Deutscher Bundestag Drucksache 20/9785

20. Wahlperiode 13.12.2023

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 20/9046 —

Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

A. Problem

In einem lernenden Gesundheitswesen sind der Austausch und die Nutzung von
Gesundheitsdaten nach Uberzeugung der Bundesregierung Schliisselfaktoren fiir
eine qualitativ hochwertige Versorgung. Die Verarbeitung von Gesundheits- und
Pflegdaten solle dabei stets dem Patienten- und dem Gemeinwohl dienen und die
Biirgerinnen und Biirger ins Zentrum aller Aktivititen stellen. Denn qualitativ
hochwertige, strukturierte und miteinander verkniipfbare Daten seien eine wesent-
liche Voraussetzung dafiir, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse generiert
wiirden, kiinftiges Leid minimiert werde und eine sichere, bessere und qualitits-
gesicherte Versorgung gewdhrleistet werden konne. Derzeit wiirden in Deutsch-
land zwar an vielen Stellen im Gesundheitssystem Daten erhoben, fiir eine Wei-
terverwendung (Sekundirnutzung) zu Forschungszwecken und weiteren im Ge-
meinwohl liegenden Zwecken seien allerdings die wenigsten davon zugénglich.

B. Lésung

Mit dem Gesetz sollen biirokratische und organisatorische Hiirden bei der Daten-
nutzung abgebaut und die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten im Sinne eines die
Datennutzung ermdglichenden Datenschutzes verbessert werden. Dabei werden
laut Bundesregierung die geltenden datenschutzrechtlichen Standards vollum-
fanglich beriicksichtigt und die Moglichkeiten der EU-Verordnung zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr hinsichtlich einer Herstellung von Rechtsklarheit und Rechtssicher-
heit genutzt. Es wird den Angaben zufolge ein angemessener Ausgleich zwischen
dem Schutz von Leben und Gesundheit, der Privatsphére des Einzelnen sowie
dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung hergestellt.

Annahme des Gesetzentwurfs in geinderter Fassung mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen
der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Fraktion der CDU/CSU.
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C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

a) Bund

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

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

Fiir den Aufbau einer Dateninfrastruktur zur Bereitstellung von Genomdaten sol-
len jahrlich ca. 10 Millionen Euro an Sach- und Personalkosten veranschlagt wer-
den, die beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und beim Ro-
bert Koch-Institut fiir den Aufbau und Betrieb der entsprechenden Kapazititen
bendétigt wiirden.

Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln sollen finanziell und stellenmifBig im
jeweiligen Einzelplan ausgeglichen werden. Uber Einzelheiten zur Deckung des
Mehrbedarfs sei im Rahmen kiinftiger Haushaltsaufstellungsverfahren zu ent-
scheiden.

b) Léander und Kommunen
Keine.

¢) Sozialversicherung
Keine.

E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fiir Blrgerinnen und Blirger

Durch die Einfithrung einer Widerspruchslosung fiir die Freigabe von Daten der
elektronischen Patientenakte an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit ent-
stehe denjenigen Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung ein zeitli-
cher Erfiillungsaufwand, die sich fiir die aktive Nutzung ihrer elektronischen Pa-
tientenakte iiber ein digitales Endgerdt entscheiden, in Hohe von geschétzt einma-
lig 6 813 330 Stunden sowie ein jahrlicher Erfiillungsaufwand in Héhe von ge-
schitzt 140 000 Stunden. Zudem entstehe ein einmaliger Erfiillungsaufwand in
Hohe von einmalig geschitzt 291 875 Stunden fiir den Widerspruch gegen die
Datenverarbeitung durch die gesetzlichen Krankenkassen.
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E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

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

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Die Biirokratiekosten aus Informationspflichten in Verbindung mit erweiterten
Datenverarbeitungsbefugnissen der Leistungserbringer betriigen einmalig ca.
1 Million Euro und jéhrlich ca. 169 000 Euro. Zudem entstiinden geringfiigige
Biirokratiekosten aus der Publikationspflicht fiir forschende Leistungserbringer.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

a) Bund

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

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

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

b) Lénder und Kommunen

Durch die Einfilhrung einer federfiithrenden Datenschutzaufsicht entsteht der je-
weils federfithrenden Aufsichtsbehorde zusétzlicher Aufwand durch die Koordi-
nation der weiteren beteiligten Behdrden. Gleichzeitig kommt es zu Entlastungen
bei den weiteren beteiligten Aufsichtsbehorden, die die zusétzlichen Aufwénde
insgesamt deutlich iiberwiegen diirften.

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

Der zusétzliche einmalige Mehraufwand in Héhe von 10 Millionen Euro fiir die
Bereitstellung der Infrastruktur im Rahmen der Erweiterung des Datensatzes im
Forschungsdatenzentrum Gesundheit um die Daten aus den Pflegekassen sowie
die entstehenden zuséitzlichen jéhrlichen Kosten in Hohe von 2,5 Millionen Euro
sollen von der sozialen Pflegeversicherung getragen werden.

Beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit entstehe durch den Wegfall des Ak-
teursbezugs und den dadurch zu erwartenden Anstieg der Zahl an eingehenden
Antréigen zusitzlicher Aufwand bei der Antragsentgegennahme, bei der Antrags-
bearbeitung und der Antragsbescheidung. Ebenso entstehe ein zusitzlicher Erfiil-
lungsaufwand durch eine notwendige Erhdhung der technischen Kapazititen fiir
die Datenbereitstellung und fiir die datenschutzrechtliche Priifung. Die zusétzli-
chen Kosten wiirden 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 geschétzt.

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

Den gesetzlichen Krankenkassen entstiinden Einsparungen aus der Zentralisie-
rung des Verfahrens fiir eine Verkniipfung von Daten der klinischen Krebsregister
der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit den Daten des
Forschungsdatenzentrums Gesundheit.

Der gesetzlichen Krankenversicherung entstehe fiir die technische Einrichtung
der Dateniibertragung einmalig ein Mehraufwand in Hohe eines mittleren dreistel-
ligen Eurobetrages. Fiir die Weiterleitung der bereits von der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung bereitgestellten Daten sowie fiir Auswertungen der Daten
nach den §§ 84 und 302 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch entstehe ein jahr-
licher Mehraufwand in Hohe eines niedrigen vierstelligen Eurobetrages.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieB3en,

den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 in der aus der nachstehenden Zusam-
menstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 13. Dezember 2023

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Kirsten Kappert-Gonther
Amtierende Vorsitzende

Matthias David Mieves Erwin Riiddel Dr. Janosch Dahmen
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Maximilian Funke-Kaiser Kay-Uwe Ziegler

Berichterstatter Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)
— Drucksache 20/9046 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur verbesser-
ten Nutzung von Gesundheitsdaten

Entwurf eines Gesetzes zur verbesser-
ten Nutzung von Gesundheitsdaten

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz —
GDNG)

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Inhaltsibersicht

unverdndert

Artikel 1 Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsda-
ten zu gemeinwohlorientierten For-
schungszwecken und zur datenbasierten
Weiterentwicklung des Gesundheitswe-
sens (Gesundheitsdatennutzungsgesetz —

GDNG)

Artikel 2 Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

Artikel 3 Anderung des Fiinften Buches Sozialge-

setzbuch

Artikel 4 Anderung des Zehnten Buches Sozialge-

setzbuch

Artikel 5 Anderung des Elften Buches Sozialge-

setzbuch

Artikel 6 Inkrafttreten

Artikel 1

Artikel 1

Gesetz zur Nutzung von Gesundheits-
daten zu gemeinwohlorientierten For-
schungszwecken und zur datenbasier-
ten Weiterentwicklung des Gesund-
heitswesens

Gesetz zur Nutzung von Gesundheits-
daten zu gemeinwohlorientierten For-
schungszwecken und zur datenbasier-
ten Weiterentwicklung des Gesund-
heitswesens

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz —
GDNG)

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz —
GDNG)
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§1

§1

Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich

Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz dient der Regelung der Nut-
zung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten
Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterent-
wicklung des Gesundheitswesens als lernendes Sys-
tem. Das Ziel der Nutzung von Gesundheitsdaten ist,
eine sichere, bessere und qualitidtsgesicherte Gesund-
heitsversorgung und Pflege zu gewéhrleisten, For-
schung und Innovation zu férdern und das digitalisierte
Gesundheitssystems auf Grundlage einer soliden Da-
tenbasis weiterzuentwickeln.

(1) Dieses Gesetz dient der Regelung der Nut-
zung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten
Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterent-
wicklung des Gesundheitswesens als lernendes Sys-
tem. Das Ziel der Nutzung von Gesundheitsdaten ist,
eine sichere, bessere und qualititsgesicherte Gesund-
heitsversorgung und Pflege zu gewéhrleisten, For-
schung und Innovation zu férdern und das digitalisierte
Gesundheitssystem auf Grundlage einer soliden Da-
tenbasis weiterzuentwickeln.

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

(2) unverdndert

(3) Die Vorschriften dieses Gesetzes gehen je-
nen des Fiinften und Elften Buches Sozialgesetzbuch
vor, soweit Gesundheitsdaten fiir wissenschaftliche
Forschungszwecke und zu weiteren in diesem Gesetz
genannten, im Gemeinwohl liegenden Zwecken verar-
beitet werden.

(3) unverdndert

§2

§2

Begriffsbestimmungen

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind oder ist

Im Sinne dieses Gesetzes sind oder ist

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

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

2. ,,Personenbezogene Daten” personenbezogene
Daten im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679;

2. ,personenbezogene Daten” personenbezogene
Daten im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679;
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“Datenhaltende Stelle* natiirliche und juristische
Personen einschlieBlich deren Zusammenschliisse
im Sinne von Datenplattformen beziehungsweise
Dateninfrastrukturen, die berechtigt oder ver-
pflichtet sind Gesundheitsdaten fiir Forschungs-
zwecke und weitere in diesem Gesetz genannten
Zwecke Dritten zur Verfiigung zu stellen. Dazu
gehoren insbesondere gesetzliche geregelte daten-
haltende Stellen, wie das Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit nach § 303d des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch, das Zentrum fiir Krebsregister-
daten beim Robert Koch-Institut (ZfKD), und die
Plattform nach § 64e¢ Absatz 9 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch.

,datenhaltende Stelle natiirliche und juristische
Personen einschlielich deren Zusammenschliisse
im Sinne von Datenplattformen oder Dateninfra-
strukturen, die berechtigt oder verpflichtet sind,
Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke und
weitere in diesem Gesetz genannte Zwecke Drit-
ten zur Verfliigung zu stellen; dazu gehoren ins-
besondere gesetzlich geregelte datenhaltende
Stellen wie das Forschungsdatenzentrum Gesund-
heit nach § 303d des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch, das Zentrum fiir Krebsregisterdaten
beim Robert Koch-Institut und die Plattform nach
§ 64e Absatz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch;

,,Datennutzende* natiirliche und juristische Perso-
nen, die Zugang zu Gesundheitsdaten zu For-
schungszwecken und weiteren in diesem Gesetz
genannten Zwecken begehren oder erhalten ha-
ben.

,Datennutzende* natiirliche und juristische Perso-
nen, die Zugang zu Gesundheitsdaten zu For-
schungszwecken und weiteren in diesem Gesetz
genannten Zwecken begehren oder erhalten ha-
ben;

,,Forschungsvorhaben Vorhaben, bei denen Ge-
sundheitsdaten zu den in Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe j und Artikel 89 Absatz 1 Satz 1 und Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 genannten
wissenschaftlichen Forschungszwecken verarbei-
tet werden. Diese Gesundheitsdaten kdnnen auch
Sozialdaten nach § 67 des Zehnten Buches Sozi-
algesetzbuch sein.

,Forschungsvorhaben* Vorhaben, bei denen Ge-
sundheitsdaten zu den in Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe j und Artikel 89 Absatz 1 Satz 1 und Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 genannten
wissenschaftlichen Forschungszwecken verarbei-
tet werden; diese Gesundheitsdaten konnen auch
Sozialdaten nach § 67 des Zehnten Buches Sozi-
algesetzbuch sein;

,»Gesundheits- und Versorgungsforschung® For-
schungsvorhaben, mit dem Ziel die Gesundheit zu
fordern, Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und
ihre Folgen zu vermindern, die Gesundheitsver-
sorgung und -privention zu verbessern sowie das
Gesundheitswesen weiterzuentwickeln.

»Gesundheits- und Versorgungsforschung® For-
schungsvorhaben mit dem Ziel, die Gesundheit zu
fordern, Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und
ihre Folgen zu vermindern, die Gesundheitsver-
sorgung und -prévention zu verbessern sowie das
Gesundheitswesen weiterzuentwickeln;

Datenverarbeitende  Gesundheitseinrichtung®
Einrichtungen die fiir Zwecke der Gesundheits-
vorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurtei-
lung der Arbeitsfiahigkeit des Beschiftigten, fiir
die medizinische Diagnostik oder der Versorgung
oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbe-
reich Daten verarbeiten, bei denen diese Daten
von oder unter der Verantwortung von Angehdri-
gen eines Heilberufsverarbeitet werden, der fiir
die Berufsausiibung oder die Fithrung der Berufs-
bezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung
erfordert.

»datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung*
Einrichtungen, in denen fiir Zwecke der Gesund-
heitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Be-
urteilung der Arbeitsfihigkeit des Beschéftigten,
fiir die medizinische Diagnostik oder fiir Zwecke
der Versorgung oder Behandlung im Gesund-
heits- oder Sozialbereich Daten von oder unter der
Verantwortung von Angehdrigen eines Heilbe-
rufs verarbeitet werden, der fiir die Berufsaus-
iibung oder die Fithrung der Berufsbezeichnung
eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert;

,»Sekundirdatennutzung®™ die Weiterverarbeitung
von Gesundheitsdaten zu anderen Zwecken als
denjenigen, fiir die die Daten urspriinglich erho-
ben wurden.

unverdndert
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§3

§3

Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten; Verordnungserméchtigung

Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten; Verordnungserméichtigung

(1) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte wird eine zentrale Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle flir Gesundheitsdaten einge-
richtet.

(1) unverédndert

(2) Die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten unterstiitzt und berét Da-
tennutzende beim Zugang zu Gesundheitsdaten. Sie hat
insbesondere die Aufgabe,

(2) Die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten unterstiitzt und berédt Da-
tennutzende beim Zugang zu Gesundheitsdaten. Sie hat
insbesondere die Aufgabe,

1. einen 6ffentlichen Metadaten-Katalog barrierefrei
zu fithren und zu pflegen, in dem zu Transparenz-
zwecken Informationen iiber die im deutschen
Gesundheitswesen vorhandenen und oOffentlich
zuganglichen Gesundheitsdaten und {iber die je-
weiligen Halter dieser Daten gesammelt werden,

1. unverdndert

2. Datennutzende bei der Identifizierung und bei der
Lokalisierung der fiir ihre Zwecke benétigten Ge-
sundheitsdaten zu beraten,

2. unverdndert

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

3. unverdndert

4. Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei den
nach Absatz 3 Nummer 4 zu spezifizierenden da-
tenhaltenden Stellen entgegenzunehmen und im
Wege der Weiterleitung an die zustindigen daten-
haltenden und mittelnden Stellen zu tibermitteln,

4.  Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten bei den
nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 zu spezifizieren-
den datenhaltenden Stellen entgegenzunehmen
und im Wege der Weiterleitung an die zustindi-
gen datenhaltenden und mittelnden Stellen zu
iibermitteln,

5.  beider fiir die in den Nummern 3 und 4 genannten
Antragstellung die erforderliche Kommunikation
zwischen den Antragstellenden und den zustandi-
gen Stellen zu unterstiitzen,

5. unverdndert

6. die Offentlichkeit iiber die Aktivititen der Daten-
zugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten zu informieren,

6. unverdndert

7. ein Offentliches Antragsregister mit Informatio-
nen zu den iiber die Datenzugangs- und Koordi-
nierungsstelle fiir Gesundheitsdaten gestellten
Antrigen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, zu
den Datennutzenden, zu den Vorhaben, fiir die
Daten beantragt wurden, und zu deren Ergebnis-
sen aufzubauen und zu pflegen,

7. unverdndert
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die Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben
und in Gremien zur Steigerung der Verfiigbarkeit
von Gesundheitsdaten und beim Aufbau einer ver-
netzten Gesundheitsdateninfrastruktur auf Bun-
desebene und in der Europdischen Union zu un-
terstiitzen,

unverdndert

Konzepte zu erstellen

Konzepte zu erstellen

a) zur Nutzung von sicheren Verarbeitungsum-
gebungen als Mallnahme zur Verbesserung
des Datenschutzes und der Datensicherheit
im Rahmen der Weiterverarbeitung von Ge-
sundheitsdaten zu Forschungszwecken und
weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwe-
cken,

a) unverdndert

b) zur Weiterentwicklung der zentralen Daten-
zugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten als eigenstindige Institution
unter Einbindung bestehender Dateninfra-
strukturen unter Beriicksichtigung europdi-
scher Entwicklungen und unter Beteiligung
der maf3geblichen Akteure des Gesundheits-
wesens und der Gesundheitsforschung,

b) unverdndert

¢) zur Verkniipfung und gemeinsamen Ver-
arbeitung von pseudonymisierten Ge-
sundheitsdaten verschiedener datenhal-
tender Stellen,

10.

die in § 4 fiir die zentrale Datenzugangs- und Ko-
ordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten vorgese-
henen Aufgaben im Antragsverfahren bei der Ver-
kniipfung von Daten des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebs-
register der Lander nach § 65c des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch und bei der Verarbeitung
dieser Daten wahrzunehmen.

