Deutscher Bundestag

Ausschuss fiir Gesundheit

Ausschussdrucksache

20(14)233.1

Anderungsantrag 1

06.11.2024

der Fraktionen der SPD, BUNDIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir Gesundheit

1. Zu Artikel 1 Nr. 2a (§ 284 SGB V)

(KI-Training bei Krankenkassen)

In Artikel 1 wird nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:

,2a. § 284 wird folgender Absatz angefiigt:

»(5) Die Krankenkassen diirfen die nach Absatz 1 rechtmafig erhobenen und gespei-
cherten versichertenbezogenen Daten zum Training, zur Bewertung und zum Testen
von KlI-Systemen und KI-Modellen verarbeiten, soweit diese Systeme und Modelle der
Erfullung der den Krankenkassen Ubertragenen gesetzlichen Aufgaben dienen.”

Begriindung:

Krankenkassen verarbeiten zur Erfillung ihrer gesetzlichen Aufgaben regelmafig Sozialdaten ihrer
Versicherten. Dabei ist die Nutzung von Systemen und Modellen der Kiinstlichen Intelligenz als Werk-
zeuge zur Datenverarbeitung nicht ausgeschlossen, sondern grundsatzlich mdglich, soweit die Daten-
verarbeitung den Krankenkassen erlaubt ist. Eine besondere gesetzliche Erlaubnis fir ihre Nutzung im
Rahmen einer zulassigen Datenverarbeitung bedarf es insoweit nicht.

Dennoch besteht Rechtsunsicherheit, inwieweit den Krankenkassen vor Inbetriebnahme das Training,
die Bewertung und das Testen dieser Systeme und Modelle erlaubt ist. Dieser vorgeschaltete Verar-
beitungsvorgang ist fir die Etablierung von Systemen und Modellen der Kinstlichen Intelligenz im Be-
reich der Gesetzlichen Krankenversicherung essentiell und kdnnte den Krankenkassen bereits jetzt
als eine mit dem urspriinglichen Zweck vereinbare Weiterverarbeitung nach Art. 6 Absatz 4 DSGVO
erlaubt sein. Mit der Einflgung des neuen § 284 Absatz 5 soll klargestellt werden, dass den Kranken-
kassen die Verarbeitung der von ihnen rechtmafig erhobenen und gespeicherten Sozialdaten zum
Training, zur Bewertung und zum Testen von KI-Systemen und Kl-Modellen grundsatzlich erlaubt ist,
soweit der Zweck ihrer Anwendung auf die Erflillung der gesetzlichen Aufgaben der Krankenkassen
gerichtet ist.

Mit der EU Kl-Verordnung (2024/1689) bestehen bereits ausreichende und abschlieRende gesetzliche
Regelungen, um den Schutz vor schadlichen Auswirkungen von KlI-Systemen und Kl-Modellen in der
Europaischen Union zu gewahrleisten. Mit dem neuen Absatz 5 wird sichergestellt, dass auch hin-
sichtlich der datenschutzrechtlichen Zulassigkeit kein Zweifel mehr besteht.

2. Zu Artikel 5a (neu) (§ 6 GDNG)

(KI-Training als Eigenverarbeitung)

Nach Artikel 5 wird folgender Artikel 5a eingefiigt:

,Artikel 5a
Anderungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes
In § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI.
2024 1 Nr. 102, 102a) werden nach dem Wort ,Forschung“ die Wérter ,einschliel3lich des Trainings,
der Bewerten und des Testens von KI-Systemen und Kl-Modellen® eingefiigt.*

Begriindung:

Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen dirfen die bei Ihnen rechtmallig gespeicherten Versor-
gungsdaten zur Qualitatssicherung, zur Férderung der Patientensicherheit und zu Forschungszwe-
cken weiterverarbeiten.


verlauerka
Ausschussstempel


Die Regelung soll klarstellen, dass die Verarbeitungserlaubnis zur Eigenverarbeitung von Versor-
gungsdaten zu Forschungszwecken in § 6 GDNG auch das Training, die Bewertung und das Testen
von KI-Systemen und Kl-Modellen umfasst.

Hierdurch soll Kiinstliche Intelligenz als Schlisseltechnologie im Gesundheitsbereich geférdert wer-
den. Dies ist erforderlich, um die Entwicklung und Erprobung von KlI-Systemen und KI-Modellen auf
Basis aussagekraftiger und reprasentativer Daten zu ermdglichen.



