehort
natiirlich auch das DIVI-Intensivregister. Ich wiirde
dem Gesetzgeber aber auch empfehlen, dass wir
eine entsprechende Qualitdtssicherung einbauen,
weil Register den Nachteil haben kénnen, dass be-
stimmte Patienten nicht eingegeben werden. Die
Register, die ich eben genannt habe, sind in der Re-
gel qualitativ hochwertig und wiirden sicherlich
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dazu beitragen, dass wir noch bessere Erkenntnisse
gewinnen in der Zukunft, weil sie den grofen Vor-
teil haben, dass sie oft deutlich granulédrere Daten
haben als die Krankenkassendaten. Vielen Dank.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich wiirde weiter gerne die TMF fragen. Bis-
lang kénnen nach § 6 des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes Gesundheitseinrichtungen lediglich
die eigenen Daten auswerten. Zusammenschliisse,
Praxisnetze, Forschungsnetzwerke sind von dieser
Form der Eigenforschung und auch von anderen
Untersuchungen der Qualitdtssicherung oder zur
Steigerung der Patientensicherheit ausgenommen.
Fiihren Sie aus, ob Sie das fiir sachgerecht halten
oder eine andere Regelung fiir sinnvoll erachten.

Sebastian C. Semler (Technologie- und Methoden-
plattform fiir die vernetzte medizinische Forschung
e. V. (TMF)): Sebastian Semmler, TMF. Keine Inte-
ressenkonflikte. Es ist vollig richtig, dass zunéchst
einmal die Starkung der Eigenforschung ein wichti-
ges Ziel ist, das mit § 6 vorgesehen ist. Die ange-
sprochene Eingrenzung ist nicht praktikabel, da die
Forschung nur mit den eigenen Daten in kleinen
Institutionen, wenn Sie beispielsweise an die ein-
zelne Arztpraxis denken, keinen richtigen Sinn
macht. Die Intention des Gesetzes kann eigentlich
erst dann richtig umgesetzt werden, wenn die Ei-
genforschung auch im Verbund von Leistungser-
bringern moglich ist. Wir empfehlen daher drin-
gend, eine entsprechende Anderung im Absatz zum
Weitergabeverbot vorzusehen. Dabei ist klar, dass
es hier nicht um eine beliebige Offnung gehen
kann. Es brauchte einen geschiitzten Bereich, es
braucht Kontrolle. Aber fiir die 6ffentlich geforder-
ten Forschungs- und Forschungsinfrastrukturnetz-
werke der gemeinwohlorientierten medizinischen
Forschung sollte eine entsprechende Erlaubnis
auch zur Netzwerk- und Verbundforschung vorge-
sehen werden.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Vielen Dank, Frau Vorsitzende. Ich wiirde
gerne den vzbv fragen wollen. Wir haben in der vo-
rangegangenen Anhoérung zum Digitalisierungsge-
setz gehort, dass bei der Verwendung von Daten
das Vertrauen der Versicherten oder der Patienten
ganz entscheidend ist. Ich wiirde Sie aus Sicht des

Ausschuss fiir Gesundheit

Verbraucherschutzes fragen wollen: Halten Sie es
fiir wichtig, um Vertrauen zu stiften, dass es auch
die Moglichkeit gibt, krankenkassenunabhéngig in
einem entsprechend Open-Source-Front-End fiir
die ePA Einstellungen zum Datenschutz oder zur
Nutzung der Daten oder auch zur Einsicht der Da-
ten vornehmen zu kénnen?

Thomas Moormann (Verbraucherzentrale Bundes-
verband e. V. (vzbv)): Thomas Moormann, vzbv. Ich
wiirde es in der Tat ein bisschen differenzierter se-
hen als in der Anhoérung davor. Denn eigentlich
sollte die ePA kein Instrument, kein Gegenstand
des Kassenwettbewerbs sein. Aber ich verstehe die
Anliegen und auch die Frage der Nutzerorientie-
rung. Das kann individuelle Vorteile haben, wenn
man das doch unterschiedlich macht. Aber es hitte
auch gute Vorteile, wenn man eine neutrale Losung
als Alternative hatte. Wir sind in der Verbraucher-
beratung sehr intensiv tédtig und kldren tiber die
ePA auf. Wir hitten dann auch eine neutrale Vari-
ante. Das hitte einen Vorteil. Auch andere, die dar-
uber aufklaren und aullerdem Menschen, die ande-
ren helfen, die ePA zu verstehen, hitten durchaus
auch einen Vorteil, wenn sie nicht zwischen ver-
schiedenen ePAs wechseln miissten. Das wiirde ich
als interessante Anregung ansehen, inshesondere
um digital nicht versierte Personen zu unterstiit-
zen. Es miisste dann aber noch iiberlegt werden,
eine Web-Version zu ergédnzen.

Die amtierende Vorsitzende: Das Fragerecht geht
an die FDP.

Abg. Maximilian Funke-Kaiser (FDP): Vielen Dank,
Frau Vorsitzende. Durch das GDNG wird die Pflicht
zur Verdffentlichung von Forschungsergebnissen,
die ohne die Einwilligung der betroffenen Personen
mit deren Gesundheitsdaten gewonnen wurden,
eingefiihrt. Dieser Schritt ist grundsétzlich zu be-
griilen. Meine Frage richtet sich an Herrn Dr. Priet-
zel vom vfa. Konnten Sie bitte ausfiihren, inwie-
weit es hier ergdnzende Regelungen zur Sicherung
des geistigen Eigentums inklusive der Betriebs- und
Geschiftsgeheimnisse der Forschenden bedarf?

Dr. Sven Prietzel (Verband Forschender Arzneimit-
telhersteller e. V. (vfa)): Vielen Dank fiir die Frage.
Sven Prietzel vom vfa. Der Hinweis auf den IP-
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Schutz, auf den Schutz von Geschafts- und Be-
triebsgeheimnissen ist natiirlich fiir uns ein ganz
wichtiger. Grundsétzlich ist es begriiBenswert Da-
ten zu teilen und zu veroffentlichen, auch Studien-
daten. Das machen wir bereits. Es gibt eine Trans-
parenzinitiative der EFPIA [European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations], unse-
res europdischen Dachverbandes, und PARMA
[Pharmaceutical Research and Manufacturers of
Americal, unseres US-Schwesterverbandes. Aller-
dings, wenn man jetzt diese Verpflichtung einfiihrt,
ist es wirklich essenziell, eine klare gesetzliche
Feststellung zu treffen, dass immer der IP-Schutz
gewihrleistet sein muss. Wir gehen davon aus, dass
es auch gar nicht die Intention des Gesetzgebers ist,
den IP-Schutz zu unterhdhlen. Das mit Sicherheit
nicht. Aber es wire sehr wichtig, eine ganz klare
Rechtssicherheit zu schaffen auch mit Blick auf die
Planungssicherheit unserer Mitgliedsunternehmen.
Denn sobald Rechtsunsicherheit besteht, besteht
die Gefahr, dass die Forschung und Entwicklung
nicht nur in Deutschland stattfinden, sondern wie
bis jetzt auch in weiten Teilen, wenn es datenge-
triebene Forschung ist, im Ausland. Hier geht es
dann auch um einen Faktor fiir einen starken
Pharma-Standort Deutschland.