10.

unverdndert

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird

erméchtigt, im Benehmen mit dem Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung ohne Zustimmung des Bun-
desrates durch Rechtsverordnung das Niahere zu regeln

zZu

(3) unverdndert

1.

der Einrichtung und zur Organisation der Daten-
zugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesund-
heitsdaten,

den Einzelheiten der Wahrnehmung der Aufgaben
der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir
Gesundheitsdaten nach Absatz 2 sowie zu den
hierbei anzuwendenden Verfahren,
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3. den zur Ubermittlung der Antriige an die datenhal-
tenden und datenmittelnden Stellen gemill Ab-
satz 2 Satz 2 Nummer 4 jeweils notwendigen Ar-
beitsstrukturen der Datenzugangs- und Koordi-
nierungsstelle fiir Gesundheitsdaten,

4. Kriterien fiir die Eignung von datenhaltenden und
datenmittelnden Stellen zur Einbeziehung in die
Sekundirdatennutzung iiber die Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
sowie zur Bereitstellung transparenter Informati-
onen iiber diese Kriterien.

Geplante Regelungen sind im Benehmen mit den Ver-
tretern der jeweiligen datenhaltenden Stellen zu treffen.
Soweit die datenhaltenden Stellen dem Recht des Sozi-
algesetzbuchs unterliegen, ergehen die Regelungen im
Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und
Soziales.

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten richtet im Benehmen mit
dem Bundesministerium flir Gesundheit und dem Bun-
desministerium flir Bildung und Forschung einen Ar-
beitskreis zur Gesundheitsdatennutzung ein. Der Ar-
beitskreis setzt sich aus Vertretern der datenhaltenden
Stellen, Vertretern der Patientenorganisationen, die in
der Verordnung nach § 140g des Fiinfien Buches Sozi-
algesetzbuch genannt oder nach der Verordnung nach
§ 140g des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch anerkannt
sind, Vertretern von Leistungserbringern sowie aus
Vertretern der Gesundheitsforschung zusammen. Der
Arbeitskreis wirkt beratend an der Ausgestaltung, Wei-
terentwicklung und Evaluation der Aufgabenwahrneh-
mung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir
Gesundheitsdaten mit.

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten richtet im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bun-
desministerium fiir Bildung und Forschung einen Ar-
beitskreis zur Gesundheitsdatennutzung ein. Der Ar-
beitskreis setzt sich aus Vertretern der datenhaltenden
Stellen, aus Vertretern der Patientenorganisationen, die
in der Patientenbeteiligungsverordnung genannt
oder nach dieser Verordnung anerkannt sind, aus Ver-
tretern von Leistungserbringern, aus Vertretern der Ge-
sundheitsforschung sowie aus Vertretern weiterer
betroffener Gruppen und Institutionen zusammen.
Der Arbeitskreis wirkt beratend an der Ausgestaltung,
Weiterentwicklung und Evaluation der Aufgabenwahr-
nehmung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fiir Gesundheitsdaten mit.

(5) Dieser Paragraph gilt nicht fiir in § 137a Ab-
satz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannte
Antrige auf Auswertung von bei den verpflichtenden
MaBnahmen der Qualititssicherung nach § 136 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch erhobenen Daten.

(5) unverdndert

§4

§4

Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzent-

rums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebs-

register der Lander nach § 65c¢ des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch

Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzent-
rums Gesundheit mit Daten der klinischen Krebs-
register der Linder; Verordnungserméichtigung

(1) Die Verkniipfung von pseudonymisierten
Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit nach

(1) unverédndert
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§ 303d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit pseu-
donymisierten Daten der klinischen Krebsregister der
Lénder nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch sowie die Verarbeitung dieser Daten fiir For-
schungsvorhaben ist nach MaB3gabe der folgenden Ab-
sitze zuldssig.

(2) Fir die Verkniipfung und fiir die Verarbei-
tung der pseudonymisierten Daten nach Absatz 1 be-
darf es einer vorherigen Genehmigung der Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
nach § 3. Die Genehmigung ist auf Antrag zu erteilen,
sofern

(2) Fir die Verkniipfung und fiir die Verarbei-
tung der pseudonymisierten Daten nach Absatz 1 be-
darf es einer vorherigen Genehmigung der Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
nach § 3. Die Genehmigung ist auf Antrag zu erteilen,
sofern

1. die Verkniipfung der in Absatz 1 genannten Daten
fiir die zu untersuchende Forschungsfrage erfor-
derlich ist,

1. unverdndert

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

2. die erforderlichen Antrige auf Zugang zu den zu
verkniipfenden Daten in pseudonymisierter Form
beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach
§ 303e Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch sowie bei den zustidndigen klinischen
Krebsregistern der Lander nach § 65c¢ des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch nach dem geltenden
Landesrecht fiir den Zugang zu den zu verkniip-
fenden Daten in pseudonymisierter Form bewil-
ligt worden sind und

3. schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person
nicht beeintriachtigt werden oder das offentliche
Interesse an der Forschung das Geheimhaltungs-
interesse der betroffenen Person iiberwiegt und
das spezifische Reidentifikationsrisiko in Bezug
auf die beantragten Daten bewertet und unter an-
gemessener Wahrung des angestrebten wissen-
schaftlichen Nutzens durch geeignete Mafnah-
men minimiert worden ist.

3. unverdndert

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

(3) unverdndert

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten

1. unterstiitzt die Antragsstellenden im Rahmen des
Verfahrens zur Erteilung der Genehmigung nach
Absatz 2 Satz 1 bei der Kommunikation mit dem
Forschungsdatenzentrum Gesundheit und mit den
beteiligten klinischen Krebsregistern der Lénder
nach § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

1. unterstiitzt die Antragstellenden im Rahmen des
Verfahrens zur Erteilung der Genehmigung nach
Absatz 2 Satz 1 bei der Kommunikation mit dem
Forschungsdatenzentrum Gesundheit und mit den
beteiligten klinischen Krebsregistern der Lénder
nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
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sowie bei der Stellung der in Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 genannten Antrége,

sowie bei der Stellung der in Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 genannten Antréige,

2. stellt fiir den Antrag auf Genehmigung nach Ab-
satz 2 Satz 1 und fiir die in Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 2 genannten Antrige einen einheitlichen An-
tragsprozess im Benehmen mit zwei von den kli-
nischen Krebsregistern der Lander nach § 65¢ des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch benannten Ver-
tretern und dem Zentrum fiir Krebsregisterdaten
beim Robert Koch-Institut nach § 1 Absatz 1 des
Bundeskrebsregisterdatengesetzes bereit und

2. unverdndert

3. leitet die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten
Antrige an die zustdndigen Stellen weiter.

3. unverdndert

(5) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1
erteilt, so werden die im Antrag benannten Daten mit
einer von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fiir Gesundheitsdaten fiir den jeweiligen Antrag festzu-
legenden sicheren Verarbeitungsumgebung einer 6f-
fentlich-rechtlichen Stelle verkniipft und den Antrag-
stellenden als pseudonymisierte Einzeldatensitze,
ohne Sichtbarmachung von Pseudonymen, verfligbar
gemacht.. In einer sicheren Verarbeitungsumgebung
muss durch geeignete technische und organisatorische
MaBnahmen sichergestellt sein, dass die Verarbeitung
durch die Antragstellenden auf das fiir den jeweiligen
Nutzungszweck erforderliche Mal} beschrénkt ist und
insbesondere ein Kopieren der Daten verhindert wer-
den kann.

(5) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1
erteilt, so werden die im Antrag benannten Daten mit
einer von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
fiir Gesundheitsdaten fiir den jeweiligen Antrag festzu-
legenden sicheren Verarbeitungsumgebung einer 6f-
fentlich-rechtlichen Stelle verkniipft und den Antrag-
stellenden als pseudonymisierte Einzeldatensitze,
ohne Sichtbarmachung von Pseudonymen, verfiigbar
gemacht. In einer sicheren Verarbeitungsumgebung
muss durch geeignete technische und organisatorische
MalBnahmen sichergestellt sein, dass die Verarbeitung
durch die Antragstellenden auf das fiir den jeweiligen
Nutzungszweck erforderliche Mal} beschrinkt ist und
insbesondere ein Kopieren der Daten verhindert wer-
den kann.

(6) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1
erteilt, ibermitteln die klinischen Krebsregister der
Lénder nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch an die durch die Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fir Gesundheitsdaten festgelegte sichere
Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in
pseudonymisierter Form zusammen mit einer auf
Grundlage der Krankenversichertennummer anlassbe-
zogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mit-
wirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der
Rechtsverordnung nach Absatz 9. Zur Sicherstellung
einer qualitdtsgesicherten Datenzusammenfiithrung soll
bei der Ubermittlung der klinischen Krebsregister der
Lénder nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch ein Datenbereinigungsverfahren genutzt werden.

(6) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1
erteilt, iibermitteln die klinischen Krebsregister der
Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch an die durch die Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fiir Gesundheitsdaten festgelegte sichere
Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in
pseudonymisierter Form zusammen mit einer auf
Grundlage der Krankenversichertennummer anlassbe-
zogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mit-
wirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der
Rechtsverordnung nach Absatz 9. Zur Sicherstellung
einer qualitdtsgesicherten Datenzusammenfiihrung soll
bei der Ubermittlung der Daten der klinischen Krebs-
register der Lander nach § 65c¢ des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch ein Datenbereinigungsverfahren ge-
nutzt werden.

(7) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1
erteilt,, {ibermittelt das Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit nach § 303d des Fiinften Buches Sozialgesetz-

(7) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1
erteilt, ibermittelt das Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit nach § 303d des Fiinften Buches Sozialgesetz-
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buch an die durch die Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fiir Gesundheitsdaten festgelegte sichere
Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in
pseudonymisierter Form zusammen mit einer anlassbe-
zogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mit-
wirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der
Rechtsverordnung nach Absatz 9.

buch an die durch die Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fiir Gesundheitsdaten festgelegte sichere
Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in
pseudonymisierter Form zusammen mit einer anlassbe-
zogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mit-
wirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der
Rechtsverordnung nach Absatz 9.

(8) Die Datennutzenden diirfen die nach Ab-
satz 5 zugéinglich gemachten Daten

(8) Die Datennutzenden diirfen die nach Ab-
satz 5 zuginglich gemachten Daten

1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie zuganglich
gemacht werden,

1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie zugénglich
gemacht werden, und

2. nicht an Dritte weitergeben.

2. unverdndert

Die Datennutzenden haben bei der Verarbeitung darauf
zu achten, keinen Bezug zu Personen, Leistungserbrin-
gern oder Leistungstrigern herzustellen. Im Fall einer
unabsichtlichen Herstellung eines Personenbezugs ist
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten zu informieren. Die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten leitet die
enthaltene Information an das Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit und an die zustindigen klinischen
Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch weiter.

Die Datennutzenden haben bei der Verarbeitung darauf
zu achten, keinen Bezug zu Personen, Leistungserbrin-
gern oder Leistungstrdgern herzustellen. Im Fall einer
unabsichtlichen Herstellung eines Personenbezugs ist
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten zu informieren. Die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten leitet die
enthaltene Information an das Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit und an die zustindigen klinischen
Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch weiter.

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

(9 unverdndert

1. dem technischen Verfahren zur Verkniipfung der
Daten anhand einer anlassbezogen zu erstellenden
Forschungskennziffer, einschlieBlich der hierzu
erforderlichen Datenverarbeitung durch

a)

das Forschungsdatenzentrum Gesundheit,

b) die klinischen Krebsregister der Lander nach

§ 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

c¢) das Zentrum fir Krebsregisterdaten beim
Robert Koch-Institut nach § 1 des Bundes-

krebsregisterdatengesetzes,

d) die zentrale Antrags- und Registerstelle nach
§ 10 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes

sowie

e)

die beteiligten Vertrauensstellen dieser Ein-
richtungen,
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2. den Anforderungen an sichere Verarbeitungsum-
gebungen nach Absatz 5 und den Kriterien fiir die
Auswahl der Verarbeitungsumgebung durch die
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten,

3. dem einheitlichen Antragsprozess und den weite-
ren in Absatz 4 genannten unterstiitzenden Mafi-
nahmen der Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten,

4. dem in Absatz 6 genannten Datenbereinigungs-
verfahren.

Hinsichtlich des Satzes 1 Nummer 2 erfolgt der Erlass
der Rechtsverordnung im Benehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik.

§5

§5

Datenschutzaufsicht bei linderiibergreifenden Ge-
sundheitsforschungsvorhaben

Datenschutzaufsicht bei linderiibergreifenden Ge-
sundheitsforschungsvorhaben

(1) Sind an einem Vorhaben der Versorgungs-
oder Gesundheitsforschung, bei dem Gesundheitsdaten
verarbeitet werden, eine oder mehrere 6ffentliche oder
nicht 6ffentliche Stellen als Verantwortliche derart be-
teiligt, dass mehr als eine Datenschutzaufsichtsbehdrde
des Bundes oder der Lénder nach Kapitel VI der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 zustindig ist, und sind diese
Stellen nicht gemeinsam Verantwortliche geméal Arti-
kel 26 der Verordnung (EU) 2016/679, so kann dieses
Vorhaben den Datenschutzaufsichtsbehdrden zur fe-
derfithrenden Datenschutzaufsicht angezeigt werden.

(1) unverédndert

(2) Durch eine Anzeige nach Absatz 1, die von
allen Stellen gemeinsam gegeniiber allen zustéindigen
Datenschutzaufsichtsbehorden abzugeben ist, wird die
Datenschutzaufsichtsbehorde federfiihrend zustindig,
in deren Zustindigkeitsbereich die am Vorhaben nach
Absatz 1 beteiligte Stelle fallt, die in dem vorangegan-
genen Geschéftsjahr den grofBten Jahresumsatz erzielt
hat. In dem Fall, dass nicht alle am Vorhaben nach Ab-
satz 1 beteiligten Stellen einen Jahresumsatz aufwei-
sen, wird stattdessen diejenige Datenschutzaufsichts-
behorde federfithrend zustindig, in deren Zustindig-
keitsbereich die am Vorhaben nach Absatz 1 beteiligte
Stelle fallt, die die meisten Personen beschiftigt, wel-
che standig personenbezogene Daten automatisiert ver-
arbeiten. Der Anzeige nach Absatz 1 sind die entspre-
chenden nachweisenden Unterlagen beizufiigen.

(2) unverdndert
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(3) Die federfithrend zustindige Datenschutz-
aufsichtsbehorde hat die Aufgabe, die Tatigkeiten und
Aufsichtsmafinahmen der zustindigen Datenschutz-
aufsichtsbehorden zu koordinieren; sie férdert eine Zu-
sammenarbeit der zustindigen Aufsichtsbehorden
beim Vorhaben nach Absatz 1 und wirkt auf eine ge-
meinsame Entscheidung hin. Die aufsichtsrechtlichen
Befugnisse aller nach Absatz 1 zustindigen Daten-
schutzaufsichtsbehorden bleiben unberiihrt. Die zu-
stindigen Datenschutzaufsichtsbehorden stimmen sich
untereinander ab, wenn sie in ihrem Zustindigkeitsbe-
reich titig werden.