Anderungsantrag 2

der Fraktionen der SPD, BUNDIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir Gesundheit

Zu Artikel 5a (neu) (§ 5 GDNG)

(Federfiihrende Datenschutzaufsicht)

Dem Artikel 5a wird folgende Nummer 2 angeflgt:
2. § 5 Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:
»Satz 1 gilt entsprechend, wenn mehrere 6ffentliche Stellen gemeinsam Ver-
antwortliche geman Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679 sind.” *

Begrindung:

Die Regelung erweitert den Anwendungsbereich der Federfihrenden Datenschutzaufsicht nach § 5
Absatz 1 bis 3 GDNG. Bislang kénnen nur 6ffentliche oder nicht éffentliche Stellen von einer Feder-
fuhrende Datenschutzaufsicht profitieren, wenn sie nicht gemeinsam Verantwortliche sind. Hierdurch
sind die Anwendungsbereiche der Federfiihrenden Datenschutzaufsicht nach § 5 Absatz 1 bis 3
GDNG und die alleinige Datenschutzaufsicht nach § 5 Absatz 4 GDNG tatbestandlich klar abgrenzbar.
Eine Wahimdglichkeit zwischen beiden Verfahren ist somit ausgeschlossen.

Durch die Anpassung wird es auch offentlichen Stellen ermdglicht, eine Anzeige zur Federfiihrenden
Datenschutzaufsicht zu erklaren, die gemeinsam verantwortlich sind. Abgrenzungsschwierigkeiten zur
Regelung in § 5 Absatz 4 entstehen jedoch nicht, da 6ffentliche Stellen von dieser Regelung nicht er-
fasst sind.

Da es sich bei der FederfUhrenden Datenschutzaufsicht um ein koordinierendes Verfahren handelt, in
dem nicht in Aufsichtsrechte eingegriffen wird, besteht keine Gefahr einer unzulassigen Mischverwal-
tung.



Anderungsantrag 3

der Fraktionen der SPD, BUNDIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir Gesundheit

1. Zu Artikel 1 (§ 275 SGB V)

(verpflichtende Nutzung von KIM durch den MD)

In Artikel 1 wird nach Nummer 2 folgende Nummer 2a eingefligt:
2a) §275 Absatz 6 wird wie folgt geandert:
a. Nach dem Wort ,in“ werden die Worter ,schriftlicher oder” gestrichen.

b. Nach Satz 1 werden folgende Satze angefugt:

,Der Medizinische Dienst hat fiir die Ubermittlung von Stellungnahmen ab
dem 1. Juli 2026 das sichere Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 der Telematikinfrastruktur zu nutzen. Krankenkassen, Leis-
tungserbringer und der Medizinische Dienst haben fir Ubermittlungen, die
sich fur sie aus den Pflichten nach §§ 276 Absatz 1 und 2, 277 Absatz 1 erge-
ben, das sichere Ubermittiungsverfahrens nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 zu nutzen, soweit sie an die Telematikinfrastruktur angebunden sind.*

Begriindung:

Mit der Anwendung der Telematikinfrastruktur Kommunikation im Medizinwesen (KIM) nach § 363a
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 kénnen die Stellungnahmen des Medizinischen Dienstes sicher und be-
quem per E-Mail versendet werden. Bei den Ubermittlungspflichten nach §§ 276 Absatz 1 und 2 sowie
277 Absatz 1 ist ebenfalls KIM zu nutzen. Als sicherer Kommunikationsdienst bildet KIM bereits die
Grundlage zur Datenubermittlung beispielsweise bei der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheini-
gung (eAU) oder fiir den eArztbrief. Zur Nutzung von KIM ist der Anschluss der Medizinischen Diens-
tes an die Telematikinfrastruktur notwendig. Diese MalRnahme dient insbesondere der Birokratieent-
lastung.

2. Zu Artikel 6
(verpflichtende Nutzung von KIM durch den MD)

Artikel 6 wird wie folgt gefasst:
»,(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkindung in Kraft.
(2) Artikel 1 Nummer 2a Buchstabe a tritt mit Wirkung vom 1. Juli 2026 in Kraft.*

Begriindung:

Die fallabschlieRende gutachtliche Stellungnahme des Medizinischen Dienstes muss ab dem 1. Juli
2026 elektronisch per KIM versendet werden. Die Schriftform ist damit nicht mehr vereinbar. Ebenso
ist fur die weiteren genannten Ubermittlungspflichten KIM zu nutzen.