Abg. Maximilian Funke-Kaiser (FDP): Vielen Dank.
Das GDNG verfolgt unterschiedliche Ziele: die Ver-
arbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungs-
zwecken, dann die Verbesserung der Gesundheits-
versorgung und der Pflege und [es verfolgt] dem
Gemeinwohl dienende Zwecke. Dieses Gemein-
wohl wird unterschiedlich definiert. Deswegen
wiirde ich gerne eine Frage stellen an Frau Dr.
Pfeiffer vom GKV-SV. Wie wiirden Sie ,,gemein-
wohlorientiert” definieren, was ist gemeinwohlori-
entiert?

Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband Kd&R): Vie-
len Dank. Pfeiffer, GKV-Spitzenverband. Es geht
hier um Daten, die von den Versicherten, von den
Krankenkassen zur Verfiigung gestellt werden. Hier
wird Aufwand betrieben, der entsprechende Kosten
verursacht und damit natiirlich auch eine Basis hat.
Wir wissen, Daten sind entscheidend in der heuti-
gen Welt fiir Forschung und fiir andere Dinge. Wir
sind der Auffassung, dass diese dann fiir gemein-
wohlorientierte Zwecke genutzt werden sollen im
Sinne von ,,zu Gunsten der Verbesserung der
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Versorgung der Versicherten“ und nicht zu Gunsten
eines Unternehmens oder einer Struktur, die hie-
raus Gewinne erzielt. Das ist, glaube ich, ganz ent-
scheidend. Das ist der Punkt, wo wir sagen, wenn
die Daten genutzt werden, dann muss es auch eine
Art Forschungsrendite geben, sodass man eine Ent-
lohnung, so nenne ich das mal in Anfiihrungsstri-
chen, fiir die zur Verfiigungstellung der Daten ge-
ben soll.

Abg. Maximilian Funke-Kaiser (FDP): Ich wiirde
gerne noch auf den Akteurs-Opt-out eingehen.
Meine Frage an Frau Geier vom SVDGV: Wie stehen
Sie zu diesem Akteurs-Opt-out? Wiirden Sie sagen,
das macht Sinn oder sollte man eher generell sagen
Ja oder Nein, ganz oder gar nicht?

Dr. Anne Sophie Geier (Spitzenverband digitale
Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGV)): Geier vom
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung.
Keine Interessenkonflikte. Wir sehen das kritisch,
bestimmte Gruppen von Akteuren auszuschliefen,
denn Forschungsvorhaben finden oft zwischen
Universitdten und Industrie statt. Also dieser Aus-
schluss wiirde gar keinen Sinn machen. Es ist auch
extrem benutzerunfreundlich in der ePA und eine
Aufklarung ist gar nicht darstellbar. Also im Sinne
der Nutzerfreundlichkeit ist deshalb ein genereller
Widerspruch Ja oder Nein der einzig gangbare Weg.

Die amtierende Vorsitzende: Jetzt geht das Frage-
recht an die AfD.

Abg. Thomas Dietz (AfD): Vielen Dank fiir die Fra-
gemoglichkeit. Meine erste Frage geht an Dr. Klaus
Reinhardt. Sie schlagen in Threr Stellungnahme vor,
dass bei den kommerziell forschenden Unterneh-
men fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten ein Ent-
gelt erhoben werden soll. Dieses Entgelt soll neben
den Gebiihren erhoben werden, die nach § 1 Absatz
3 GDNG zu zahlen sind. Kénnen Sie den Hinter-
grund Ihrer Forderung erldutern?

Dr. Klaus Reinhardt (Bundesirztekammer (BAK)):
Klaus Reinhardt, Bundesarztekammer. Keine Inte-
ressenskonflikte. Wir finden es angemessen, dass
forschende Arzneimittelunternehmen, die auch ein
Gewinnstreben damit verbinden, sozusagen wenn
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sie auf Daten von Versicherten zugreifen, in dem
jetzt erwdhnten Gesetzeskontext dafiir zahlen sol-
len und insofern die Versichertengemeinschaft an
dieser Stelle in einem gewissen Umfang dafiir ent-
schidigen.

Abg. Thomas Dietz (AfD): Das ist v6llig in Ord-
nung. Noch eine Frage an Dr. Reinhardt. In Threr
Stellungnahme weisen Sie darauf hin, dass Diffe-
renzierungsbedarf hinsichtlich der Frage besteht,
ob alle Gesundheitsdaten oder nur ausgewéhlte Da-
ten ohne Einwilligung verwendet werden sollen,
und auch hinsichtlich der Frage, ob nur Daten, die
zukiinftig entstehen werden oder aber Daten, die
bereits aus der Vergangenheit vorliegen, zu For-
schungszwecken verwendet werden diirfen. Sollte
hier nicht auch in der Opt-out-Moglichkeit darin
differenziert werden konnen, dass bestimmte Doku-
mente weiterhin freigegeben bleiben oder andere
nicht? Immerhin ist die ePA noch nicht fein genug
granuliert, sodass eigentlich nur der vollstdndige
Datencontainer, also ambulant und stationér freige-
geben werden kann.

Dr. Klaus Reinhardt (Bundesirztekammer (BAK)):
Klaus Reinhardt, Bundesiarztekammer. Wir finden
schon, dass Versicherte sehr detailliert dariiber
Auskunft geben oder einstellen kénnen sollen, wel-
che Daten sie fiir einen Forschungszweck freigeben
oder auch nicht freigeben wollen. Insofern sehen
wir diese Granularitét als richtig an. Grundsétzlich
sind wir aber auch der Auffassung, dass Versicherte
dem Opt-out widersprechen kénnen miissen, und
zwar nicht nur iiber ein smartes Endgerét, sondern
auch auf anderen Wegen, weil wir schon davon
ausgehen, dass die aktuelle Losung unter Umstén-
den diejenigen, die nicht technikaffin sind, im Hin-
blick auf die Moglichkeit zu widersprechen, be-
nachteiligen konnte.

Abg. Thomas Dietz (AfD): Noch eine Folgefrage.
Die Kassenérztlichen Vereinigungen werden ver-
pflichtet, die Daten zu Abrechnungszwecken schon
vorab ohne Bereinigung an die Krankenkassen wei-
terzuleiten, damit diese fiir Forschungszwecke zur
Verfiigung stehen. Ihr Haus, Herr Dr. Reinhardt,
lehnt die Ubermittlung unbereinigter Abrechnungs-
daten an das Forschungsdatenzentrums ab. Womit
begriinden Sie IThre Ablehnung und welche
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Befiirchtungen verbinden Sie mit einer unbereinig-
ten Dateniibermittlung?