(3) unverdndert

(4) Sind an einem Vorhaben der Gesundheits-
und Versorgungsforschung, bei dem Gesundheitsdaten
verarbeitet werden, eine oder mehrere nicht 6ffentliche
Stellen als Verantwortliche derart beteiligt, dass mehr
als eine Datenschutzaufsichtsbehorde der Lander zu-
standig ist, und sind die beteiligten nicht 6ffentlichen
Stellen gemeinsam Verantwortliche gemal Artikel 26
der Verordnung (EU) 2016/679, konnen diese gemein-
sam anzeigen, dass sie gemeinsam Verantwortliche
sind und deshalb fiir die von ihnen gemeinsam verant-
wortete Datenverarbeitung allein die Datenschutzauf-
sichtsbehdrde zustindig sein soll, in deren Zusténdig-
keitsbereich die nicht 6ffentliche Stelle fillt, die in dem
der Antragstellung vorangegangenen Geschéftsjahr
den grofiten Jahresumsatz erzielt hat. Die gemeinsame
Anzeige ist an alle Datenschutzaufsichtsbehorden zu
richten, die fiir die gemeinsam Verantwortlichen zu-
standig sind, und muss die umsatzstarkste nicht 6ffent-
liche Stelle nachweisenden Unterlagen enthalten. Ab
dem Zeitpunkt, zu dem die in Satz 1 und 2 genannte
Anzeige bei der fiir die umsatzstarkste nicht 6ffentliche
Stelle zustindigen Behorde eingegangen ist, wird diese
die allein zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde. Fiir
nichtoffentliche Stellen, die gemeinsam Verantwortli-
che gemil Artikel 26 der Verordnung (EU) 2016/679
sind, jedoch keinen Jahresumsatz erzielen, gelten die
Satze 1 bis 3 entsprechend mit der Maligabe, dass die
Behorde allein zustindig ist, die fiir den Verantwortli-
chen zustindig ist, der die meisten Personen beschéf-
tigt, welche stindig personenbezogene Daten automa-
tisiert verarbeiten. § 3 Absatz3 und 4 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes findet entsprechende Anwen-
dung.

(4) Sind an einem Vorhaben der Gesundheits-
und Versorgungsforschung, bei dem Gesundheitsdaten
verarbeitet werden, eine oder mehrere nicht 6ffentliche
Stellen als Verantwortliche derart beteiligt, dass mehr
als eine Datenschutzaufsichtsbehorde der Lénder zu-
stindig ist, und sind die beteiligten nicht 6ffentlichen
Stellen gemeinsam Verantwortliche gemaB Artikel 26
der Verordnung (EU) 2016/679, konnen diese gemein-
sam anzeigen, dass sie gemeinsam Verantwortliche
sind und deshalb fiir die von ihnen gemeinsam verant-
wortete Datenverarbeitung allein die Datenschutzauf-
sichtsbehorde zustindig sein soll, in deren Zustindig-
keitsbereich die nicht 6ffentliche Stelle fallt, die in dem
der Antragstellung vorangegangenen Geschéftsjahr
den groBten Jahresumsatz erzielt hat. Die gemeinsame
Anzeige ist an alle Datenschutzaufsichtsbehorden zu
richten, die fiir die gemeinsam Verantwortlichen zu-
stindig sind, und muss die die umsatzstérkste nicht 6f-
fentliche Stelle nachweisenden Unterlagen enthalten.
Ab dem Zeitpunkt, zu dem die in den Sétzen 1 und 2
genannte Anzeige bei der fiir die umsatzstarkste nicht
offentliche Stelle zustindigen Behorde eingegangen
ist, wird diese die allein zustédndige Datenschutzauf-
sichtsbehorde. Fiir nichtoffentliche Stellen, die ge-
meinsam Verantwortliche gemil3 Artikel 26 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 sind, jedoch keinen Jahresum-
satz erzielen, gelten die Sétze 1 bis 3 entsprechend mit
der Mafigabe, dass die Behorde allein zustindig ist, die
fiir den Verantwortlichen zusténdig ist, der die meisten
Personen beschiftigt, welche stindig personenbezo-
gene Daten automatisiert verarbeiten. § 3 Absatz 3 und
4 des Verwaltungsverfahrensgesetzes findet entspre-
chende Anwendung.
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§6

§6

Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur
Qualititssicherung, zur Forderung der Patienten-
sicherheit und zu Forschungszwecken

Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur
Qualitiitssicherung, zur Forderung der Patienten-
sicherheit und zu Forschungszwecken

(1) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtun-
gen diirfen die bei ihnen fiir die in Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe h der Verordnung (EU) 2016/679 rechtméi-
Big gespeicherten Daten weiterverarbeiten, soweit dies
erforderlich ist,

(1) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtun-
gen diirfen die bei ihnen gemifl Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe h und i der Verordnung (EU) 2016/679
rechtméfig gespeicherten Daten weiterverarbeiten, so-
weit dies erforderlich ist

1. zur Qualitétssicherung und zur Férderung der Pa-
tientensicherheit,

1. unverdndert

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

2. unverdndert

3. zu statistischen Zwecken, einschlieSlich der Ge-
sundheitsberichterstattung.

3. unverdndert

Die nach Satz 1 weiterverarbeiteten, personenbezoge-
nen Daten sind zu pseudonymisieren; sie sind zu ano-
nymisieren, sobald dies im Rahmen der Weiterverar-
beitung fiir den jeweiligen Zweck nach Satz 1 moglich
ist. Sind mehrere natiirliche Personen in der datenver-
arbeitenden Gesundheitseinrichtung titig, hat ein
Rechte- und Rollenkonzept zu gewdhrleisten, dass nur
befugte Personen die Daten nach weiterverarbeiten
konnen sowie unbefugte Weiterverarbeitungen proto-
kolliert und geahndet werden kdnnen. Daten, die im
Rahmen einer Weiterverarbeitung nach Satz 1 gespei-
chert werden, sind spétestens nach zehin Jahren, nach-
dem die Rechtsgrundlage fiir die urspriingliche Daten-
erhebung weggefallen ist, zu 16schen, sofern nicht an-
dere gesetzliche Regelungen der Léschung entgegen-
stehen. § 14 des Transplantationsgesetzes ist zu beach-
ten.

Die nach Satz 1 weiterverarbeiteten, personenbezoge-
nen Daten sind zu pseudonymisieren; sie sind zu ano-
nymisieren, sobald dies im Rahmen der Weiterverar-
beitung fiir den jeweiligen Zweck nach Satz 1 moglich
ist. Sind mehrere natiirliche Personen in der datenver-
arbeitenden Gesundheitseinrichtung titig, hat die Ge-
sundheitseinrichtung ein Rechte- und Rollenkonzept
zu erstellen, das gewéhrleistet, dass nur befugte Per-
sonen die in Satz 1 genannten Daten weiterverarbeiten
konnen sowie Weiterverarbeitungen protokolliert und
unbefugte Verarbeitungen geahndet werden konnen.
Daten, die nach Absatz 1 Satz 1 weiterverarbeitet
werden, sind spétestens 30 Jahre nach Beginn der
Weiterverarbeitung nach Absatz 1 Satz 1 zu 16-
schen. § 14 des Transplantationsgesetzes ist zu beach-
ten.

(2) Die Ergebnisse der Weiterverarbeitung von
Gesundheitsdaten nach Absatz 1 sind zu anonymisie-
ren, sobald dies nach dem jeweiligen Zweck nach
Satz 1 mdglich ist.

(2) Die Ergebnisse der Weiterverarbeitung von
Gesundheitsdaten nach Absatz 1 sind zu anonymisie-
ren, sobald dies nach dem jeweiligen Zweck nach Ab-
satz 1 Satz 1 mdglich ist.

(3) Die Weitergabe der personenbezogenen Da-
ten an Dritte ist im Rahmen der Weiterverarbeitung
nach Absatz 1 untersagt. Abweichend von Satz 1 ist die
Weitergabe von personenbezogenen Daten im Rahmen
der Weiterverarbeitung nach Absatzl zuléssig, soweit
die betroffene Person eingewilligt hat oder eine andere
gesetzliche Vorschrift dies vorsieht. Die datenverarbei-
tenden Gesundheitseinrichtungen diirfen die fiir die in
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU)
2016/679 rechtméBig gespeicherten Gesundheitsdaten

(3) Die Weitergabe der personenbezogenen Da-
ten an Dritte ist im Rahmen der Weiterverarbeitung
nach Absatz 1 untersagt. Abweichend von Satz 1 ist die
Weitergabe von personenbezogenen Daten im Rahmen
der Weiterverarbeitung nach Absatzl zulédssig, soweit
die betroffene Person eingewilligt hat oder eine andere
gesetzliche Vorschrift des Bundesrechts, des Landes-
rechts oder unmittelbar geltender Rechtsakte der
Européischen Union dies vorsieht. Die datenverarbei-
tenden Gesundheitseinrichtungen diirfen die gemél
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anonymisieren, um die anonymisierten Daten zu den in
Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken an Dritte zu iiber-
mitteln.

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EU)
2016/679 rechtmiBig gespeicherten Gesundheitsdaten
anonymisieren, um die anonymisierten Daten zu den in
Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken an Dritte zu iiber-
mitteln. Abweichend von Satz 1 ist eine gemeinsame
Nutzung und Verarbeitung der in Absatz 1 Satz 1
genannten Daten zu den in Absatz 1 Satz 1 genann-
ten Zwecken durch offentlich geforderte Zusam-
menschliisse von datenverarbeitenden Gesund-
heitseinrichtungen einschliefilich  Verbundfor-
schungsvorhaben und Forschungspraxennetzwer-
ken zulissig, wenn

1. die Verarbeitung zu den in Absatz 1 Satz 1 ge-
nannten Zwecken erforderlich ist,

2. die Anforderungen nach den Absiitzen 1, 2 und
4 hinsichtlich der Verarbeitung eingehalten
werden,

3. die Interessen des datenschutzrechtlich Ver-
antwortlichen an der Verarbeitung die Interes-
sen der betroffenen Person an einem Aus-
schluss der Verarbeitung erheblich iiberwie-
gen und

4. die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde
der gemeinsamen Nutzung und Verarbeitung
der Daten zugestimmt hat.

Die Datenschutzaufsichtsbehorde soll innerhalb ei-
nes Monats iiber die Zustimmung nach Satz 4 Num-
mer 4 entscheiden.

(4) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtun-
gen, die nach Absatz 1 Daten verarbeiten, sind ver-
pflichtet 6ffentlich und allgemein in préziser, transpa-
renter, leicht verstidndlicher und zugénglicher Form in
einer klaren und einfachen Sprache iiber die Zwecke,
fur die nach Absatz 1 Daten weiterverarbeitet werden,
zu informieren. Dabei ist auch iiber laufende For-
schungsvorhaben und verdffentlichte Forschungser-
gebnisse zu informieren, die nach § 8 registriert oder
veroffentlicht 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,
iiber die Art, den Umfang und den konkreten Zweck
der Verarbeitung der Daten zu den in Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 oder 3 genannten Zwecken in préziser,
transparenter, verstdndlicher und leicht zugénglicher
Form in einer klaren und einfachen Sprache zu infor-
mieren.

(4) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtun-
gen, die nach Absatz 1 Daten verarbeiten, sind ver-
pflichtet, 6ffentlich und allgemein in préziser, transpa-
renter, leicht verstdndlicher und zugénglicher Form in
einer klaren und einfachen Sprache liber die Zwecke,
fir die nach Absatz 1 Daten weiterverarbeitet werden,
zu informieren. Dabei ist auch iiber laufende For-
schungsvorhaben und verdffentlichte Forschungser-
gebnisse zu informieren, die nach § 8 registriert oder
verOffentlicht 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,
iiber die Art, den Umfang und den konkreten Zweck
der Verarbeitung der Daten zu den in Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 oder Nummer 3 genannten Zwecken in
préziser, transparenter, verstandlicher und leicht zu-
géanglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache
zu informieren.
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§7

§7

Geheimhaltungspflichten

Geheimhaltungspflichten

(1) Datennutzende diirfen ihnen zugdnglich ge-
machte Gesundheitsdaten

(1) Datennutzende diirfen Gesundheitsdaten,
die ihnen fiir wissenschaftliche Forschungszwecke
verfiigbar gemacht wurden,

1. nur fir die Zwecke nutzen, fiir die sie ihnen zu-
géanglich gemacht wurden und

1.  nur fiir die Zwecke nutzen, fir die sie ihnen zu-
géanglich gemacht wurden, und

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

2. nicht an Dritte weitergeben, wenn dies nicht nach
Absatz 3 oder Absatz 4 zuléssig ist.

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

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

(2) Bereitgestellte Daten diirfen nicht zum Zwe-
cke der Herstellung eines Personenbezugs oder zum
Zwecke der Identifizierung von Leistungserbringern
oder Leistungstrigern verarbeitet werden. Dies gilt
auch fiir Gesundheitsdaten einer Person, die bereits
verstorben ist.

(2) unverdndert

(3) Personen, denen fremde Gesundheitsdaten
zu Forschungszwecken anvertraut oder sonst bekannt-
geworden sind, diirfen diese Gesundheitsdaten den bei
ihr berufsmiBig titigen Gehilfen oder den bei ihr zur
Vorbereitung auf den Beruf titigen Personen zum Zwe-
cke der Forschung zugénglich machen. Die Person, der
fremde Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken an-
vertraut oder sonst bekanntgeworden sind, darf diese
fremden Gesundheitsdaten gegeniiber sonstigen Perso-
nen offenbaren, die an ihrer beruflichen oder dienstli-
chen Tatigkeit mitwirken, soweit dies fiir die Inan-
spruchnahme der Tatigkeit der sonstigen mitwirkenden
Personen erforderlich ist. Satz 2 gilt entsprechend fiir
die dort genannten mitwirkenden Personen, wenn diese
sich weiterer Personen bedienen, die an der beruflichen
oder dienstlichen Tatigkeit mitwirken.

(3) unverdndert

(4) Entgegen Absatz 1 diirfen Datennutzende
Gesundheitsdaten, die ihnen fiir wissenschaftliche
Forschungszwecke verfiighar gemacht wurden, fiir
andere Zwecke weiterverarbeiten oder an Dritte
weitergeben, soweit ihnen dies durch Rechtsvor-
schriften des Bundes oder der Linder oder unmit-
telbar geltender Rechtsakte der Europiischen
Union gestattet ist.
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(4) Wenn die zustindige Datenschutzaufsichts-
behorde eine Mafinahme nach Artikel 58 Absatz 2
Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 ge-
geniiber den Datennutzenden ergriffen hat, informiert
sie den Triger der datenhaltenden Stelle.