Anderungsantrag 4

der Fraktionen der SPD, BUNDIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir Gesundheit

Zu Artikel 1 (§ 338 SGB V)

(Streichung AdV-Client)

In Artikel 1 wird nach Nummer 25 folgende Nummer 25a eingefligt:
,25a. a) § 338 wird wie folgt gefasst:
,Die Digitalagentur Gesundheit kann die Krankenkassen bei der Erfiillung der
Aufgabe nach § 342 Absatz 7, soweit es um die Bereitstellung von barriere-

freien Komponenten fir stationare Endgerate geht, unterstitzen.*

Begrindung:

Die Streichung des bisherigen Absatz 1 ist darin begriindet, dass der Client im Rahmen der Anwen-
dungen der Versicherten (AdV-Client) nicht mehr benétigt wird. Mit der Einfihrung der koordinieren-
den Stelle in § 307 Absatz 5 kénnen die Versicherten ihre Rechte ausreichend Uber diese neue Ein-
richtung wahrnehmen.



Anderungsantrag 5

der Fraktionen der SPD, BUNDIS 90/DIE GRUNEN und FDP
zum Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir Gesundheit

Zu Artikel 1 (§ 303e SGB V)

(Verknupfung von Daten zwischen FDZ beim BfArM und

Bundesinstitut fir Offentliche Gesundheit)

In Artikel 1 wird nach Nummer 6 folgende Nummer 6a eingefugt.

,6a:

In § 303e des Finften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel
1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 30. Juli 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 254) geandert worden ist, wird nach Absatz
4a folgender Absatz 4b eingeflgt:

»(4b) Das Forschungsdatenzentrum kann im Rahmen eines Antrags des Bundesinstituts fir
Offentliche Gesundheit und entsprechend dessen Anforderungen die in Absatz 4 genannten
pseudonymisierten Einzeldatensatze mit weiteren pseudonymisierten Daten des Gesundheits-
panels, verknipfen und die so verknlipften Datensatze an das Bundesinstitut fir die in Absatz
2 genannten Zwecke bereitstellen. Eine Verknlipfung nach Satz 1 ist nur zulassig, soweit

1. die Voraussetzungen nach den Absatzen 4 und 5 erflllt sind,
2. die Verknupfung fur den angestrebten Zweck erforderlich ist und

3. die Einwilligung der betroffenen Personen in die Verknipfung der beigebrachten Daten
mit den Daten des Forschungsdatenzentrums vorliegt.

Die nach Satz 1 zu verknipfenden Daten des Gesundheitspanels werden vom Bundesinstitut
beigebracht.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Nahere zum technischen Verfahren bei der Verkniipfung der Daten,
einschlieBlich der hierflr erforderlichen Datenverarbeitung, zu regeln.”

Begriindung

Mit Hilfe des Gesundheitspanels ,Gesundheit in Deutschland®, das beim Robert Koch-Institut einge-

richtet worden ist, werden auf Einwilligungsbasis regelmafig aktuelle Informationen zum Gesundheits-

zustand der Menschen in Deutschland erhoben. Fir diese Studie werden Menschen aus Deutschland

Uber eine Befragungsplattform wiederholt zu verschiedenen Themen rund um ihre Gesundheit befragt.

Das Gesundheitspanel schafft eine kontinuierliche, umfassende und verlassliche Datenbasis fir die

Gesundheitsberichterstattung und liefert eine wissenschaftlich fundierte Grundlage fiir gesundheitspo-

litische Entscheidungen.

Im Zuge des geplanten Gesetzes zur Starkung der Offentlichen Gesundheit wird das Gesundheitspa-

nel in die Zustandigkeit des neuen Bundesinstituts Ubergehen. Um die gesundheitliche Versorgung

der Panelteilnehmenden in die Analysen mit einflieRen lassen zu kénnen, bedarf es einer einwilli-



gungsbasierten Verknipfung von Paneldaten mit Versorgungs- und Abrechnungsdaten, die dem For-
schungsdatenzentrum Gesundheit beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte vorlie-
gen. Dies wird mit der vorliegenden Regelung des neuen § 303e Absatz 4b als erster Schritt ermog-
licht. Verkniipft werden sollen Daten, die Auskunft geben iber den Impfstatus, die Inanspruchnahme
medizinischer Leistungen, die Einnahme von Medikamenten, die Krankenversicherung und die Inan-
spruchnahme von Vorsorgeleistungen (Kinderfriherkennungsuntersuchungen). Diese Daten liefern
neben Erkenntnissen uber die Gesundheit in Deutschland damit auch fundierte Erkenntnisse Uber das
Gesundheitsverhalten, auf dem Praventionsangebote gezielt ausgerichtet werden kénnen. Aber auch
Public Health Fragestellungen konnen mit diesen verknilipften Daten beantwortet werden. So sind bei-
spielsweise auf der Grundlage der verknipften Daten Aussagen zur Auswirkung eines Gesundheits-
problems (Krankheitslast von einzelnen Erkrankungen), gemessen an finanziellen Kosten, Sterblich-

keit, Morbiditat oder anderen Indikatoren moglich.
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