Dr. Klaus Reinhardt (Bundesirztekammer (BAK)):
Klaus Reinhardt, Bundesiarztekammer. Wir sind der
Auffassung, dass die unbereinigten Daten, also die
Abrechnungsdaten ohnehin nur einen sehr be-
grenzten Wert haben kénnen im Zusammenhang
mit Forschungszwecken. Die haben vielleicht im
Wesentlichen etwas mit Versorgungsforschungs-
zwecken zu tun, aber mit medizinisch inhaltlichen
Fragestellungen eher wenig aus unserer Sicht. Das
ist das Erste. Das Zweite ist, dass wir sagen wiir-
den, dass unbereinigte Daten unter Umstédnden
auch fehlerhaft sind, sie insofern unter dem Aspekt
der richtigen Anwendung von Abrechnungen erst-
mal durch die Kassenérztliche Vereinigung verar-
beitet werden sollten. Aus diesen beiden Griinden
halten wir den vorgesehenen Paragrafen fiir falsch.

Die amtierende Vorsitzende: Damit geht das Frage-
recht an die Fraktion DIE LINKE., Frau Vogler.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Vielen Dank,
Frau Vorsitzende. Meine Fragen gehen an die Ein-
zelsachverstdndige Bianca Kastl. Frau Kastl, der Er-
folg der ePA und die Bereitschaft zur Freigabe der
Daten hingt eng mit dem Vertrauen in die Datensi-
cherheit zusammen. Wie schétzen Sie hier die Si-
cherheit ein?

Bianca Kastl (Innovationsverbund Offentliche Ge-
sundheit e. V.): Bianca Kastl, Innovationsverbund
Offentliche Gesundheit. Keine Interessenkonflikte.
Wenn ich das Konstrukt der Weitergabe der For-
schungsdaten aus der ePA ans Forschungsdaten-
zentrum angucke, ist es fiir mich ein bisschen ein
Worst Case-Szenario, weil wir einen sehr, sehr gro-
Ben zentralen Angriffspunkt schaffen, in dem sehr,
sehr viele Daten gesammelt werden, was uns drei
Probleme auferlegt. Wir haben in der IT-Sicherheit
so ca. drei Dinge, auf die wir achten miissen: auf
Vertraulichkeit, werden die Daten moglicherweise
irgendwie geleakt; ist das System verfiighar und es
besteht die Moglichkeit, dass die Daten irgendwie
verfidlscht werden konnen. Fiir den unwahrschein-
lichen bis wahrscheinlichen Fall, dass das For-
schungsdatenzentrum quasi angegriffen wird und
diese Daten dann tatsdchlich abgezogen werden, ist
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das Schadensrisiko sehr hoch. Bei der Thematik
der Verfiigbarkeit ist es so, dass wir natiirlich sehr,
sehr viele Akteure haben, die irgendwann an dieses
Forschungsdatenzentrum Daten {ibermitteln. Das
heilit, wir haben auch sehr, sehr viel Risiko fir
Uberlastungsangriffe. Und die Wahrscheinlichkeit,
dass wir von den vielen Leistungserbringern wirk-
lich immer integre Daten haben, ist sehr gering.
Deswegen haben wir hier sehr, sehr grofe Risiken.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Vielen Dank.
Meine néchste Frage geht ebenfalls an Frau Kastl.
Wie sicher fiihlen Sie sich als IT-Sicherheitsexper-
tin mit der automatisierten Datenweitergabe aus
den Patientenakten im Vergleich zu der bisherigen
patientenindividuellen Verschliisselung, die die ge-
matik vorgesehen hat?

Bianca Kastl (Innovationsverbund Offentliche Ge-
sundheit e. V.): Bianca Kastl, Innovationsfonds fiir
offentliche Gesundheit. Ich bin natiirlich als Tech-
nikerin eine Frau, die sich dariber freut, wenn sie
noch ein technisches Mittel in der Hand hat, mit
dem sie kontrollieren kann, was da passiert. Mit
der Verdnderung der Ende-zu-Ende-Verschliisse-
lung gehen mir diese Mittel natiirlich verloren. Die
einzige Mittel, die ich noch habe, um dem entge-
genzuwirken, ist tatsdchlich ein Opt-out. Das heiBt,
ich muss, obwohl ich vielleicht irgendwelche Da-
ten teilen mochte, im Zweifelsfall fiir die Sicher-
heit sagen, ich benutze den Opt-out.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Wie schétzen
Sie die Risiken beim Einsatz von KI bei der Verar-
beitung von ePA-Daten ein und wie sollte das regu-
liert werden?

Bianca Kastl (Innovationsverbund Offentliche Ge-
sundheit e. V.): Bianca Kastl, Innovationsfonds fiir
offentliche Gesundheit. Spannend im Gesetzent-
wurf ist tatsdchlich, dass sehr viel geregelt wird,
was mdglich ist, aber nicht, inwieweit man mit
dem Einsatz von automatisierten Entscheidungsfin-
dungssystemen, um nicht das Wort KI zu verwen-
den, in gewisser Weise Qualitét sichern kann. Es
steht quasi eigentlich nur im Kontext der Kranken-
kassen im Gesetz. Es wire eigentlich schon sinn-
voll, dafiir eine Art von Register zu haben, um
diese Verfahren offen zu legen, Fehlerraten zu
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erfassen und auch Bias auszuwerten; um dieses
System systematisch zu erfassen und natiirlich
auch, um Risiken zu priifen und transparent darzu-
legen.

Die amtierende Vorsitzende: Damit geht das Frage-
recht zuriick an die SPD, Herr Mieves.

Abg. Matthias David Mieves (SPD): Meine Frage
geht an Dr. Stachwitz von der DGIM. Dr. Stachwitz,
Sie fordern weitergehende und umfassende Trans-
parenzregeln fiir Projekte beim Forschungsdaten-
zentrum gerade auch unter datenschutzrechtlicher
Perspektiven. Welche ergdnzenden MaBnahmen be-
darf es, um hierfiir zu sorgen?

Dr. Philipp Stachwitz (Deutsche Gesellschaft fiir
Innere Medizin (DGIM)): Philipp Stachwitz, Deut-
sche Gesellschaft fiir Innere Medizin. Keine Interes-
senkonflikte. Wir sehen die Notwendigkeit, dass
moglicherweise auch der Gesetzgeber noch genauer
regelt, inwiefern der Zugriff auf Daten aus dem For-
schungsdatenzentrum moglich ist. Grundsatzlich
begriifit die DGIM die Zusammenfiihrung der Daten
in einem Forschungsdatenzentrum, also die Mdg-
lichkeit, zu erkennen, wo diese Daten sind. Aber es
wire aus unserer Sicht moglicherweise schon not-
wendig, im Gesetz genauer zu regeln, welche Krite-
rien hier angelegt werden und wer Zugriff hat und
dies nicht alles erst im Nachhinein zu regeln, sozu-
sagen auf untergesetzlicher Ebene.

Abg. Dr. Herbert Wollmann (SPD): Die Frage geht
an die Einzelsachverstdndige, Frau Prof. Dr. Thun.
Ziel des Gesetzesentwurfs der Bundesregierung ist
es auch, einen datenbasierten Beitrag zum europdi-
schen Forschungsdatenraum zu leisten. Der aus-
schlieBliche Riickgriff auf aggregierte Daten unserer
Partner in Europa wird mit Blick auf kollektive ge-
sundheitliche Herausforderungen nicht ausreichen
und ist im Ubrigen unsolidarisch. Frau Prof. Dr.
Thun, welche Bedeutung messen Sie diesem Ziel
insbesondere mit Blick auf die Nutzung KI-gestiitz-
ter Gesundheitsversorgung in Europa bei?