(5) unverdndert

§8

§8

Registrierungspflicht; Publikationspflicht von For-
schungsergebnissen bei Verarbeitung Gesundheits-
daten im 6ffentlichen Interesse

Registrierungspflicht; Publikationspflicht von For-
schungsergebnissen bei Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten im 6ffentlichen Interesse

Sofern in einem Forschungsvorhaben Gesund-
heitsdaten auf Grundlage dieses Gesetzes ohne die Ein-
willigung der betroffenen Personen zu Forschungszwe-
cken verarbeitet werden, sind die flir das Forschungs-
vorhaben Verantwortlichen verpflichtet, das For-
schungsvorhaben vor Beginn der Datenverarbeitung in
einem von der Weltgesundheitsorganisation anerkann-
ten Primérregister fiir klinische Studien zu registrieren,
sofern ein solches Primérregister die Registrierung des
Forschungsvorhabens gestattet. Eine Registrierung
nach Satz 1 ist entbehrlich, wenn das Forschungsvor-
haben auf Grundlage eines Gesetzes bereits an anderer
Stelle registriert wurde. Die flir das Forschungsvorha-
ben Verantwortlichen sind verpflichtet, die For-
schungsergebnisse innerhalb von 24 Monaten nach Ab-
schluss des Forschungsvorhabens in anonymisierter
Form und in einer fiir die Allgemeinheit zugénglichen
Weise zu veroffentlichen und, sofern das Forschungs-
vorhaben nach Satz 1 registriert wurde, im jeweiligen
Primérregister zu hinterlegen. Behérden konnen be-
stimmen, dass Forschungsvorhaben, die sie in Auftrag
gegeben haben oder die unter ihrer Rechts- oder Fach-
aufsicht durchgefiihrt werden, abweichend von Satz 1
oder Satz 3 nicht registriert werden miissen oder deren
Ergebnisse nicht oder erst zu einem spéteren Zeitpunkt
veroffentlicht werden miissen, sofern dies zum Schutz
von besonderen offentlichen Belangen gemil § 3 des
Informationsfreiheitsgesetzes erforderlich ist.

unverdndert

§9

§9

Strafvorschriften

Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

(1) unverédndert

1. entgegen §7 Absatz 1 Gesundheitsdaten nutzt,
weitergibt oder
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2. entgegen § 7 Absatz 2 die bereitgestellten Daten
verarbeitet.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer in den Fallen des Ab-
satzes 1 gegen Entgelt oder in der Absicht handelt, sich
oder einen anderen zu bereichern oder einen anderen
zu schédigen.

(2) unverdndert

(3) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. An-
tragsberechtigt sind der oder die Betroffene, der oder
die nach der Verordnung (EU) 2016/679 Verantwortli-
che, der oder die Bundesbeauftragte fiir Datenschutz
oder die zustdndige Datenschutzaufsichtsbehorde.

(3) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. An-
tragsberechtigt sind der oder die Betroffene, der oder
die nach der Verordnung (EU) 2016/679 Verantwortli-
che, der oder die Bundesbeauftragte fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit oder die zustin-
dige Datenschutzaufsichtsbehorde.

Artikel 2

Artikel 2

Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

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

§ 1 Absatz3 des BGA-Nachfolgegesetzes vom
24. Juni 1994 (BGBL. I S. 1416), das zuletzt durch Ar-
tikel 8 Absatz 1 des Gesetzes vom 27. September 2021
(BGBI. I S. 4530) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

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

1. unverdndert

2. Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

2. unverdndert

,»71. Koordinierung des Datenzugangs im Ge-
sundheitswesen fiir die forschungsbezogene
Zusammenfithrung und Verkniipfung von

Gesundheitsdaten.

Artikel 3

Artikel 3

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. August
2023 (BGBI. 2023 I Nr. /7) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. August
2023 (BGBI. 2023 I Nr. 217) geédndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

0. In § 4b wird die Angabe ,,§§ 266, 267, 269 und
287a* durch die Angabe ,,§§ 266,267 und 269*
ersetzt.
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1. §25a wird wie folgt gedndert: 1. § 25a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird der Punkt am Ende durch aa) In Satz 1 werden vor dem Punkt am
ein Semikolon ersetzt und werden die Ende ein Semikolon und die Worter
Worter ,,die Befugnis umfasst auch die ,,die Befugnis umfasst auch die Befug-
Befugnis zur Anonymisierung der Da- nis zur Anonymisierung der Daten fiir
ten fiir den Zweck der Ubermittlung den Zweck der Ubermittlung nach Ab-
nach Absatz 5 Satz 2.* angefiigt. satz 5 Satz 2“ eingefiigt.

bb) In Satz2 werden nach den Wortern bb) unverdndert
,LAbsatz 1 Satz 2 Nummer 1 die Woér-
ter ,,diirfen die zustdndigen Meldebe-
horden die Daten nach § 34 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 bis 3, 6 und 9 des
Bundesmeldegesetzes aus den Meldere-
gistern an die in den Richtlinien nach
Absatz2 Satz4 bestimmten Stellen
iibermitteln; ferner eingefiigt.

b) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt: b) unverédndert

»Das Néhere zu einem Verfahren der nach

Absatz 4 erhobenen Daten einschlieBlich der

Dateniibermittlung regelt der Gemeinsame

Bundesausschuss unter Beachtung daten-

schutzrechtlicher Vorgaben und des Gebotes

der Datensicherheit in seiner Verfahrensord-

nung.*

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

»$ 25b

»$ 25b

Datengestiitzte Erkennung individueller Gesund-
heitsrisiken durch die Kranken- und
Pflegekassen

Datengestiitzte Erkennung individueller Gesund-
heitsrisiken durch die Kranken- und
Pflegekassen

(1) Die Kranken- und Pflegekassen konnen
zum Gesundheitsschutz eines Versicherten daten-
gestlitzte Auswertungen vornehmen und den Ver-
sicherten auf die Ergebnisse dieser Auswertung
hinweisen, soweit die Auswertungen den folgen-
den Zwecken dienen:

(1) Die Kranken- und Pflegekassen kdnnen
zum Gesundheitsschutz eines Versicherten daten-
gestiitzte Auswertungen vornehmen und den Ver-
sicherten auf die Ergebnisse dieser Auswertung
hinweisen, soweit die Auswertungen den folgen-
den Zwecken dienen:

1. der Erkennung von seltenen Erkrankungen,

1. unverdndert

2. der Erkennung von Krebserkrankungen,

2. unverdndert

3. der Erkennung von schwerwiegenden Ge-
sundheitsgefdhrdungen, die durch die Arz-
neimitteltherapie entstehen koénnen,

3. unverdndert
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4. der Erkennung einer noch nicht festge-
stellten Pflegebediirftigkeit nach § 14 des
Elften Buches,

4. der Erkennung é&hnlich schwerwiegender
Gesundheitsgefihrdungen, soweit dies aus
Sicht der Kranken- und Pflegekassen mut-
maplich im tlberwiegenden Interesse der
Versicherten ist, oder

5. der Erkennung é&hnlich schwerwiegender
Gesundheitsgefahrdungen, soweit dies aus
Sicht der Kranken- und Pflegekassen im
iiberwiegenden Interesse der Versicherten
ist, oder

5. der Erkennung des Vorliegens von Impfindi-
kationen fiir Schutzimpfungen, die von der
Standigen Impfkommission nach § 20 Ab-
satz 2 des Infektionsschutzgesetzes empfoh-
len sind.

6. unverdndert

(2) Eine Verarbeitung der bei den Kranken-
und Pflegekassen vorliegenden personenbezoge-
nen Daten der Versicherten ist ohne Einwilligung
der betroffenen Person nur zuléssig, soweit sie zu
den in Absatz 1 genannten Zwecken erforderlich
und geeignet ist. Die Kranken- und Pflegekassen
haben in den Hinweisen nach Absatz 1 auf die
Moglichkeit des Widerspruchs nach Absatz 3 hin-
zuweisen und iiber ihre Pflicht nach Absatz 5 in
préziser, transparenter, verstdndlicher und leicht
zuganglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache zu informieren. Ein Eingreifen in die
arztliche Therapiefreiheit oder eine Beschrankung
der Wahlfreiheit der Versicherten im Rahmen von
Hinweisen nach Absatz 1 ist unzuléssig.

(2) Eine Verarbeitung der bei den Kranken-
und Pflegekassen vorliegenden personenbezoge-
nen Daten der Versicherten zur Durchfiihrung
einer Auswertung nach Absatz 1 ist ohne Ein-
willigung der betroffenen Person nur zuldssig, so-
weit sie zu den in Absatz 1 genannten Zwecken
erforderlich und geeignet ist. Die Kranken- und
Pflegekassen haben in den Hinweisen nach Ab-
satz 1 auf die Moglichkeit des Widerspruchs nach
Absatz 3 hinzuweisen und iiber ihre Pflicht nach
Absatz 5 in priziser, transparenter, verstandlicher
und leicht zugénglicher Form in einer klaren und
einfachen Sprache zu informieren. Ein Eingreifen
in die &rztliche Therapiefreiheit oder eine Be-
schrankung der Wahlfreiheit der Versicherten im
Rahmen von Hinweisen nach Absatz 1 ist unzu-
lassig. Die Weitergabe der bei den Kranken-
und Pflegekassen vorliegenden personenbezo-
genen Daten der Versicherten an Dritte ist un-
tersagt. Abweichend von Satz 4 ist die Verar-
beitung dieser Daten durch Auftragsverarbei-
ter zulissig.

(3) Die Datenverarbeitung nach Absatz /
ist zu unterlassen, soweit der Versicherte einer
Datenverarbeitung ausdriicklich gegeniiber seiner
Kranken- und Pflegekasse widersprochen hat. Die
Versicherten sind rechtzeitig, mindestens vier
Wochen vor Beginn der in Absatz 1 genannten
Datenverarbeitung, von den Kranken- und Pflege-
kassen iiber die Datenverarbeitung und iiber die
Moglichkeit des Widerspruchs nach Satz 1 in pré-
ziser, transparenter, verstandlicher und leicht zu-
ginglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache, auch 6ffentlich, zu informieren. Die Ein-
legung des Widerspruchs muss barrierefrei und je-
derzeit moglich sein. In den Informationen nach
Satz 2 miissen die Kranken- und Pflegekassen

(3) Die Datenverarbeitung nach Absatz 2
ist zu unterlassen, soweit der Versicherte einer
Datenverarbeitung ausdriicklich gegeniiber seiner
Kranken- und Pflegekasse widersprochen hat. Die
Versicherten sind rechtzeitig, mindestens vier
Wochen vor Beginn der in Absatz 1 genannten
Datenverarbeitung, von den Kranken- und Pflege-
kassen iiber die Datenverarbeitung und iiber die
Moglichkeit des Widerspruchs nach Satz 1 in pré-
ziser, transparenter, verstandlicher und leicht zu-
ginglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache, auch 6ffentlich, zu informieren. Die Ein-
legung des Widerspruchs muss barrierefrei und je-
derzeit moglich sein. In den Informationen nach
Satz 2 miissen die Kranken- und Pflegekassen
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dariiber informieren, dass sie gemill Absatz 6
Satz 1 Versicherte, die der Verarbeitung nach Ab-
satz 2 nicht widersprochen oder widersprochen
haben, nicht bevorzugen oder benachteiligen diir-
fen.

dariiber informieren, dass sie gemill Absatz 6
Satz 1 Versicherte, die der Verarbeitung nach Ab-
satz 2 nicht widersprochen oder widersprochen
haben, nicht bevorzugen oder benachteiligen diir-
fen.

(4) Sofern bei einer in Absatz 2 genannten
Auswertung eine konkrete Gesundheitsgefahr-
dung bei einem Versicherten identifiziert wird, ist
der Versicherte umgehend auf diese konkrete Ge-
sundheitsgefihrdung in priziser, transparenter,
verstandlicher Weise und in einer klaren und ein-
fachen Sprache hinzuweisen. Der Hinweis nach
Satz 1 ist mit einer Empfehlung zu verbinden,
eine drztliche, zahnérztliche, psychotherapeuti-
sche oder pflegerische Beratung in Anspruch zu
nehmen. Die Empfehlung ist zu begriinden.

(4) Sofern bei einer in Absatz 1 genannten
Auswertung eine konkrete Gesundheitsgefdhr-
dung, das konkrete Risiko einer Erkrankung
oder einer Pflegebediirftigkeit oder das Vorlie-
gen einer Impfindikation identifiziert wird, ist
der Versicherte hierauf umgehend in préziser,
transparenter, verstindlicher Weise und in einer
klaren und einfachen Sprache hinzuweisen. Der
Hinweis nach Satz 1 ist mit einer Empfehlung zu
verbinden, eine drztliche, zahnirztliche, psycho-
therapeutische oder pflegerische Beratung in An-
spruch zu nehmen. Die Empfehlung ist zu begriin-
den. Die Hinweise nach Satz 1 erfolgen schrift-
lich und konnen, soweit erforderlich, zuséitz-
lich in einer anderen geeigneten Form erfolgen.
Die Kranken- und Pflegekassen haben die Hin-
weise nach Satz 1 zu Dokumentations- und
Transparenzzwecken in die elektronische Pati-
entenakte zu iibermitteln und dort zu spei-
chern.

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

(5) Die Kranken- und Pflegekassen sind
verpflichtet, auf Anfrage der betroffenen Person
oder ihres Vertreters, dieser oder diesem die Da-
tengrundlage mitzuteilen, auf welcher ein Hin-
weis nach Absatz 1 oder Absatz 4 erteilt wurde.

(6) Die Kranken- und Pflegekasse ist
verpflichtet, der Aufsichtsbehérde vor Beginn
der Verarbeitung personenbezogener Daten
nach Absatz 2 die Ziele und Datengrundlagen
einer in Absatz 1 genannten Auswertung anzu-
zeigen. Uber ein Programm zu der in Absatz 1
genannten Auswertung hat die Krankenkasse
oder Pflegekasse den Verwaltungsrat der
Krankenkasse oder Pflegekasse unverziiglich
zu unterrichten.

(6) Die Versicherten diirfen nicht bevor-
zugt oder benachteiligt werden, weil sie einer Da-
tenverarbeitung nach Absatz 2 nicht widerspro-
chen oder widersprochen haben. Die Versicherten
diirfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden,
weil sie einen Hinweis nach den Absdtzen 1 oder
4 beachtet oder nicht beachtet haben.

(7) Die Versicherten diirfen nicht bevor-
zugt oder benachteiligt werden, weil sie einer Da-
tenverarbeitung nach Absatz 2 nicht widerspro-
chen oder widersprochen haben. Die Versicherten
diirfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden,
weil sie einen Hinweis nach Absatz 1 oder Ab-
satz 4 beachtet oder nicht beachtet haben.
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(7) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen berichtet dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit jahrlich, erstmals bis zum 30. Juni 2026
dariiber, wie und in welchem Umfang Versicherte
iiber Maflnahmen nach den Absédtzen 2 und 4 in-
formiert wurden, wie und in welchem Umfang
MaBnahmen nach den Absitzen 2 und 4 durchge-
fiihrt wurden und welche Auswirkungen diese
MaBnahmen auf die Versorgung haben sowie iiber
die Zahl der Versicherten, die von dem Wider-
spruchsrecht nach Absatz 3 Gebrauch gemacht
haben. Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen bestimmt zu diesem Zweck die von seinen
Mitgliedern zu libermittelnden Informationen.

(8) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen berichtet dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit jahrlich, erstmals bis zum 30. Juni 2026
dariiber, wie und in welchem Umfang Versicherte
iiber MaBinahmen nach den Absidtzen 2 und 4 in-
formiert wurden, wie und in welchem Umfang
MaBnahmen nach den Absitzen 2 und 4 durchge-
fiihrt wurden und welche Auswirkungen diese
MalBnahmen auf die Versorgung haben sowie iiber
die Zahl der Versicherten, die von dem Wider-
spruchsrecht nach Absatz 3 Gebrauch gemacht
haben. Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen bestimmt zu diesem Zweck die von seinen
Mitgliedern zu {ibermittelnden Informationen.

(9) Hat eine Kranken- und Pflegekasse
entgegen den vorstehenden Absitzen Daten
verarbeitet und hat ein Vorstandsmitglied
hiervon gewusst oder hiitte hiervon wissen
miissen, hat die zustindige Aufsichtsbehorde
nach Anhérung des Vorstandsmitglieds den
Verwaltungsrat zu veranlassen, das Vor-
standsmitglied auf Ersatz des aus dieser
Pflichtverletzung entstandenen Schadens in
Anspruch zu nehmen, falls der Verwaltungsrat
das Regressverfahren nicht bereits von sich aus
eingeleitet hat.*

3.

§ 64e wird wie folgt gedndert:

§ 64e wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,1. Ja-
nuar 2024“ durch die Angabe ,,1. April
2024 ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 4 werden die Worter ,,zur
Teilnahme am Modellvorhaben berech-
tigten Leistungserbringer® durch die
Worter ,,am Modellvorhaben teilnehmen-
den Leistungserbringer* ersetzt.

a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

¢) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(0) Die Leistungserbringer, Genomre-
chenzentren, klinischen Datenknoten sowie
Datendienste sind befugt, die erforderlichen
personenbezogenen Daten zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben nach den Absdtzen 10
bis 10c zu verarbeiten. Die Nutzung der Da-
ten zu den in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1
und Absatz 11 Satz 3 Nummer 4 genannten
Zwecken bedarf der vorherigen schriftlichen
oder elektronischen Einwilligung der Versi-
cherten gegeniiber den Leistungserbringern
unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vor-

»(6) Die Leistungserbringer, Genomre-
chenzentren, klinischen Datenknoten sowie
Datendienste sind befugt, die erforderlichen
personenbezogenen Daten zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben nach den Absitzen 10
bis 10c zu verarbeiten. Die Nutzung der Da-
ten zu den in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1
und Absatz 11 Satz 3 Nummer 4 genannten
Zwecken bedarf der vorherigen schriftlichen
oder elektronischen Einwilligung der Versi-
cherten gegeniiber den Leistungserbringern
unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vor-
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gaben, insbesondere der Rechte der betroffe-
nen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der
Verordnung (EU) 2016/679 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 27. Ap-
ril 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufthebung
der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABl. L 119 vom
4.5.2016,S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72;
L 127 vom 23.5.2018, S.2; L 74 vom
4.3.2021, S. 35) in der jeweils geltenden Fas-
sung. Im Fall einer Genomsequenzierung
nach Absatz 2 Satz3 ist die in Satz2 ge-
nannte Einwilligung abweichend von Satz 2
durch den biologischen Elternteil oder durch
beide biologischen Elternteile einzeln zu er-
kldren.

gaben, insbesondere der Rechte der betroffe-
nen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der
Verordnung (EU) 2016/679 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 27. Ap-
ril 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Authebung
der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABL. L 119 vom
4.5.2016,S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72;
L 127 vom 23.5.2018, S.2; L 74 vom
4.3.2021, S. 35) in der jeweils geltenden Fas-
sung. Im Fall einer Genomsequenzierung
nach Absatz?2 Satz3 ist die in Satz2 ge-
nannte Einwilligung abweichend von Satz 2
durch den biologischen Elternteil oder durch
beide biologischen Elternteile einzeln zu er-
kléren. Der Plattformtréger stellt eine da-
tenschutzkonforme, barrierefreie und ein-
heitliche Ausgestaltung der Erkliarung der
in Satz 2 genannten Einwilligung der Ver-
sicherten sicher. Dies hat im Einverneh-
men mit der oder dem Bundesbeauftrag-
ten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit sowie der oder dem Beauf-
tragten der Bundesregierung fiir die Be-
lange der Patientinnen und Patienten zu
erfolgen.”

d)

Absatz 7 wird wie folgt geiindert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Nummer 6 wird wie folgt ge-
fasst:

»0. die einheitliche Verwen-
dung der in Absatz 6
Satz 4 genannten Erkli-
rung der Einwilligung
der Versicherten durch
die Leistungserbrin-
ger,“.

bbb) Die Nummern 10 und 11 wer-
den wie folgt gefasst:

»10. die Sicherstellung der
Anbindung der Leis-
tungserbringer an die
Dateninfrastruktur
nach den Absiitzen 9 bis
11b,
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11. MafBinahmen zur Bereit-
stellung der im Rahmen
der Diagnostik und The-
rapiefindung erhobenen
Daten von allen an dem
Modellvorhaben teil-
nehmenden Leistungs-
erbringern in den Ge-
nomrechenzentren und
den Klinischen Daten-
knoten,*.

ccc) Nummer 12 wird aufgeho-
ben.

Nummer 13 wird Nummer
12.

ddd)

bb) In Satz 8 werden nach dem Wort
wentsprechend® ein Semikolon und
die Worter ,,das Nahere iiber das
Verfahren der Abrechnung ist in der
Vereinbarung nach § 301 Absatz 3 zu
vereinbaren® eingefiigt.

e) In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,,1. Ja-
nuar 2024“ durch die Angabe ,,1. April
2024 ersetzt.*
b)  Absatz 9 wird durch die folgenden Absitze 9 f)  Absatz 9 wird durch die folgenden Absitze 9

bis 9c ersetzt:

bis 9c ersetzt:

»(9) Beim Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (Plattformtra-
ger) wird eine zentrale Plattform fiir das Mo-
dellvorhaben in seiner Tragerschaft einge-
richtet und betrieben. Der Plattformtrager
unterliegt dem Sozialgeheimnis nach § 35
des Ersten Buches. Er muss durch die Quali-
fikation seiner Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter sowie durch seine rdumliche, sachli-
che und technische Ausstattung gewéhrleis-
ten, dass er die ihm {ibertragenen Aufgaben
erfiillen kann. Der Plattformtréger hat insbe-
sondere

»(9) Beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (Plattformtré-
ger) wird eine zentrale Plattform fiir das Mo-
dellvorhaben in seiner Tragerschaft einge-
richtet und betrieben. Der Plattformtriager
unterliegt dem Sozialgeheimnis nach § 35
des Ersten Buches. Er muss durch die Quali-
fikation seiner Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter sowie durch seine rdumliche, sachli-
che und technische Ausstattung gewihrleis-
ten, dass er die ihm iibertragenen Aufgaben
erfiillen kann. Der Plattformtréger hat insbe-
sondere

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

1. die klinischen Datenknoten, Genomre-
chenzentren und Datendienste zuzulas-
sen und zu kontrollieren sowie Anfor-
derungen an die Qualititspriifung
und Qualitiitssicherung der in den
Genomrechenzentren nach Absatz
10a Satz 4 und den klinischen Daten-
knoten nach Absatz 10b Satz 4 zu
speichernden Daten festzulegen,
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2. ein Offentliches Antragsregister mit In-
formationen zu den antragstellenden
Nutzungsberechtigten, zu den Vorha-
ben, fiir die Daten beantragt wurden,
und ihren Ergebnissen aufzubauen und
zu pflegen,

2. unverdndert

3. das Modellvorhaben weiterzuentwi-
ckeln,

3. unverdndert

4. die Offentlichkeit iiber das Modellvor-
haben zu informieren,

4. unverdndert

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

5. unverdndert

Zum Betrieb der Plattform und zur Wahrneh-
mung der Aufgaben nach Satz 4 wird beim
Plattformtrdger eine Geschiftsstelle einge-
richtet. Das Néhere zur Organisation und Ar-
beitsweise der Geschéftsstelle sowie zur
Ausgestaltung der Aufgaben nach Satz 4,
insbesondere zu den Voraussetzungen einer
Zulassung sowie zu Art, Umfang und Ver-
fahren einer Kontrolle nach Satz4 Num-
mer 1, legt der Plattformtrager in einer Ge-
schéfts- und Nutzungsordnung fest. Sie be-
darf der Zustimmung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit im Benehmen mit dem
Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung.

Zum Betrieb der Plattform und zur Wahrneh-
mung der Aufgaben nach Satz 4 wird beim
Plattformtrager eine Geschiftsstelle einge-
richtet. Das Néhere zur Organisation und Ar-
beitsweise der Geschéftsstelle sowie zur
Ausgestaltung der Aufgaben nach Satz 4,
insbesondere zu den Voraussetzungen einer
Zulassung sowie zu Art, Umfang und Ver-
fahren einer Kontrolle nach Satz4 Num-
mer 1, legt der Plattformtrager in einer Ge-
schifts- und Nutzungsordnung fest. Sie be-
darf der Zustimmung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit im Benehmen mit dem
Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung.

(9a2) Der Plattformtréger richtet im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung einen Beirat unter
seinem Vorsitz sowie Arbeitsgruppen ein.
Der Beirat berdt den Plattformtriager bei der
Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Ab-
satz 9 Satz 4 Nummer 1 bis 4 und Absatz 9¢c
Satz /1. Die Arbeitsgruppen unterstiitzen
den Beirat bei der Wahrnehmung seiner Auf-
gabe; ihre Mitglieder sind ehrenamtlich titig.
Der Plattformtrager beruft fiir den Beirat
sach- und fachkundige Mitglieder und Stell-
vertreter der Mitglieder. Die Berufung er-
folgt jeweils flir die Dauer von einem Jahr.
Er stellt bei der Zusammensetzung des Bei-
rats sicher, dass vertreten sind:

(9a) Der Plattformtriger richtet im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung einen Beirat unter
seinem Vorsitz sowie Arbeitsgruppen ein.
Der Beirat berit den Plattformtréger bei der
Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Ab-
satz 9 Satz 4 Nummer 1 bis 4 und Absatz 9¢
Satz 12 und 13. Die Arbeitsgruppen unter-
stlitzen den Beirat bei der Wahrnehmung sei-
ner Aufgabe; ihre Mitglieder sind ehrenamt-
lich tétig. Der Plattformtriger beruft fiir den
Beirat sach- und fachkundige Mitglieder und
Stellvertreter der Mitglieder. Die Berufung
erfolgt jeweils fiir die Dauer von einem Jahr.
Er stellt bei der Zusammensetzung des Bei-
rats sicher, dass vertreten sind:

1. das Bundesministerium fiir Gesundheit,

1. unverdndert

2. die Vertrauensstelle,

2. unverdndert
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3. die Leistungserbringer,

3. unverdndert

4. die Betreiber der Genomrechenzentren
und klinischen Datenknoten,

4. unverdndert

5. die gesetzliche Krankenversicherung,

5. unverdndert

6. die maligeblichen Bundesorganisatio-
nen fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen von Patientinnen und Patienten und
der Selbsthilfe chronisch kranker Men-
schen,

6. unverdndert

7.  die Gesundheitsforschung.

7. unverdndert

Beratend konnen an den Sitzungen des Bei-
rats Vertreter des Bundesministeriums fiir
Bildung und Forschung sowie des Verbands
der Universitétsklinika teilnehmen. Das N&-
here zu den Aufgaben und der Besetzung des
Beirats und der Arbeitsgruppen ist in der Ge-
schéfts- und Nutzungsordnung nach Ab-
satz 9 Satz 6 festzulegen.

Beratend kdnnen an den Sitzungen des Bei-
rats Vertreter des Bundesministeriums fiir
Bildung und Forschung sowie des Verbands
der Universitétsklinika teilnehmen. Das Ni-
here zu den Aufgaben und der Besetzung des
Beirats und der Arbeitsgruppen ist in der Ge-
schifts- und Nutzungsordnung nach Ab-
satz 9 Satz 6 festzulegen.

(9b) Der Plattformtréger richtet im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung einen wissenschaft-
lichen Ausschuss unter seinem Vorsitz ein.
Der wissenschaftliche Ausschuss berédt und
unterstiitzt den Plattformtrager bei der Wahr-
nehmung seiner Aufgaben nach Absatz 9
Satz 4 Nummer 5. Absatz 9a Satz 4, 5 und 8
gilt entsprechend.

Ob)unverdndert

(9¢) Das Robert Koch-Institut richtet
eine Vertrauensstelle fiir das Modellvorha-
ben ein. Absatz 9 Sdtze 2 und 3 gelten ent-
sprechend. Die Vertrauensstelle hat insbe-
sondere

(9¢) Das Robert Koch-Institut richtet
eine Vertrauensstelle fiir das Modellvorha-
ben ein. Absatz 9 Satz 2 und 3 gilt entspre-
chend. Die Vertrauensstelle hat insbesondere

1. ausdenihrnach Absatz 10 Satz 1 Num-
mer 1 iibermittelten Daten eine zufil-
lige Vorgangsnummer zu generieren
und diese an den jeweiligen Leistungs-
erbringer zu libermitteln,

1. zu den ihr nach Absatz 10 Satz 1 Num-
mer 1 lbermittelten Daten eine zufdl-
lige Vorgangsnummer zu generieren
und diese an den jeweiligen Leistungs-
erbringer zu ibermitteln,

2. aus der ihr nach Absatz 10a Satz 4
Nummer 1 {ibermittelten Vorgangs-
nummer ein Genomdatensatzpseudo-
nym zu generieren und dieses an ein
Genomrechenzentrum zu iibermitteln,

2. zu der ihr nach Absatz 10a Satz 4 Num-
mer 1 {ibermittelten Vorgangsnummer
ein Genomdatensatzpseudonym zu ge-
nerieren und dieses an ein Genomre-
chenzentrum zu iibermitteln,

3. aus der ihr nach Absatz 10b Satz 4
Nummer 1 {ibermittelten Vorgangs-

3. zuder ihr nach Absatz 10b Satz 4 Num-
mer 1 iibermittelten Vorgangsnummer
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nummer ein Klinikdatensatzpseudo-
nym zu generieren und dieses an einen
klinischen Datenknoten zu Uibermitteln,

ein Klinikdatensatzpseudonym zu ge-
nerieren und dieses an einen klinischen
Datenknoten zu iibermitteln,

4. fiir eine in Satz 7 Nummer 1 genannte
Fallidentifizierung aus den ihr nach Ab-
satz 10 Satz 3 Nummer 1 {ibermittelten
Daten eine zufillige Vorgangsnummer
zu generieren und diese zusammen mit
dem Kontakt des ersuchten Leistungs-
erbringers an den ersuchenden Leis-
tungserbringer zu iibermitteln,

4. fiir eine in Satz 7 Nummer 1 genannte
Fallidentifizierung zu den ihr nach Ab-
satz 10 Satz 3 Nummer 1 tibermittelten
Daten eine zufillige Vorgangsnummer
zu generieren und diese zusammen mit
dem Kontakt des ersuchten Leistungs-
erbringers an den ersuchenden Leis-
tungserbringer zu iibermitteln,

5. fiir eine in Satz 7 Nummer 1 genannte
Fallidentifizierung aus den ihr nach Ab-
satz 10 Satz 3 Nummer 2 {ibermittelten
Daten die Arbeitsnummer zu ermitteln
und diese an den ersuchten Leistungser-
bringer zu libermitteln,

5. unverdndert

6. flir eine in Satz 7 Nummer 2 genannte
Information des behandelnden Leis-
tungserbringers aus den ihr nach Ab-
satz 10 Satz 4 iibermittelten Daten die
Arbeitsnummer zu ermitteln und diese
an den behandelnden Leistungserbrin-
ger zu libermitteln.

6. unverdndert

Nach der Ubermittlung ist die Vorgangs-
nummer bei den Leistungserbringern, Ge-
nomrechenzentren und klinischen Datenkno-
ten zu 16schen. Das Verfahren zur Pseudony-
misierung muss nach dem jeweiligen Stand
der Technik eine widerrechtliche Identifizie-
rung der betroffenen Patientinnen und Pati-
enten ausschlieBen. Das Verfahren zur Pseu-
donymisierung wird von der Vertrauens-
stelle im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik
festgelegt.

Die Vertrauensstelle ist zur Wiederherstel-
lung des Fallbezugs der Daten und zur Uber-
mittlung von Daten berechtigt, soweit dies
erforderlich ist

Nach der Ubermittlung ist die Vorgangs-
nummer bei der Vertrauensstelle, den Leis-
tungserbringern, Genomrechenzentren und
klinischen Datenknoten zu 16schen. Das Ver-
fahren zur Pseudonymisierung muss nach
dem jeweiligen Stand der Technik eine wi-
derrechtliche Identifizierung der betroffenen
Patientinnen und Patienten ausschlie3en.
Das Verfahren zur Pseudonymisierung wird
von der Vertrauensstelle im Einvernehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik festgelegt. Die Vertrau-
ensstelle ist zur Wiederherstellung des Fall-
bezugs der Daten und zur Ubermittlung von
Daten berechtigt, soweit dies erforderlich ist

1. zur Fallidentifizierung durch einen er-
suchenden Leistungserbringer oder

1. unverdndert
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2. zur Information des behandelnden Leis-
tungserbringers eines Versicherten.

2. unverdndert

Die Wiederherstellung des Fallbezugs und
die Ubermittlung von Daten ist zur Falliden-
tifizierung erforderlich, wenn die Behand-
lung eines Versicherten nach klinisch-diag-
nostischer Einschitzung des ersuchenden
Leistungserbringers den fachlichen Aus-
tausch und Kontakt mit einem ersuchten
Leistungserbringer im Modellvorhaben er-
fordert, bei dem ein dhnlich gelagerter Fall
vorliegt.