Prof. Dr. Sylvia Thun (Berliner Institut fiir Gesund-
heitsforschung (BIH@Charité)): Silvia Thun, Einzel-
sachverstdndige. Keine Interessenskonflikte. Es ist
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natiirlich wichtig, dass wir auch in Europa zusam-
menarbeiten. Hier geht es darum, dass wir die Da-
ten gemeinsam auswertbar machen, also durch-
suchbar und fair zur Verfiigung stellen. Das heift,
nicht nur einzelne Datentopfe erstellen, in den ein-
zelnen Léndern, sondern diese, das ist ja ein altes
Konzept, in Europa gemeinsam nutzen. Insheson-
dere zum Beispiel fiir seltene Erkrankungen, das ist
ein Anwendungsfall, der extrem wichtig ist, ist es
natiirlich von Bedeutung, dass die Daten zusam-
mengefiihrt werden. Wir begriiBen es sehr, dass das
erfolgt. Es ist auch technisch méglich, dass wir in
einer sehr, sehr sicheren Umgebung tiber soge-
nannte federated learning Mechanismen, dabei
bleiben die Daten in den Landern oder sogar in den
Krankenhédusern, die Algorithmen zu den Daten
bringen und nicht die Daten in einzelnen groBen
Datentopfen einfach in Europa herumschicken. Es
ist ganz wichtig, dass man sich technologisch im
Klaren ist, dass das moderne, innovative ISO-Stan-
dards sind, die wir benutzen. Es ist noch nicht alles
klar im EHDS, aber man kann schon absehen, dass
das eine sehr gute Losung wird, die auch mit dem
GDNG zusammenpasst.

Abg. Tina Rudolph (SPD): Ich wiirde gerne den
Einzelsachverstdndigen Bottcher fragen. In § 4 des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes wird derzeit ge-
regelt, dass Kinder und Jugendliche mit den Daten
aus dem Forschungsdatenzentrum verkniipft wer-
den. Mit welchem konkreten Mehrwert fiir Pati-
ent:innen kann hier gerechnet werden? Vielleicht
kénnen Sie das an einem Beispiel plastisch ma-
chen.

Marcel Bottcher (Barmer): Marcel Bottcher von der
Barmer. Ich freue mich sehr iiber die Frage, weil
der Paragraf beinahe eine Randnotiz ist bei der gan-
zen Diskussion um das GDNG. Aber ich wiirde den
Blick gerne ganz kurz auf die Kinderonkologie rich-
ten. Wir haben hier den grofen Vorteil, dass viele
Erkrankungen gut therapierbar sind. Das bedeutet,
dass viele von den Kindern auch lange Zeit iiberle-
ben. Die Kehrseite davon ist, auch wenn es eine
kleine ist, dass viele Therapien Spétfolgen haben.
Das geht teilweise zum Beispiel im Bereich der Ge-
hérlosigkeit bis hin zur Taubheit. Dadurch, dass die
Versicherten von der ersten Krebserkrankung als
Kind bis hin zu den Spétfolgen im Krankenkassen-
system sind, haben wir zu beidem Daten. Wir
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wiirden natiirlich gerne herausfinden: Wir vermu-
ten, es liegt an der Therapie, aber woran genau, an
welcher Kombination, welche Versicherten bekom-
men unter welchen Bedingungen welche Spétfol-
gen. Wir tun uns momentan in Pilotprojekten zu-
sammen, zum Beispiel mit dem Kinderkrebsregis-
ter. Da liegen dann neben unseren ICD-Codierun-
gen die tatsdchlichen medizinischen Daten, zum
Beispiel Daten zu Rontgenbildern oder Laborwer-
ten oder zu Blut- und Hautwerten. Wenn wir die
beiden verbinden wollen, dann brauchen wir eine
Vertrauensstelle in der Mitte, sodass keine der bei-
den Fraktionen Einblick auf den gesamten Daten-
satz hat. Diese Vertrauensstelle ist enorm viel Ar-
beit. Das dauert sehr lange, bis diese beiden Datens-
dtze miteinander verkniipft sind. Aber am Ende
kommen gute Erkenntnisse raus. Der Weg jetzt ins
FDZ erspart hoffentlich in der Zukunft diesen sehr
komplexen Prozess und die Notwendigkeit, extra
nur fiir diesen Zweck Pilotprojekte aufzusetzen.
Wir erhoffen uns von § 4, dass wir eine sehr viel
hohere Taktung bekommen an guten Ergebnissen,
an Prophezeiungen, welche Therapieoptionen in
der Zukunft moéglich sein werden.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an Frau Prof. Dr. Buyx vom Deutschen Ethik-
rat. Es ist erklartes Ziel des Gesetzentwurfs, nicht
mehr ldnger danach zu fragen, wer ausschlieBli-
chen Zugang zu aggregierten Daten beim For-
schungsdatenzentrum erhalten soll, sondern wel-
chem gemeinwohlorientierten Ziel das Interesse an
den Daten dient. Erkennen Sie das Kriterium im
Gesetzentwurf als hinreichend ausdefiniert? Oder
haben Sie gegebenenfalls ergdnzende Hinweise fiir
uns? Welcher ergdnzenden Mechanismen bediirfte
es aus Ihrer Sicht gegebenenfalls, um einen erziel-
ten Gewinn im Nachgang auch wieder zu verge-
meinschaften?

Prof. Dr. Alena Buyx (Deutscher Ethikrat): Vielen
Dank. Alena Buyx, Deutscher Ethikrat. Keine Inte-
ressenkonflikte. Den zweiten Teil der Frage kann
ich nicht beantworten. Zum ersten Teil darf ich
Thnen mitgeben, das wissen Sie, dass es keine feste
Definition in der Literatur zum Gemeinwohlbegriff
gibt, weder in der juristischen noch in der ethi-
schen. Deswegen wiirden wir ein Gutachten emp-
fehlen, das sich mit dieser Frage konkreter beschéaf-
tigt. Der Deutsche Ethikrat hat 2016 als

20. Wahlperiode Protokoll der 93. Sitzung

vom 15. November 2023

Seite 15 von 21



3
"

ibergreifenden ethischen GemeinwohlmaBstab im
Gesundheitswesen das Patientenwohl unterstri-
chen. Das wire im iibertragenen Sinne keine pri-
miére oder gar exklusive Gewinnorientierung einer
Aktivitat, sondern die primére oder gar exklusive
Orientierung am Patientenwohl, also die Verbesse-
rung der Gesundheit von Patientinnen und Patien-
ten oder die Verbesserung der Versorgung. Vielen
Dank.

Die amtierende Vorsitzende: Das Wort geht jetzt an
die Union.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Vielen herzli-
chen Dank, Frau Vorsitzende. Ich wiirde gerne eine
Frage an den Bundesverband der Arzneimittel-Her-
steller BAH richten. Im Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz gibt es den Ansatz, die Daten auch fiir die
Preisverhandlungen bei Arzneimitteln zu nutzen.
Wie bewerten Sie dies? Sind dariiber hinaus wei-
tere Schritte erforderlich?