Die Wiederherstellung des Fallbezugs und
die Ubermittlung von Daten ist zur Informa-
tion des behandelnden Leistungserbringers
eines Versicherten erforderlich, wenn sich
aus Vorhaben, die unter Nutzung von pseu-
donymisierten Einzeldatensidtzen nach Ab-
satz 11a durchgefithrt wurden, Informatio-
nen ergeben, die fiir die Versorgung eines
Versicherten im Modellvorhaben relevant
sind. Hierliber hat der jeweilige Nutzungsbe-
rechtigte den Plattformtrager unverziiglich
zu informieren. Der Plattformtréger hat mit-
tels eines entsprechenden Datendienstes die
Information und die jeweils relevanten Pseu-
donyme unverziiglich an den jeweiligen be-
handelnden Leistungserbringer zu iibermit-
teln.

Der Plattformtriger und die Vertrauensstelle
haben im Einvernehmen mit zwei von den
klinischen Krebsregistern der Lénder nach
§ 65¢ zu benennenden Vertretern dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit bis zum 31.
Dezember 2024 ein Konzept zur Verkniip-
fung und Verarbeitung von pseudonymisier-
ten Daten des Modellvorhabens und der kli-
nischen Krebsregister der Lander nach § 65¢
vorzulegen.*

Die Wiederherstellung des Fallbezugs und
die Ubermittlung von Daten sind zur Falli-
dentifizierung erforderlich, wenn die Be-
handlung eines Versicherten nach klinisch-
diagnostischer Einschédtzung des ersuchen-
den Leistungserbringers den fachlichen Aus-
tausch und Kontakt mit einem ersuchten
Leistungserbringer im Modellvorhaben er-
fordert, bei dem ein dhnlich gelagerter Fall
vorliegt. Die Wiederherstellung des Fallbe-
zugs und die Ubermittlung von Daten sind
zur Information des behandelnden Leis-
tungserbringers eines Versicherten erforder-
lich, wenn sich aus Vorhaben, die unter Nut-
zung von pseudonymisierten Einzeldatensit-
zen nach Absatz 11a durchgefiihrt wurden,
Informationen ergeben, die fiir die Versor-
gung eines Versicherten im Modellvorhaben
relevant sind. Hieriiber hat der jeweilige Nut-
zungsberechtigte den Plattformtriager unver-
zliglich zu informieren. Der Plattformtrager
hat mittels eines entsprechenden Datendiens-
tes die Information und die jeweils relevan-
ten Pseudonyme unverziiglich an den jewei-
ligen behandelnden Leistungserbringer zu
iibermitteln. Der Plattformtriger und die
Vertrauensstelle haben im Einvernehmen
mit zwei von den klinischen Krebsregistern
der Lander nach § 65c¢ zu benennenden Ver-
tretern dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit bis zum 31. Mai 2025 ein Konzept zur
Verkniipfung und Verarbeitung von pseudo-
nymisierten Daten des Modellvorhabens und
der klinischen Krebsregister der Lander nach
§ 65¢ vorzulegen. Der Plattformtriger hat
im Einvernehmen mit dem Forschungsda-
tenzentrum und den beteiligten Vertrau-
ensstellen dem Bundesministerium fiir
Gesundheit bis zum 31. Mai 2026 ein Kon-
zept zur Verkniipfung und Verarbeitung
von pseudonymisierten Daten des Modell-
vorhabens und des Forschungsdatenzent-
rums vorzulegen.

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

g)

Absatz 10 wird durch die folgenden Absitze
10 bis 10c ersetzt:
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»(10) Die Leistungserbringer {ibermit-
teln flir die in Absatz 11 Satz 3 genannten
Zwecke fiir jeden teilnehmenden Versicher-
ten

,(10) Die Leistungserbringer iibermit-
teln fiir die in Absatz 11 Satz 3 genannten
Zwecke fiir jeden teilnechmenden Versicher-
ten

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

1. unverdndert

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

2. unverdndert

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

gung.

3. unverdndert

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

Fiir eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 ge-
nannte Fallidentifizierung iibermittelt

Die klinischen Daten umfassen die Angaben
zu Alter, Geschlecht und Kreisschliissel, die
Daten der Phinotypisierung sowie die Daten
zum Behandlungsverlauf. Fiir eine in Ab-
satz 9c Satz 7 Nummer 1 genannte Falliden-
tifizierung tibermittelt

1. der ersuchende Leistungserbringer an
die Vertrauensstelle das iiber einen Da-
tendienst breitgestellte Genomdaten-
satz- oder Klinikdatensatzpseudonym,

1. unverdndert

2. der ersuchte Leistungserbringer an die
Vertrauensstelle die nach Absatz 9c
Satz3 Nummer 4 generierte zufillige
Vorgangsnummer, die ihm vom ersu-
chenden Leistungserbringer mitgeteilt
wurde.

2. unverdndert

Fiir eine in Absatz 9c Satz 7 Nummer 2 ge-
nannte Fallidentifizierung iibermittelt der be-
handelnde Leistungserbringer an die Ver-
trauensstelle die nach Absatz 9c Satz 11 vom
Plattformtrager iibermittelten relevanten
Pseudonyme.

Fiir eine in Absatz 9¢ Satz 7 Nummer 2 ge-
nannte Fallidentifizierung {ibermittelt der be-
handelnde Leistungserbringer an die Ver-
trauensstelle die nach Absatz 9c Satz 11 vom
Plattformtrager {bermittelten relevanten
Pseudonyme.

(10a) Qualifizierte Einrichtungen
der wissenschaftlichen Forschung koénnen
Genomrechenzentren einrichten. Ihr Einsatz
im Modellvorhaben bedarf der Zulassung
durch den Plattformtriger gegeniiber dem
Betreiber des Genomrechenzentrums. Ab-
satz 9 Satz 3 gilt entsprechend. Die Genom-
rechenzentren haben insbesondere

(10a) Qualifizierte FEinrichtungen
der wissenschaftlichen Forschung konnen
Genomrechenzentren einrichten. Ihr Einsatz
im Modellvorhaben bedarf der Zulassung
durch den Plattformtriger gegeniiber dem
Betreiber des Genomrechenzentrums. Ab-
satz 9 Satz 3 gilt entsprechend. Die Genom-
rechenzentren haben insbesondere
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1. die ihnen nach Absatz 10 Satz 1 Num-
mer 2 ibermittelten Daten zu speichern
und die jeweiligen Vorgangsnummern
an die Vertrauensstelle zu tibermitteln,

1. die ihnen nach Absatz 10 Satz 1 Num-
mer 2 iibermittelten Daten auf ihre Da-
tenqualitit gemifl den Anforderun-
gen nach Absatz 9 Satz 4 Nummer 1
zu priifen, zu speichern und die jewei-
ligen Vorgangsnummern an die Ver-
trauensstelle zu iibermitteln,

2. die gespeicherten Genomdaten mit den
nach Absatz 9¢ Satz 3 Nummer 2 iiber-
mittelten ~ Genomdatensatzpseudony-
men zu verkniipfen und zu speichern.

2. unverdndert

Der Zugang zu den in den Genomrechenzen-
tren gespeicherten Daten erfolgt ausschlieB-
lich nach den Vorgaben der Absétze 11 bis
11b. Kommt das Genomrechenzentrum sei-
nen Verpflichtungen nach Satz 4 nicht nach,
kann der Plattformtriger gegeniiber dem Ge-
nomrechenzentrum Mafinahmen zur Sicher-
stellung der Aufgabenwahrnehmung anord-
nen. Kommt das Genomrechenzentrum den
Anordnungen wiederholt nicht nach, kann
der Plattformtriager gegeniiber dem Genom-
rechenzentrum den Ausschluss vom Modell-
vorhaben anordnen.

Die Genomrechenzentren haben die versi-
chertenbezogenen Einzeldatensiitze spi-
testens nach 100 Jahren zu loschen. Der
Zugang zu den in den Genomrechenzentren
gespeicherten Daten erfolgt ausschlieBlich
nach den Vorgaben der Absitze 11 bis 11b.
Kommt das Genomrechenzentrum seinen
Verpflichtungen nach Satz4 nicht nach,
kann der Plattformtriger gegeniiber dem Ge-
nomrechenzentrum Mafnahmen zur Sicher-
stellung der Aufgabenwahrnehmung anord-
nen. Kommt das Genomrechenzentrum den
Anordnungen wiederholt nicht nach, kann
der Plattformtrager gegeniiber dem Genom-
rechenzentrum den Ausschluss vom Modell-
vorhaben anordnen.

(10b) Die Leistungserbringer rich-
ten klinische Datenknoten ein und betreiben
diese oder schliefen sich dem klinischen Da-
tenknoten eines anderen Leistungserbringers
an. Ihr Einsatz im Modellvorhaben bedarf
der Zulassung durch den Plattformtriger ge-
geniiber dem Betreiber des klinischen Daten-
knotens. Absatz 9 Satz 3 gilt entsprechend.
Die klinischen Datenknoten haben insbeson-
dere

(10b) Die Leistungserbringer rich-
ten klinische Datenknoten ein und betreiben
diese oder schlieen sich dem klinischen Da-
tenknoten eines anderen Leistungserbringers
an. Ihr Einsatz im Modellvorhaben bedarf
der Zulassung durch den Plattformtréger ge-
geniiber dem Betreiber des klinischen Daten-
knotens. Absatz 9 Satz 3 gilt entsprechend.
Die klinischen Datenknoten haben insbeson-
dere

1. die ihnen nach Absatz 10 Satz 1 Num-
mer 3 libermittelten Daten zu speichern
und die jeweiligen Vorgangsnummern
an die Vertrauensstelle zu tibermitteln,

1. die ihnen nach Absatz 10 Satz 1 Num-
mer 3 libermittelten Daten auf ihre Da-
tenqualitit gemall den Anforderun-
gen nach Absatz 9 Satz 4 Nummer 1
zu priifen, zu speichern und die jewei-
ligen Vorgangsnummern an die Ver-
trauensstelle zu iibermitteln,

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

2. unverdndert
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Der Zugang zu den in den klinischen Daten-
knoten gespeicherten Daten erfolgt aus-
schlieBlich nach den Vorgaben der Absitze
11 bis 11b. Kommt der klinische Datenkno-
ten seinen Verpflichtungen nach Satz 4 nicht
nach, kann der Plattformtriger gegeniiber
dem klinischen Datenknoten MaBnahmen
zur Sicherstellung der Aufgabenwahrneh-
mung anordnen. Kommt der klinische Da-
tenknoten den Anordnungen wiederholt
nicht nach, kann der Plattformtriger gegen-
iiber dem klinischen Datenknoten den Aus-
schluss vom Modellvorhaben anordnen.

Die klinischen Datenknoten haben die ver-
sichertenbezogenen Einzeldatensitze spi-
testens nach 100 Jahren zu léschen. Der
Zugang zu den in den klinischen Datenkno-
ten gespeicherten Daten erfolgt ausschlief3-
lich nach den Vorgaben der Absétze 11 bis
11b. Kommt der klinische Datenknoten sei-
nen Verpflichtungen nach Satz 4 nicht nach,
kann der Plattformtrager gegeniiber dem kli-
nischen Datenknoten Malinahmen zur Si-
cherstellung der Aufgabenwahrnehmung an-
ordnen. Kommt der klinische Datenknoten
den Anordnungen wiederholt nicht nach,
kann der Plattformtrager gegeniiber dem kli-
nischen Datenknoten den Ausschluss vom
Modellvorhaben anordnen.

(10c) Das Zuginglichmachen von
Daten nach Absatz 11 und das Bereitstellen
von Daten nach Absatz 11a erfolgen iiber au-
tomatisierte, informationstechnische Losun-
gen (Datendienste). Absatz 9 Satz 3 gilt ent-
sprechend.”

(10c) Das Zuginglichmachen von
Daten nach Absatz 11 und das Bereitstellen
von Daten nach Absatz 11a erfolgen iiber au-
tomatisierte, informationstechnische Losun-
gen (Datendienste). Absatz 9 Satz 3 gilt ent-
sprechend. Der Einsatz der Datendienste
im Modellvorhaben bedarf der Zulassung
durch den Plattformtriger gegeniiber
dem Betreiber des Datendienstes.*

d)

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

h)

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

»(11) Der Plattformtriger macht die in
den klinischen Datenknoten und Genomre-
chenzentren gespeicherten Daten nach MafB-
gabe der Sitze 4 und 5 sowie der Absétze 11a
und 11b den Nutzungsberechtigten zugéng-
lich. Nutzungsberechtigt sind natiirliche und
juristische Personen im Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) 2016/679, soweit diese
nach Satz 3 zur Verarbeitung der Daten be-
rechtigt sind. Die vom Plattformtriger zu-
ginglich gemachten Daten diirfen von den
Nutzungsberechtigten verarbeitet werden,
soweit dies fiir folgende Zwecke erforderlich
ist:

»(11) unverdndert

1. Verbesserung der Versorgung durch
umfassende Diagnostik und Therapie-
findung mittels einer Genomsequenzie-
rung,

2. Qualitétssicherung,

3. Evaluation des Modellvorhabens,

4. wissenschaftliche Forschung.
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Liegen die Voraussetzungen nach den Sitzen
3 und 5 vor, stellt der Plattformtriger dem
Nutzungsberechtigten auf Antrag die ent-
sprechend den Anforderungen des Nut-
zungsberechtigten  ausgewéhlten  Daten
durch einen einmaligen oder wiederholten
Zugang zu einem Datendienst anonymisiert
und aggregiert bereit. In dem Antrag hat der
Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darzu-
legen, dass Umfang und Struktur der bean-
tragten Daten geeignet und erforderlich sind,
um eine von ihm zur Untersuchung vorgese-
hene Frage zu beantworten.

(11a) Der Plattformtriger kann ei- (11a) unverdndert
nem Nutzungsberechtigten pseudonymi-
sierte Einzeldatensitze bereitstellen, wenn
der antragstellende Nutzungsberechtigte
nachvollziehbar darlegt, dass ein in Ab-
satz 11 Satz3 genannter Nutzungszweck
dies erfordert. Fiir den in Absatz 11 Satz 3
Nummer 1 genannten Zweck kann der Platt-
formtriger dem Nutzungsberechtigten auf
Antrag pseudonymisierte Einzeldatensitze
iiber einen Datendienst fiir eine wiederholte
Nutzung bereitstellen.

Der Plattformtriger stellt einem Nutzungs-
berechtigten die pseudonymisierten Einzel-
datensétze fiir die Verarbeitung unter Kon-
trolle des Plattformtrégers bereit, soweit

1. gewdhrleistet ist, dass diese Daten nur
solchen Personen bereitgestellt werden,
die einer Geheimhaltungspflicht unter-
liegen, und

2. durch geeignete technische und organi-
satorische Malinahmen sichergestellt
wird, dass die Verarbeitung durch den
Nutzungsberechtigten auf das erforder-
liche MaB3 beschriankt und insbesondere
ein Kopieren der Daten ausgeschlossen
ist.

Der Plattformtriger kann Personen, die kei-
ner Geheimhaltungspflicht unterliegen,
pseudonymisierte Einzeldatensétze nach den
Sétzen 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.
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(11b) Die  Nutzungsberechtigten
diirfen die nach den Absétzen 11 und 11a zu-
ginglich gemachten oder bereitgestellten
Daten

(11b) Die  Nutzungsberechtigten
diirfen die nach den Absétzen 11 und 11a zu-
ganglich gemachten oder bereitgestellten
Daten

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

1. unverdndert

2. nicht an Dritte weitergeben, wenn nicht
der Plattformtrdger auf Antrag eine
Weitergabe an einen Dritten im Rah-
men eines in Absatz 11 Satz 3 genann-
ten Nutzungszwecks genehmigt, das
Nihere zu den Voraussetzungen einer
Genehmigung ist in der Geschéfts- und
Nutzungsordnung nach Absatz 9 Satz 6
festzulegen.

2. nicht an Dritte weitergeben, wenn nicht
der Plattformtriger auf Antrag eine
Weitergabe an einen Dritten im Rah-
men eines in Absatz 11 Satz 3 genann-
ten Nutzungszwecks genehmigt. Das
Néhere zu den Voraussetzungen einer
in Satz 1 Nummer 2 genannten Ge-
nehmigung ist in der Geschifts- und
Nutzungsordnung nach Absatz 9 Satz 6
festzulegen.

Die Nutzungsberechtigten informieren den
Plattformtrdger iiber die Vorhaben, fiir die
Daten beantragt wurden, und deren Ergeb-
nisse. Die Nutzungsberechtigten haben bei
der Verarbeitung der nach den Absétzen 11
und 11a zugénglich gemachten oder bereit-
gestellten Daten darauf zu achten, keinen Be-
zug zu Personen oder Leistungserbringern
herzustellen. Wird ein Bezug zu Personen
oder Leistungserbringern unbeabsichtigt
hergestellt, so ist dies dem Plattformtrager
unverziiglich zu melden. Die vorsitzliche
Verarbeitung der bereitgestellten Daten zum
Zwecke der Herstellung eines Personenbe-
zugs, zum Zwecke der Identifizierung von
Leistungserbringern und zum Zwecke der
bewussten Verschaffung von Kenntnissen
tiber fremde Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse ist untersagt. Dies gilt nicht fiir den Fall
einer in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 genann-
ten Fallidentifizierung durch die Vertrauens-
stelle. Wenn ein begriindeter Verdacht be-
steht, dass Nutzungsberechtigte die vom
Plattformtrdger nach den Absédtzen 11 und
11a zugiénglich gemachten oder bereitge-
stellten Daten in einer Art und Weise verar-
beitet haben, die nicht den geltenden daten-
schutzrechtlichen Vorschriften oder den
Auflagen des Plattformtriagers entsprechen,
kann der Plattformtriger den Nutzungsbe-
rechtigten vom Datenzugang ausschlieBen.
Der Ausschluss kann befristet werden. Der
Plattformtridger informiert die zustdndigen

Die Nutzungsberechtigten informieren den
Plattformtrager {iber die Vorhaben, fiir die
Daten beantragt wurden, und deren Ergeb-
nisse. Die Nutzungsberechtigten haben bei
der Verarbeitung der nach den Absitzen 11
und 11a zugénglich gemachten oder bereit-
gestellten Daten darauf zu achten, keinen Be-
zug zu Personen oder Leistungserbringern
herzustellen. Wird ein Bezug zu Personen
oder Leistungserbringern unbeabsichtigt
hergestellt, so ist dies dem Plattformtriger
unverziiglich zu melden. Die vorsdtzliche
Verarbeitung der bereitgestellten Daten zum
Zwecke der Herstellung eines Personenbe-
zugs, zum Zwecke der Identifizierung von
Leistungserbringern und zum Zwecke der
bewussten Verschaffung von Kenntnissen
iiber fremde Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse ist untersagt. Dies gilt nicht fiir den Fall
einer in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 genann-
ten Fallidentifizierung durch die Vertrauens-
stelle. Wenn ein begriindeter Verdacht be-
steht, dass Nutzungsberechtigte die vom
Plattformtrager nach den Absdtzen 11 und
11a zugénglich gemachten oder bereitge-
stellten Daten in einer Art und Weise verar-
beitet haben, die nicht den geltenden daten-
schutzrechtlichen Vorschriften oder den
Auflagen des Plattformtrigers entsprechen,
kann der Plattformtriger den Nutzungsbe-
rechtigten vom Datenzugang ausschlieen.
Der Ausschluss kann befristet werden. Der
Plattformtriager informiert die zustdndigen
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Datenschutzaufsichtsbehdrden iiber jeden in
Satz 7 genannten begriindeten Verdacht ei-
ner rechtswidrigen Verarbeitung und iiber je-
den Ausschluss eines Nutzungsberechtigten
vom Datenzugang.*

Datenschutzaufsichtsbehdrden iiber jeden in
Satz 8 genannten begriindeten Verdacht ei-
ner rechtswidrigen Verarbeitung und iiber je-
den Ausschluss eines Nutzungsberechtigten
vom Datenzugang.*

am Ende die Wérter ,,und die wissenschaft-
liche Begleitung und Auswertung im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit zu erfolgen hat* eingefiigt.

e) Absatz 12 wird wie folgt gedndert: i) Absatz 12 wird wie folgt gefasst:
aa) Nach dem Wort ,, bestimmt* werden die »(12) Das Bundesministerium fiir
Wérter ,,im Bernehmen mit dem Bun- Gesundheit bestimmt im Benehmen mit
desministerium fiir Bildung und For- dem Bundesministerium fiir Bildung und
schung“ ergdnzt. Forschung durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates das Niihere
bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,,und 1. zu Art und Umfang der nach den Ab-
10° durch die Angabe , bis 11b“ er- sitzen 9 bis 11b zu iibermittelnden
setzt. Daten und zu den Fristen der Daten-
iibermittlung,
2. zur Datenverarbeitung durch die
Leistungserbringer,
3. zum Verfahren der Pseudonymisie-
rung und
4. zur technischen Ausgestaltung der
Dateniibermittlung nach den Absiit-
zen 9 bis 11b.“
cc) In Nummer 3 werden die Worter ,, der cc) entfillt
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 dd) entfillt
10 durch die Angabe ,,bis 11b“ ersetzt
und wird das Wort ,,und” am Ende
durch einen Punkt ersetzt.
ee) Nummer 5 wird aufgehoben. ee) entfillt
) In Absatz 13 Satz 1 werden vor dem Punkt j)  Absatz 13 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»3 605 gilt mit der Mafigabe, dass der Be-
richt iiber die Ergebnisse der Auswertun-
gen einen Vorschlag zur Ubernahme der
Leistungen des Modellvorhabens in die
Regelversorgung enthalten muss und die
wissenschaftliche Begleitung und Auswer-
tung im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit zu erfolgen
hat.«
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§ 84 wird wie folgt gedndert:

§ 84 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 5 wird folgender Satz 9 ange-
fiigt:

a) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen oder die von den Krankenkassen und
dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen beauftragte Arbeitsgemeinschaft stellen
dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur
Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anfor-
derung unverziiglich Auswertungen der in
den Sidtzen 1 bis 6 genannten Daten ohne
Versichertenbezug und Arztbezug in ma-
schinenlesbarer Form zur Verfiigung.*

unverdndert

b) Dem Absatz 7 wird folgender Satz 5 ange-
fiigt:

b) Dem Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

»Absatz 5 Satz 9 gilt entsprechend.*

unverdndert

In § 95d Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wor-
tern ,,erforderlichen Fachkenntnisse® die Worter
,» Fahigkeiten und Fertigkeiten eingefligt.

In § 95d Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern
,erforderlichen Fachkenntnisse® ein Komma
und die Worter ,,Fahigkeiten und Fertigkeiten®
eingefiigt.

Dem § 267 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

unverdndert

»(8) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
stellt dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur
Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anforderung
unverziiglich Auswertungen der nach Absatz 1
Satz 1 an das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
iibermittelten Daten ohne Versichertenbezug in
maschinenlesbarer Form zur Verfiigung.*

Dem § 269 wird folgender Absatz 9 angefiigt:

unverdndert

»(9) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
stellt dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur
Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anforderung
unverziiglich Auswertungen der nach Absatz 5
Satz 1 Nummer 5 an das Bundesamt fiir Soziale
Sicherung iibermittelten Daten ohne Versicher-
tenbezug in maschinenlesbarer Form zur Verfii-

gung.“

§ 287 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

unverdndert

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

§ 287a wird aufgehoben.

unverdndert
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10. Dem § 295 Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

10. § 295 wird wie folgt gedindert:

., Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
oder eine von ihm beauftragte Stelle stellt dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zur Wahrneh-
mung seiner Aufgaben auf Anforderung unverziig-
lich Auswertungen der nach Absatz 2 und der Ver-
einbarung nach Satz 1 Nummer 4 an den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen oder eine von
ihm beauftragte Stelle tibermittelten statistischen
Daten ohne Versichertenbezug und Arztbezug in
maschinenlesbarer Form zur Verfiigung. *

a) In Absatz 1b Satz 1 werden die Worter
»ilber Modellvorhaben nach § 64e,“ ge-
strichen.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz ange-

fiigt:

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

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

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

,§ 295b

,§ 295b

Vorabiibermittlung vorldufiger Daten zur Ab-
rechnung bei &drztlichen Leistungen

Vorabiibermittlung vorldufiger Daten zur Ab-
rechnung bei érztlichen Leistungen

(1) Ergédnzend zu der Verpflichtung zur
Dateniibermittlung zu Abrechnungszwecken nach
§ 295 Absatz 2 sind die in § 295 Absatz 2 Satz 1
genannten Daten nach MaBgabe der folgenden
Absitze von den Kassenirztlichen Vereinigungen
vorab an die Krankenkassen zur Weiterleitung
nach § 303b zu libermitteln, ohne dass zuvor eine
Bereinigung der Daten im Zuge der Abrechnungs-
priifung vorzunehmen ist.

(1) Ergidnzend zu der Verpflichtung zur
Dateniibermittlung zu Abrechnungszwecken nach
§ 295 Absatz 2 sind die in § 295 Absatz 2 Satz 1
genannten Daten nach Mafigabe der Absitze 2 bis
4 von den Kassenérztlichen Vereinigungen vorab
an die Krankenkassen zur Weiterleitung nach
§ 303b zu libermitteln, ohne dass zuvor eine Be-
reinigung der Daten im Zuge der Abrechnungs-
priifung nach § 106d vorzunehmen ist.

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

(2) unverédndert

(3) Die Dateniibermittlung nach Absatz 1
hat spétestens vier Wochen nach Ende des jewei-
ligen Quartals zu erfolgen.

(3) unverdndert
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(4) Die nach Absatz 1 iibermittelten Daten
werden im Rahmen der Datenzusammenfithrung
und -libermittlung nach § 303b iiber den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen als Datensam-
melstelle und die Vertrauensstelle nach § 303c an
das Forschungsdatenzentrum iibermittelt und dort
fiir die Zwecke nach § 303¢ Absatz 2 mit dem
Hinweis, dass es sich um unbereinigte Daten im
Rahmen einer Vorabiibermittlung handelt, zu-
génglich gemacht. Das Forschungsdatenzentrum
hat die nach Absatz 1 iibermittelten Daten zu 16-
schen, sobald ihm die bereinigten Daten nach
§ 303b iibermittelt worden sind. Auf die Nutzung
unbereinigter Daten der Vorabiibermittlung ist
auch bei Publikation von Forschungsergebnissen
in transparenter Form hinzuweisen.

(4) Die nach Absatz 1 iibermittelten Daten
werden im Rahmen der Datenzusammenfithrung
und -iibermittlung nach § 303b iiber den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen als Datensam-
melstelle und die Vertrauensstelle nach § 303c an
das Forschungsdatenzentrum iibermittelt und dort
fiir die Zwecke nach § 303e Absatz2 mit dem
Hinweis, dass es sich um unbereinigte Daten im
Rahmen einer Vorabiibermittlung handelt, zu-
ganglich gemacht. Das Forschungsdatenzentrum
hat die nach Absatz 1 {ibermittelten Daten zu 16-
schen, sobald ihm die bereinigten Daten nach
§ 303b tibermittelt worden sind. Auf die Nutzung
unbereinigter Daten der Vorabiibermittlung ist
auch bei Publikation von Forschungsergebnissen
in transparenter Form hinzuweisen.

(5) Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen nimmt auf Anforderung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit unverziiglich sta-
tistische Auswertungen der ihm nach Absatz 4
iibermittelten Daten ohne Versichertenbezug
und Arztbezug vor und stellt dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit die Ergebnisse der Aus-
wertung zur Wahrnehmung seiner Aufgaben in
maschinenlesbarer Form zur Verfiigung.*

12.

Dem § 302 Absatz 5 wird folgender Satz 4 ange-
figt:

12.

Dem § 302 Absatz 5 wird folgender Satz ange-
fligt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
stellt dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur
Wahrnehmung seiner Aufgaben auf Anforderung
unverziiglich Auswertungen der ihm nach Satz 3
iibermittelten Informationen ohne Versicherten-
bezug und Einrichtungsbezug in maschinenlesba-
rer Form zur Verfiigung.*

unverdndert

13.

§ 303a wird wie folgt gedndert:

13.

§ 303a wird wie folgt geéndert:

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

a) unverdndert

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,Die Kosten*
durch die Worter ,,.Die jeweiligen Kosten*
ersetzt und werden nach den Wortern ,,die
Krankenkassen® die Worter ,,und Pflegekas-
sen jeweils™ eingefligt.

b) unverdndert
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<)

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

©)

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,und
zu den Fristen der Dateniibermittlung
nach § 303b Absatz 1 Satz 1“ gestri-
chen.

aa) unveridndert

bb) In Nummer 4 werden nach den Wortern
,shach §303d Absatz 1 die Worter
»einschlieBlich der Reihenfolge der Be-
arbeitung von Antrdgen nach Dring-
lichkeit* eingefiigt.

bb) unverdndert

cc) Nummer 5 wird gestrichen.

cc) Nummer 5 wird aufgehoben.

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

dd) unverdndert

14. § 303b wird wie folgt gedndert:

14. § 303b wird wie folgt geéndert:

a) Der Uberschrift werden ein Semikolon
und das Wort ,,Verordnungsermaichti-
gung* angefiigt.

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa)  In dem Satzteil vor Nummer 1
werden nach den Wortern
,2ubermitteln die Krankenkas-
sen® die Worter ,,und die Pfle-
gekassen bis spdtestens zehn
Wochen nach Quartalsende®
eingefiigt.

aaa) unverdndert

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

bbb)  In Nummer 3 werden die Wor-
ter ,nach den §§ 295, 295a,
300,301, 301aund 302* durch
die Worter ,,nach den §§ 295,
295a, 295b, 300, 301, 301a
und 302 sowie nach § 105 des
Elften Buches* ersetzt.

ccc)  In Nummer 4 werden nach den
Worten ,,Angaben zum Vital-
status® die Worter ,,, Grad der
Pflegebediirftigkeit nach § 15
des Elften Buches* eingefiigt.

ccc)  In Nummer 4 werden nach den
Wortern ,,Angaben zum Vital-
status“ ein Komma und die
Worter ,,Grad der Pflegebe-
diirftigkeit nach § 15 des Elften
Buches* eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,, spdtes-
tens bis zum 31. Dezember 2021 ge-
strichen.

bb) Satz 2 wird durch die folgenden Siitze
ersetzt:

»Im Rahmen der Dateniibermittlung
nach Satz 1 iibermitteln die Kran-
kenkassen und Pflegekassen jeweils
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diejenigen in Satz 1 genannten Daten,
die ihnen fiir das jeweils vergangene
Kalenderquartal und fiir die diesem
vergangenen Kalenderquartal vo-
rangegangenen drei Kalenderquar-
tale vorliegen. Das Forschungsdaten-
zentrum loscht die nach Satz 1 iiber-
mittelten Daten zu einem Kalender-
quartal, sobald ihnen nach Satz 1 er-
neut Daten zu diesem Kalenderquar-
tal iibermittelt werden. Abweichend
von Satz 3 diirfen Daten zu einem
Kalenderquartal, zu dem erneut Da-
ten iibermittelt wurden, durch Nut-
zungsberechtigte und durch das For-
schungsdatenzentrum weiterhin ver-
arbeitet werden, wenn die Daten ei-
nem Nutzungsberechtigten bereits
auf dessen Antrag hin nach § 303e zu-
ginglich gemacht wurden und die
Verarbeitung im Rahmen dieses An-
trags erfolgt. Das Nihere zur techni-
schen Ausgestaltung der Dateniiber-
mittlung regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit wird
ermiéchtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates zu
bestimmen, dass die Dateniibermitt-
lung nach Satz 1, abweichend von
Satz 1, zu einem anderen Zeitpunkt
zu erfolgen hat. Die Dateniibermitt-
lung nach Satz 1 erfolgt erstmals fiir
das erste Kalenderquartal des Jahres
2025.«

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

cc) entfillt

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

b) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,spé-
testens bis zum 31. Dezember 2021 gestri-
chen.

c)

unverdndert

15. Dem § 303c wird folgender Absatz 4 angefiigt: |15. unverdndert

»(4) Die Vertrauensstelle wirkt bei der Ver-
kniipfung und Verarbeitung von Gesundheitsda-
ten nach § 4 des Gesundheitsdatennutzungsgeset-
zes mit. Sie ist befugt, die fiir diesen Zweck erfor-
derlichen Daten zu verarbeiten.*

16. § 303d wird wie folgt gedndert:

16. § 303d wird wie folgt gedndert:
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a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

unverdndert

aa) In Nummer 4 werden nach dem Wort
,die” die Worter ,.fiir Zwecke nach
§ 303e Absatz 2 eingefigt.