Karl Sydow (Bundesverband der Arzneimittel-Her-
steller e. V. (BAH)): Bundesverband der Arzneimit-
telhersteller, Karl Sydow. Vielen Dank fiir die
Frage. Ich habe keine Interessenkonflikte. Sie haben
es richtig dargestellt. Die zuldssigen Zwecke zur
Nutzung der Daten wurden erweitert, insbesondere
fiir die Verhandlung der Erstattungsbetrdge nach §
130b. Das begriiit der Bundesverband der Arznei-
mittel-Hersteller auBerordentlich. Es ist jedoch ent-
scheidend, dass ausgehend von den Regelungen in
§ 303e Absatz 2 weitere Regelungen getroffen wer-
den in den §§ 130b, 217f und fiir die Datengrund-
lage fiir die Verhandlung von Vergiitungsbetrdgen
fiir DiGAs § 134 mit aufgefiihrt wird. Nur so kann
ein komplettes Paket fiir die Datenbereitstellung fiir
die Verhandlungen geschniirt werden und dieses
Datenungleichgewicht, was das Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz angeht, also das Datenungleichge-
wicht in Preisverhandlungen zwischen GKV-SV
und Arzneimittelherstellern oder DiGA-Herstellern
auf eine qualitativ hochwertige Ebene gestellt wer-
den. Vielen Dank.

Abg. Erwin Riiddel (CDU/CSU): Vielen Dank. Ich
habe eine Frage an die PKV. Die PKV mochte laut
ihrer Stellungnahme die gleiche Befugnis wie die
GKV zur datengestiitzten Erkennung individueller

Ausschuss fiir Gesundheit

Gesundheitsrisiken erhalten. Was sind die Griinde
dafiir?

Dr. Anke Schlieker (Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. (PKV)): Anke Schlieker vom Ver-
band der privaten Krankenversicherung. Keine In-
teressenkonflikte. Die GKV hat es schon sehr gut
ausgefiihrt. Das ist auch unsere Position. Ich sehe
es nicht als Widerspruch. Die Behandlung bleibt
immer beim Arzt und bei den Leistungserbringern.
Aber es ist so, dass Versicherte heute eigentlich zu
Recht erwarten, dass die Krankenversicherung sie
in Gesundheits- und Praventionsfragen unterstiitzt
und berit. Da gibt es schon ganz viele Gesund-
heitsservices, ganz viele wurden auch angespro-
chen und ganz viele Beispiele wurden genannt zur
Fritherkennung, Prdvention und so weiter. Das sind
Sachen, die sind kostenlos. Die liegen extrem im
Patientenwohl, im Interesse der Versicherten und
auch des Gesamtsystems, das effizient arbeiten soll.
Insofern kénnen wir froh sein, dass es da gute An-
gebote gibt. Es ist ganz viel Patientenedukation ge-
boten im Bereich Fritherkennung, Diabetes und so
weiter zur Verhinderung von Spétfolgen. Da ist es
s0, dass die PKV-Unternehmen wie auch die GKV
bei dem Anliegen, die Versicherten hierzu indivi-
duell anzusprechen, damit diese von diesen Ange-
boten profitieren kénnen, an datenschutzrechtliche
Grenzen stoBen. Dazu ist heute {ibrigens ein guter
Artikel im Handelsblatt erschienen zur Debeka, da-
rauf mochte ich noch verweisen. Das geht zu Las-
ten der Versicherten. Hier wird der Datenschutz
vorgeschoben. Darum mdchten wir gerne, dass wir
im Gesetz die Klarstellung haben, um diese daten-
schutzrechtlichen Bedenken auszurdumen.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Danke sehr,
Frau Vorsitzende. Ich m6chte meine Frage an den
BKK-Dachverband, an die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung und die Bundeszahnérztekammer rich-
ten. Die schnelle Ubermittlung von ambulanten
drztlichen Daten kann fiir die Nutzbarkeit dieser
Daten von hoher Bedeutung sein. Kénnen Sie das
erldutern? Welche Vor- und Nachteile sehen Sie
zum Beispiel in der Nutzung vorab iibermittelter
Daten? Wie konnte sich dies auf die Versorgung
auswirken? Danke sehr.
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Franz Knieps (BKK-Dachverband e. V.): Vielen
Dank, Herr Monstadyt, fiir die Frage. Sie haben den
Interessenkonflikt heute schon beschrieben gehort.
Es dauert sehr lange, bis zu einem Jahr, bis wir
iiberhaupt Erkenntnisse iiber die Abrechnungsda-
ten im Bereich der ambulanten drztlichen Versor-
gung haben. Da ist ein sehr groBer Zeitverzug da.
Wir haben sehr viel schneller Daten aus dem Arz-
neimittelbereich. Wir haben sehr viel schneller Da-
ten aus dem Krankenhausbereich. Wir agieren da-
her entsprechend mit Liicken im Bereich der ambu-
lanten drztlichen Versorgung. Diese héitten wir
gerne geschlossen. Wir sind uns aber der begrenz-
ten Validitdt vorldufiger Daten durchaus bewusst.
Es ist ja beschrieben worden von den Kollegen der
KBV und von der Bundesarztekammer, dass es dort
Probleme gibt. Wir werden nach wie vor vorsichtig
bleiben miissen, angesichts der Vorlaufigkeit von
Daten. Aber den jetzigen Weg zu perpetuieren und
weiterhin auch unter neuen Bedingungen ein Jahr
und ldnger zu warten, bis wir etwas einsetzen kon-
nen, das wird den Intentionen des Gesetzes nicht
gerecht.

Dr. Sibylle Steiner (Kassenérztliche Bundesvereini-
gung KdoR (KBV)): Vielen Dank, Sibylle Steiner,
Kassenérztliche Bundesvereinigung. Keine Interes-
senkonflikte zum Anhoérungsgegenstand. Wir sehen
das anders. Wir sind dafiir, dass diese Regelung ge-
strichen wird, weil das einen zusatzlichen Auf-
wand fiir die Datenerzeugung, fiir die Dateniiber-
mittlung, -annahme, -weiterverarbeitung usw. bei
allen Beteiligten in der ganzen Kaskade verursacht.
Wir sehen nicht, dass das Forschungsdatenzentrum
dann von diesen Daten profitieren kann, weil man
dann ndmlich, Herr Knieps hat es gerade gesagt,
keine valide Datenbasis hat, weil man dann ndm-
lich letztendlich mit den gepriiften Daten weiterar-
beiten muss. Insofern sehen wir da auch keinen
Zeitgewinn drin. Es widerspricht auch der guten
Praxis von Sekundardatenanalysen. Insofern sehen
wir das anders und lehnen auch den Vorschlag ab.
Dankeschon.

Dr. Romy Ermler (Bundeszahnéirztekammer
(BZAK)): Romy Ermler, Bundeszahnérztekammer.
Keine Interessenkonflikte. Ich kann mich Frau Dr.
Steiner anschlieBen. Als Bundeszahnéirztekammer
haben wir mit Abrechnungsdaten erstmal primér
nichts zu tun. Deswegen verweise ich auch
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nochmal auf die schriftliche gemeinsame Stellung-
nahme mit der KBV. Aber wir sehen eine unberei-
nigte Datenilibermittlung natiirlich sehr, sehr kri-
tisch. Wir mochten auch nicht eine Schaffung von
Doppelstrukturen, weil ja die KVen genauso wie
die KZVen sowieso alle drei Monate abrechnen und
damit bereinigte bzw. {iberpriifte Daten iibermit-
teln. Ich glaube auch nicht, dass die ganzen Ge-
schichten so lange dauern. Also wir sprechen uns
auch dagegen aus.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Ja, vielen herz-
lichen Dank. Ganz kurz eine Frage an den Verband
der Diagnostica-Industrie. Wie bewerten Sie die Be-
riicksichtigung der industriellen Gesundheitswirt-
schaft und ihrer Verbdnde bei den Regelungen beim
Gesundheitsdatennutzungsgesetz?

Dr. Martin Walger (Verband der Diagnostica-In-
dustrie e. V. (VDGH)): Martin Walger fiir den Ver-
band der Diagnostika-Industrie. Keine Interessen-
konflikte. Vielen Dank, Herr Dr. Kippels, fiir die
Frage. Das GDNG hat die Frage des Datenzugangs
ganz explizit umgestellt, nicht auf den Fragenden
abgestellt, sondern auf den Verwendungszweck.
Das halten wir fiir richtig. Damit ist auch die in-
dustrielle Gesundheitswirtschaft dabei. Ich mo6chte
eine Zahl nennen. Wir haben 112 Milliarden Euro
Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung im Jahr
2021. Davon kommen ziemlich genau zwei Drittel
aus der privatwirtschaftlichen Forschung, also
auch aus der Industrie. Deswegen glauben wir, dass
damit tatsachlich ein Mehrwert verbunden ist,
wenn wir als industrielle Gesundheitswirtschaft
dabei sind. Ein Detailpunkt: Um das Forschungsda-
tenzentrum herum sollen verschiedene Beiréte
etabliert werden. Wir sind da bisher nicht beriick-
sichtigt. Industrie hat Expertise, mochte die auch
gerne teilen in diesen Beirdten. Insofern haben wir
auch in unserer schriftlichen Stellungnahme zum
Ausdruck gebracht, dass wir uns wiinschen, in
diese Beirite einbezogen zu werden.

Die amtierende Vorsitzende: Damit geht das Frage-
recht an die Griinen. Dr. Dahmen, bitte.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Vielen Dank. Ich méchte gerne den Deut-
schen Ethikrat, Frau Prof. Dr. Buyx, fragen wollen.

20. Wahlperiode Protokoll der 93. Sitzung

vom 15. November 2023

Seite 17 von 21



3
"

Im Gesetz ist vorgesehen, dass Versicherte per Opt-
out-Verfahren ihre Daten zu Forschungszwecken an
das FDZ weitergeben kénnen. Neben dem Opt-out
im Digitalisierungsgesetz fiir die Versorgung, ist das
Verfahren des Opt-out fiir die Forschung aus Threr
Sicht ethisch vertretbar oder sogar geboten?

Alena Buyx (Deutscher Ethikrat): Vielen Dank,
Alina Buyx, Deutscher Ethikrat. Keine Interessen-
konflikte. Ich kann Thnen keine Stellungnahme des
Ethikrats iibermitteln. Der Ethikrat hat verzichtet,
eine solche zu erarbeiten angesichts der laufenden
gesetzlichen Verfahren. Ich darf Ihnen aus einer 6f-
fentlichen Debatte des Deutschen Ethikrats zum
Thema aber groe Sympathie fiir den Opt-out auch
mit Blick auf die Forschung {ibermitteln unter zwei
Bedingungen: Das eine ist die Datensicherheit, also
dass es keine unzulédssigen Eingriffe oder Zugriffe
geben darf auf diese Daten, das Zweite ist die Beto-
nung der gemeinwohlorientierten Forschung, also
mit Blick auf das Patientenwohl; dann scheint uns
dies aus ethischer Sicht sehr gerechtfertigt. Bereits
jetzt, das wissen viele, gibt es mit der DSGVO die
Moglichkeit, ohne Einwilligung Patientendaten zu
beforschen. Das wird in Deutschland, das ist tiber
Studien belegt, so gut wie nicht genutzt bzw. ist
vielen gar nicht bekannt. Entsprechend geht sehr
viel Patientennutzen und Patientenwohl verloren.
Der Deutsche Ethikrat hat auch dariiber diskutiert,
dass es ein Recht auf Partizipation am wissen-
schaftlichen Fortschritt gibt fiir Patientinnen und
Patienten. Ich darf mich einmal selbst zitieren,
habe das o6ffentlich oft gesagt: ,,Um viele Uniklini-
ken ist ein Friedhof nicht gemachter, sinnvoller
Forschungsprojekte.“, das miissen Sie mir einmal
erlauben. Wir haben auch diskutiert, dass die infor-
mationelle Selbstbestimmung als ein enorm wichti-
ges Grundrecht gewahrt werden kann, weil ein
Opt-out moglich ist, wenn dieser Opt-out wohlin-
formiert erfolgen kann und, wie gesagt, Datensi-
cherheit und Gemeinwohlorientierung gewéhrleis-
tet sind. Deswegen gibt es sehr viel Sympathie fiir
ein solches Opt-out-Verfahren. Vielen Dank.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Vielen Dank, Frau Vorsitzende. Ich wiirde
weiter den Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Karagi-
annidis fragen wollen. Halten Sie es im Sinne der
gerade angeklungenen informellen Selbstbestim-
mung fiir sachgerecht oder sinnvoll, dass in dem
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Gesetz noch geregelt wird, dass Patientinnen und
Patienten in ihrer elektronischen Patientenakte
oder einem neutralen Frontend die Mdoglichkeit ha-
ben, zu sehen, welche ihrer Daten fiir Forschung
und fiir welche Forschungsvorhaben oder -einrich-
tungen verwendet wurden.

Prof. Dr. Christian Karagiannidis (Universitdt Wit-
ten/Herdecke): Christian Karagiannidis, Universitat
Witten/Herdecke. Ich wiirde es fiir sehr sinnvoll
halten, dass Patienten auch dariiber informiert wer-
den, was aus ihren Daten wird. Ich erlebe es im Kli-
nikalltag jeden Tag beim Einschluss in Studien,
dass ein Teil der Patienten durchaus stolz ist, dass
sie dazu beigetragen haben, dass gute Forschung in
Deutschland gemacht wird. Das ist wirklich erleb-
ter Alltag und das sieht man auch in den Augen der
Patientinnen und Patienten. Ich wiirde dem Gesetz-
geber aber empfehlen, das mdéglichst unbirokra-
tisch zu regeln, dass die Patienten einfachen Zu-
gang haben und dass das nicht verbunden ist mit
einer erheblichen Mehrarbeit fiir die forschenden
Kolleginnen und Kollegen. Vielen Dank.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Vielen Dank, Frau Vorsitzende. Ich wiirde
weiter gern den Einzelsachverstdndigen Dr. Baas
fragen. In § 25b zum GDNG ist vorgesehen, dass
Krankenkassen personenbezogene Versichertenda-
ten zu bestimmten Zwecken verarbeiten diirfen.
Wir haben viel Kritik in der Anhérung auch an die-
ser Regelung gehort. Welche Sanktionsmechanis-
men, beispielsweise Vorstandshaftung, halten Sie
fiir méglich und sinnvoll, um diesen Bedenken zu
begegnen?

Dr. Jens Baas (Techniker Krankenkasse): Jens Baas
fiir die Techniker Krankenkasse. Ich halte es durch-
aus fur denkbar, dort die Sanktionen, die heute
schon bestehen, das darf man nicht anders sagen,
noch zu verschérfen. Man muss allerdings immer
wieder sagen, wir reden gar nicht davon, dass wir
neue Daten bekommen; all die Daten, iiber die wir
reden, haben wir schon. Das heilt, einen Miss-
brauch dieser Daten konnten wir heute schon ma-
chen. Das Einzige, woriiber wir reden, ist die Frage,
konnen wir diese Daten in Zukunft auch nutzen?
Das heilit, noch mal ganz klar, der Missbrauch
muss verboten werden. Aber es geht darum, diese
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Daten, die wir heute schon alle illegal missbrau-
chen konnten, endlich auch fiir die Versicherten
nutzbar zu machen und brauchbar zu machen und
damit auch unseren gesetzlichen Auftrag, der im-
merhin darin besteht, zu sagen, wir sollen die Ge-
sundheit der Versicherten erhalten, wiederherstel-
len und den Gesundheitszustand verbessern, so
steht es § 1 SGB V, endlich wahrnehmen zu kon-
nen. Wer das nicht tut, wer sich illegal verhilt,
muss auch bestraft werden. Dafiir kann das Straf-
recht herangezogen werden.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich wiirde den GKV-Spitzenverband fragen

wollen: Braucht es noch Erweiterungen in der Ab-
grenzung zur Datennutzung der Krankenkassen fiir

den GKV-Spitzenverband zur Datenauswertung im
GDNG?

Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband Kd&R):
Pfeiffer, GKV-Spitzenverband, vielen Dank. Ja, wir
brdauchten das als GKV-Spitzenverband, das ist so
dhnlich wie gerade das, was Dr. Baas dargestellt
hat, was die Nutzungsmdéglichkeiten der Daten an-
geht, fiir unsere gesetzlichen Aufgaben. Wir haben
heute schon vielfache Aufgaben, Daten zu sam-
meln, wir haben die zentrale Ubermittlungsfunk-
tion, auch fiir die Datentransparenz, fiir das FDZ.
Wir sammeln alle diese Daten, geben diese weiter
und diirfen sie aber nur eingegrenzt verwenden,
um Analysen zu machen fiir beispielsweise Vor-
schldge zur Versorgungsentwicklung zu machen
oder um beispielsweise auch Anfragen, die wir von
Ihnen bekommen, zu beantworten. Die konnen wir
derzeit nicht beantworten, weil wir die Daten nicht
nutzen diirfen. Hier miissen wir uns beim FDZ hin-
ten wieder anstellen, um einen Antrag zu stellen
fiir die Daten, die wir vorher dem FDZ geliefert ha-
ben.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Meine erste
Frage geht an Frau Dr. Steiner von der KBV. Durch
die Moglichkeiten der Datenauswertung soll Kran-
kenkassen die Option gegeben werden, ihren Versi-
cherten Hinweise auf Behandlungsempfehlungen
oder PraventivmaBnahmen zu geben. Welche Ef-
fekte erwarten Sie mit Blick auf entsprechende
MaBnahmen und welche Rahmenbedingung sollte
erfiillt werden, um einen positiven Effekt auf das
Patientenwohl zu erzielen, ohne dass das Arzt-

Ausschuss fiir Gesundheit

Patienten-Verhiltnis darunter leidet?

Dr. Sibylle Steiner (Kassenarztliche Bundesvereini-
gung KdoR (KBV)): Vielen Dank fiir diese Frage. Si-
bylle Steiner, Kassenérztliche Bundesvereinigung.
Wir haben uns dahingehend kritisch geduBert zu
dem § 25b, dass hier seltene Erkrankungen, Krebs-
erkrankungen oder schwerwiegende Gesundheits-
gefdhrdungen durch Arzneimitteltherapien erkannt
werden sollen. Da sagen wir, das ist nicht Aufgabe
der Krankenkassen, sondern das muss letztendlich
in den Hianden der Arztinnen und Arzte bleiben.
Sie sprechen jetzt die Frage an, so verstehe ich die
Frage, wenn man das eingrenzen wiirde auf Hin-
weise der Krankenkasse an ihre Versicherten zu
Impfliicken oder zur Wahrnehmung von Friitherken-
nungsuntersuchungen. Das wiirden wir durchaus
positiv sehen. Dankeschon.

Abg. Prof. Andrew Ullmann (FDP): Die nédchste
Frage geht an Herrn Dr. Reinhardt von der BAK.
Die angestrebte Ambulantisierung im Gesundheits-
wesen ist unstrittig. Welche Bausteine neben der
notwendigen Digitalisierung fehlen noch?

Dr. Klaus Reinhardt (Bundesirztekammer (BAK)):
Klaus Reinhardt, Bundesiarztekammer. Es ist ein
bisschen um die Ecke gedacht mit diesem Thema.
Aber ich will gerne dazu Stellung nehmen. Dass
wir im internationalen Vergleich ein nicht wesent-
liches Potenzial haben, Leistungen auch in groBem
Umfang ambulant zu bringen, glaube ich, steht au-
Ber Frage. Insofern sollte man es befordern, indem
man die Strukturen ertiichtigt, das zu tun. Dazu
zdhlt aus unserer Sicht auf jeden Fall eine Ent-
budgetierung im Haus- und im Fachérztebereich
und sicherlich ceterum censeo, ich lasse das an
dieser Stelle einmal fallen, die Einfithrung einer
neuen Gebiihrenordnung im privatirztlichen Be-
reich, weil ich glaube, dass viele Leistungen, die
ambulant erbracht werden kénnen, in dieser GOA
iiberhaupt noch nicht drinstehen. Insofern, glaube
ich, kann man an der Stelle strukturell etwas tun
und auch finanziell etwas tun.

Abg. Maximilian Funke-Kaiser (FDP): Vielen Dank,
Frau Vorsitzende. Aktuell sind auch in aller Munde
die rasanten Entwicklungen von KI-gestiitzten An-
wendungen. Auch im Gesundheitswesen hat das
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natiirlich einen entsprechenden Impact, wenn man
sich den Einsatz von entsprechenden KI-Sprachmo-
dellen anschaut, im Bereich der Anamnese, im
Rahmen der telemedizinischen Ersteinschétzung.
Jedem ist bewusst, dass man dafiir eine entspre-
chende Datengrundlage braucht. Deswegen meine
Frage an Prof. Dr. Thun. Kénnten Sie bitte aus Ihrer
Sicht und auch aus Sicht des Interop-Councils be-
urteilen, welche notwendigen Schritte eine Daten-
strategie im Bereich der Gesundheitsdaten umfas-
sen sollte? Welche Schritte werden durch das Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz umgesetzt? Das zum
einen. Und zum anderen: Welche Forderungen ha-
ben Sie, die tUiber Thren aktuellen Entwurfstext hin-
ausgehen.

Prof. Dr. Sylvia Thun (Berliner Institut fiir Gesund-
heitsforschung (BIH@Charité)): Silvia Thun, Einzel-
sachverstdndige. Daten miissen im Gesundheitswe-
sen evidenzbasiert sein. Das ist auch die Forderung
von uns. Sie miissen erkldrbar sein, auch die Algo-
rithmen. Wir miissen hin zu datenbasierter Medi-
zin. Die datenbasierte Medizin ist aber nicht eine
nicht evidenzbasierte Medizin. Deswegen die For-
derung, einerseits fiir die Krankenkassendaten, aber
auch beim FDZ und hinterher natiirlich fiir die Da-
ten, die wir zusammenfiihren, dass wir immer wie-
der die Evidenz nachweisen. Jeder Algorithmus,
den wir benutzen im Gesundheitswesen, der muss
einfach tiberpriifbar sein. Der muss aber auch bei
den Behandlern sein und nicht nur bei denjenigen,
die irgendwo lokalisiert sind. Wir miissen die vali-
dieren konnen. Wir miissen wissen, warum die
ausgesucht werden, und testen. Wir haben nattir-
lich auch hier eine Informationsasymmetrie. Und
da ist auch das Interop-Council einerseits wichtig,
dass wir sagen, die sind interoperabel in hoher
Qualitdt. Aber auch diese Informationsasymmetrie
zwischen Krankenkassen und Arzten diirfen wir
nicht zulassen. Wenn wir fiinf Jahre weiterdenken,
was so Algorithmen so alles konnen, dann darf es
nicht dazu kommen. Wir miissen zusammenarbei-
ten.

Abg. Thomas Dietz (AfD): Meine Frage geht an die
Kassenérztliche Bundesvereinigung, Frau Dr.
Sybille Steiner. Sie weisen in Ihrer Stellungnahme
auf die besondere Bedeutung des Vertrauensver-
héltnisses in der Arzt-Patienten-Beziehung fiir das
Gelingen der Heilbehandlung hin. Gerade im
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Hinblick auf das Zusammenwirken des Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes mit dem Digitalgesetz
sollte alles vermieden werden, was dieses Vertrau-
ensverhdltnis beeintrachtigen konnte. Inwieweit se-
hen Sie das Vertrauensverhéltnis zwischen Arzt
und Patient durch das GDNG und das DigiG gefdhr-
det und was konnten wir aus Ihrer Sicht tun, um
diesen Bedenken Rechnung zu tragen?

Dr. Sibylle Steiner (Kassenérztliche Bundesvereini-
gung Kdo6R (KBV)): Dr. Sybille Steiner fiir die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung. Wir sehen das Ri-
siko durch die Opt-out-Regelung gerade jetzt im
Hinblick auf das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
dahingehend, dass die Versicherten einen grofen
Informationsbedarf haben, was mit ihren Daten ei-
gentlich geschieht, wenn sie ans Forschungsdaten-
zentrum iibermittelt werden. Vorher wurde das be-
reits angesprochen, dass es hier einen grofen Infor-
mationsbedarf und Aufklarungsbedarf gibt. Diesen
Informations- und Aufkldarungsbedarf erkennen wir
an. Das sehen wir aber als Aufgabe der Krankenkas-
sen. Sie miissen sich iiber ihre Versicherten ent-
sprechend informieren, weil das kann aus unserer
Sicht nicht zu Lasten der Arztinnen und Arzte,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und
deren Versorgungszeit gehen. Das ist einfach das,
woriiber wir uns grofle Sorgen machen, dass letzt-
endlich diese ganzen Fragen, welche Daten werden
iibermittelt und welche Daten sind sozusagen im
besonders geschiitzten Verhiltnis zwischen Arzt
und Patient. Hier sehen wir keine ausreichende

Klarheit in den gesetzlichen Vorgaben diesbeziig-
lich.

Abg. Thomas Dietz (AfD): Ich stelle noch eine
Frage an die Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medi-
zin, Herrn Dr. Philipp Stachwitz. Die Kranken- und
Pflegekassen sollen kiinftig verpflichtet sein, auf
eine moglicherweise vorliegende Gesundheitsge-
fahrdung hinzuweisen sowie weitergehende Hand-
lungen unmittelbar an die Versicherten abzugeben,
wenn dies die datengestiitzte Risikoanalyse hergibt.
Der Patient bekommt also Post von seiner Kranken-
kasse: Thre Leberwerte sind schlecht, bitte lassen
Sie diese oder die andere Untersuchung machen.
Sie lehnen diese Regelung in Threr Stellungnahme
klar ab. Bitte erldutern Sie hier noch einmal die
Griinde fiir die Ablehnung.
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Dr. Philipp Stachwitz (Deutsche Gesellschaft fiir
Innere Medizin (DGIM)): Philipp Stachwitz, Deut-
sche Gesellschaft fiir Innere Medizin. Grundsétz-
lich finden wir datengestiitzte Auswertungen sinn-
voll. Es ist nicht so, dass die DGIM diese Auswer-
tung grundsdétzlich ablehnt. Auch ist es positiv,
dass die Daten aggregiert vorliegen und insofern
ausgewertet werden kénnen. Gleichwohl halten wir
es ganz klar fiir eine drztliche Aufgabe, sich vor al-
len Dingen an den Patienten zu wenden, wenn
mogliche Risiken erkannt werden. Das muss ers-
tens durch Arztinnen und Arzte bewertet werden.
Patientinnen und Patienten haben einen Anspruch
darauf, dass Arztinnen und Arzte sich diese Daten
angucken und dariiber mit ihnen sprechen. Inso-
fern wiirden wir es eher fiir denkbar halten, dass,
wenn solche Signale, sagen wir mal, vorliegen,
dann die Arztinnen und Arzte, die die Daten ur-
spriinglich auch eingestellt haben, von einer Kran-
kenkasse zum Beispiel informiert werden und sie
dann auf den Patienten zugehen kénnen und den
informieren kénnen. Unabhéngig davon gibt es
auch noch methodische groBe Schwierigkeiten bei
solchen Auswertungen.

Die amtierende Vorsitzende: Ich danke Thnen ganz
herzlich. Das war die letzte Antwort in dieser sehr
wichtigen Anhérung. Vielen herzlichen Dank an
Sie alle fiir Ihre sehr kenntnisreichen und kon-
zentrierten Antworten. Danke allen fiir die Fragen
und nochmals herzlichen Dank fiir Thre Flexibilitit,
weil wir jetzt etwas spéter waren als urspriinglich
geplant. Kommen Sie gut nach Hause. Auf Wieder-
sehen.

Schluss der Sitzung: 18:59 Uhr

Dr. Kirsten Kappert-Gonther, MdB
Amtierende Vorsitzende
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