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 angefiigt:

,,11. die Daten im Rahmen der Mitwir-
kung bei der Verkniipfung und
Verarbeitung von Gesundheits-
daten nach § 4 des Gesundheits-
datennutzungsgesetzes zu verar-
beiten.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

b)

unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,der Nut-
zungsberechtigten durch die Worter
»zur Sekunddrnutzung von Versor-
gungsdaten® ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,,An dem Arbeitskreis nach Satz 1 sind
zu beteiligen:

1. die maligeblichen Verbénde der
Selbstverwaltung im Gesundheits-
wesen und in der Pflege,

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

3.  malgebliche Bundesorganisatio-
nen fiir die Wahrnehmung der In-
teressen von Patientinnen und Pa-
tienten und der Selbsthilfe chro-
nisch kranker Menschen sowie
von Menschen mit Behinderung
und

4. die auf Bundesebene malgebli-
chen Organisationen fiir die Wahr-
nehmung der Interessen und der
Selbsthilfe pflegebediirftiger und
behinderter Menschen nach § 118
des Elften Buches.*

c¢) In Absatz3 wird die Angabe ,,30 Jahre*
durch die Angabe ,,100 Jahren* ersetzt.

©)

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

17. § 303e wird wie folgt gedndert:

a)

Die Absidtze 1 und 2 werden wie folgt ge-
fasst:

a)

Die Absitze 1 und 2 werden wie folgt ge-
fasst:

»(1) Das Forschungsdatenzentrum
macht die ihm vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und von der Vertrauensstelle
iibermittelten Daten nach Maligabe der Ab-
sdtze 2 bis 6 den in Satz 2 genannten Nut-
zungsberechtigten auf Antrag zuginglich.
Nutzungsberechtigt sind natiirliche und ju-
ristische Personen im Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) 2016/679, soweit diese
nach Absatz 2 zur Verarbeitung der Daten
berechtigt sind.

Sl)unverdndert

(2) Die dem Forschungsdatenzentrum
ibermittelten Daten diirfen von den Nut-
zungsberechtigten verarbeitet werden, so-
weit dies flir folgende Zwecke erforderlich
ist:

(2) Die dem Forschungsdatenzentrum
iibermittelten Daten diirfen von den Nut-
zungsberechtigten verarbeitet werden, so-
weit dies fiir folgende Zwecke erforderlich
ist:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufga-
ben durch die Kollektivvertragspartner,

1. unverdndert

2. Verbesserung der Qualitdt der Versor-
gung sowie Verbesserung der Sicher-
heitsstandards der Prdvention, Versor-
gung und Pflege,

2. unverdndert

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

3. unverdndert

4. wissenschaftliche Forschung zu Frage-
stellungen aus den Bereichen Gesund-
heit und Pflege, Analysen des Versor-
gungsgeschehens, sowie Grundlagen-
forschung im Bereich der Lebenswis-
senschaften,

4. unverdndert

5. Unterstiitzung politischer Entschei-
dungsprozesse zur Weiterentwicklung
der gesetzlichen Kranken- und Pflege-
versicherung,

5. unverdndert

6. Analysen zur Wirksamkeit sektoren-
iibergreifender Versorgungsformen so-
wie zur Wirksamkeit von Einzelvertré-
gen der Kranken- und Pflegekassen,

6. unverdndert

7.  Wahrnehmung von Aufgaben der Ge-
sundheitsberichterstattung, anderer Be-
richtspflichten des Bundes nach diesem

7. unverdndert
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oder dem Elften Buch und der amtli-
chen Statistik sowie Berichtspflichten
der Lénder,

Wahrnehmung gesetzlicher Aufgaben
in den Bereichen offentliche Gesund-
heit und Epidemiologie oder

Wahrnehmung gesetzlicher Aufgaben
in den Bereichen offentliche Gesund-
heit und Epidemiologie,

Entwicklung, Weiterentwicklung, Nut-
zenbewertung,  Vereinbarung  oder
Festsetzung von Erstattungsbetrdgen
von Arzneimitteln nach § 130b, Uber-
wachung der Sicherheit von Arzneimit-
teln, Medizinprodukten,  Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden,
Hilfs- und Heilmitteln digitalen Ge-
sundheits- und Pflegeanwendungen, so-
wie Systemen der Kiinstlichen Intelli-
genz im Gesundheitswesen einschlief3-
lich des Trainings, der Validierung und
des Testens dieser Systeme der Kiinstli-
chen Intelligenz.

Entwicklung, Weiterentwicklung und
Uberwachung der Sicherheit von Arz-
neimitteln, Medizinprodukten, Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden,
Hilfs- und Heilmitteln, digitalen Ge-
sundheits- und Pflegeanwendungen so-
wie Systemen der Kiinstlichen Intelli-
genz im Gesundheitswesen einschlief3-
lich des Trainings, der Validierung und
des Testens dieser Systeme der Kiinstli-
chen Intelligenz oder

10.

Nutzenbewertung von Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, Hilfs-
und Heilmitteln sowie digitalen Ge-
sundheits- und Pflegeanwendungen,
Verhandlung von Vergiitungsbetri-
gen oder Festlegung von Hochstbe-
trigen und Schwellenwerten nach
§ 134 sowie Vereinbarung oder Fest-
setzung von Erstattungsbetrigen von
Arzneimitteln nach § 130b.“

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert

b)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,die zu un-

tersuchende Frage zu beantworten
durch die Worter ,,die angestrebten
Zwecke nach Absatz 2 zu erfiillen® er-
setzt.

aa) unverdndert

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz einge-

fiigt:

bb) unverdndert

»Das Forschungsdatenzentrum kann ei-
nen Antrag dem Arbeitskreis nach
§ 303d Absatz2 mit einer Bitte um
Stellungnahme zu der Plausibilitdt des
Antrags innerhalb von hdochstens vier
Wochen vorlegen.*

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a ein-
geflgt:

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

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

1. durch das Zugénglichmachen der bean-
tragten Daten ein unangemessenes Ri-
siko fiir die offentliche Sicherheit und
Ordnung oder den Schutz personenbe-
zogener Daten entstehen wiirde und
dieses Risiko nicht durch Auflagen und
weitere MaBnahmen ausreichend mini-
miert werden kann,

1. unverdndert

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

2. unverdndert

3. die Bearbeitung eines oder mehrerer
Antrige des gleichen Nutzungsberech-
tigten die Kapazititen des Forschungs-
datenzentrums unverhéltnisméBig bin-
det und dadurch die Arbeitsfahigkeit
des Forschungsdatenzentrums geféhr-
det.

3. unverdndert

Die Nutzung der nach Absatz 3 oder 4 zu-
ginglich gemachten Daten ist insbesondere
fiir folgende Zwecke verboten:

Die Nutzung der nach Absatz 3 oder Ab-
satz 4 zuginglich gemachten Daten ist ins-
besondere fiir folgende Zwecke verboten:

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

1. unverdndert

2.  Treffen von Entscheidungen zum Nach-
teil einer natiirlichen Person auf der
Grundlage ihrer elektronischen Ge-
sundheitsdaten,

2. unverdndert

3.  Entwicklung von Produkten oder
Dienstleistungen, die Einzelpersonen
oder der Gesellschaft insgesamt scha-
den konnen, insbesondere illegale Dro-
gen, alkoholische Getrénke und Tabak-
erzeugnisse,

3. unverdndert

4.  Nutzung der Daten fiir Marktforschung,
Werbung und Vertriebstitigkeiten fiir
Arzneimittel, Medizinprodukte und
sonstige Produkte.

4. unverdndert

d) In Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wortern
,ohne Sichtbarmachung der Pseudonyme*
die Worter ,,mit einer tempordren Arbeits-
nummer* eingefligt.

d)

unverdndert
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e)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a
eingefiigt:

»(4a) Das  Forschungsdatenzentrum
kann entsprechend den Anforderungen
der Nutzungsberechtigten die in Absatz 4
genannten pseudonymisierten Einzelda-
tensiitze mit pseudonymisierten Daten von
gesetzlich geregelten medizinischen Regis-
tern, die unter Bundesverwaltung stehen,
verkniipfen und die so verkniipften Da-
tensitze einem Nutzungsberechtigten fiir
die in Absatz 2 Nummer 4 genannten Zwe-
cke bereitstellen. Eine Verkniipfung nach
Satz 1 ist nur zulissig, soweit

1. die Voraussetzungen nach den Ab-
sidtzen 4 und 5 erfiillt sind,

2. die Verkniipfung fiir die zu untersu-
chende Forschungsfrage erforderlich
ist,

3. der Nutzungsberechtigte dem For-
schungsdatenzentrum nachweist,
dass die zu verkniipfenden Daten des
gesetzlich geregelten medizinischen
Registers von dem Nutzungsberech-
tigten entsprechend den anwendba-
ren rechtlichen Anforderungen fiir
den jeweiligen in Absatz 2 Nummer 4
genannten Zweck verarbeitet werden
diirfen, und

4. schutzwiirdige Interessen der be-
troffenen Person nicht beeintrichtigt
werden oder das offentliche Interesse
an der wissenschaftlichen Forschung
das Geheimhaltungsinteresse der be-
troffenen Person iiberwiegt und das
spezifische Re-Identifikationsrisiko
in Bezug auf die zu verkniipfenden
Daten bewertet und unter angemes-
sener Wahrung des angestrebten wis-
senschaftlichen Nutzens durch geeig-
nete MaBlnahmen minimiert worden
ist.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird im Benehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung er-
miéchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates das Nihere
zu regeln
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1. zu dem technischen Verfahren zur
Verkniipfung der Daten, einschlief3-
lich der hierfiir erforderlichen Da-
tenverarbeitung, und

2. zu der Auswahl jener gesetzlich gere-
gelten medizinischen Register, deren
Daten nach Satz 1 verkniipft werden
diirfen.”

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

aa) In Satz1 Nummer2 wird das Wort
»Weitergabe“ durch die Worter ,,Bereit-
stellung der beantragten Daten® ersetzt.

bb) In Satz3 wird nach dem Wort ,,For-
schungsdatenzentrum* das Wort ,,un-
verziiglich“ eingefligt.

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a neu
eingefiigt:

g)

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz Sa ein-
gefligt:

»(5a) Ergeben sich konkrete Anhalts-
punkte dafiir, dass Antragstellende oder Nut-
zungsberechtigte die vom Forschungsdaten-
zentrum nach Absatz 3 oder Absatz4 zu-
ginglich gemachten Daten in einer Art und
Weise verarbeitet haben, die nicht den gel-
tenden datenschutzrechtlichen Vorschriften
oder den Auflagen des Forschungsdatenzent-
rums entspricht, kann das Forschungsdaten-
zentrum diese Anhaltspunkte der zustindi-
gen Datenschutzaufsichtsbehdrde und dem
Arbeitskreis zur Sekundidrnutzung nach
§303d Absatz2 zur Stellungnahme mit
Fristsetzung von zehn Arbeitstagen vorle-
gen. Dariiber ist der Antragsteller oder Nut-
zungsberechtigte zu informieren. Wéhrend
dieser Frist ruht der Zugang des Antragstel-
lenden oder Nutzungsberechtigten zu den
Daten des Forschungsdatenzentrums.

s5a)unverdndert

g

Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gedndert

h)

Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

aa) Am Anfang werden die Worter ,, Wenn
die zustdindige Datenschutzaufsichtsbe-
horde feststellt™ durch die Worter
,,Stellt die zustindige Datenschutzauf-
sichtsbehdrde fest* ersetzt,

Hotellt die zustindige Datenschutzauf-
sichtsbehorde fest, dass Nutzungsberech-
tigte die vom Forschungsdatenzentrum
nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuginglich
gemachten Daten in einer Art und Weise
verarbeitet haben, die nicht den geltenden
datenschutzrechtlichen Vorschriften oder
den diesbeziiglichen Auflagen des For-
schungsdatenzentrums entspricht, und
hat sie wegen eines solchen Verstofles eine
Mafinahme nach Artikel 58 Absatz 2
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Buchstabe b bis j der Verordnung (EU)
2016/679 gegeniiber dem Nutzungsbe-
rechtigten ergriffen, informiert sie das
Forschungsdatenzentrum.“

bb)

vor dem Wort ,,wegen* werden die
Wérter ,, hat sie* eingefiigt und

bb) entfillt

cc) nach dem Wort , ergriffen wird das

Wort ,, hat* gestrichen.

cc) entfillt

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

18. In § 303f Absatz 1 Satz 3 werden nach den Wor-
tern ,,Die Krankenkassen,” die Worter ,,die Pfle-
gekassen,” eingefiigt.

19. § 363 wird wie folgt gedndert:

19.

§ 363 wird wie folgt gedndert:

a)

Der Uberschrift wird ein Komma und das
Wort ,,Verordnungsermichtigung® angefiigt.

a)

Der Uberschrift werden ein Semikolon und
das Wort ,,Verordnungsermichtigung® ange-
fiigt.

b)

Die Absdtze 1 und 2 werden wie folgt ge-
fasst:

b)

unverdndert

»(1) Die Daten der elektronischen Pati-
entenakte werden fiir die in § 303e Absatz 2
aufgefiihrten Zwecke zuginglich gemacht,
soweit Versicherte nicht der Dateniibermitt-
lung nach Absatz 5 widersprochen haben.

(2) Die Daten nach Absatz 1 werden
automatisiert an das Forschungsdatenzent-
rum nach § 303d iibermittelt. Es werden aus-
schlieBlich Daten iibermittelt, die zuverldssig
automatisiert pseudonymisiert wurden. Die
Ubermittlung wird in der elektronischen Pa-
tientenakte dokumentiert.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

©)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1

aa) Satz 1 wird wie folgt geiindert:

aaa)  In dem Satzteil vor Nummer 1 aaa)  In dem Satzteil vor Nummer 1
werden die Worter ,,pseudony- werden die Worter ,,pseudony-
misieren und verschliisseln die misieren und verschliisseln die
mit der informierten Einwilli- mit der informierten Einwilli-
gung® durch die Worter ,,sind gung® durch die Worter ,,sind
verantwortlich fiir die Pseudo- verantwortlich fiir die Pseudo-
nymisierung und Verschliisse- nymisierung und Verschliisse-
lung der* ersetzt und wird das lung der* ersetzt und wird das
Wort ,,freigegebenen® jeweils Wort |, freigegebenen™ durch
durch die Worter ,,zu ibermit- die Worter ,,zu ibermitteln-
telnden‘ ersetzt. den* ersetzt.

bbb) In Nummer2 wird das Wort bbb) unverdndert

Hfreigegebenen“ durch die
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Worter ,,zu Gibermittelnden‘ er-
setzt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,freigegebe-
nen“ durch die Worter ,nach Absatz 2
ibermittelten ersetzt.

bb) unverdndert

d) In Absatz 4 wird das Wort ,,freigegebenen* d) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,.freigege-
durch das Wort ,,iibermittelten ersetzt und benen® durch das Wort ,,ibermittelten er-
werden die Worter ,,Nummer 6, 7, 8, 10, 13, setzt und werden die Worter ,,Nummer 6, 7,
14, 15 und 16* gestrichen. 8,10, 13, 14, 15 und 16 gestrichen.
e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst: e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:
.(5) Versicherte konnen der Ubermitt- (5) Versicherte konnen der Ubermitt-
lung von Daten nach den Absdtzen 1 und 2 lung von Daten nach den Absétzen 1 und 2
gegeniiber den nach § 341 Absatz 4 fiir die gegeniiber den nach § 341 Absatz 4 fiir die
Datenverarbeitung in der elektronischen Pa- Datenverarbeitung in der elektronischen Pa-
tientenakte Verantwortlichen jederzeit wi- tientenakte Verantwortlichen jederzeit wi-
dersprechen. Der Widerspruch wird iiber die dersprechen. Der Widerspruch wird iiber die
Benutzeroberfldche eines geeigneten Endge- Benutzeroberflache eines geeigneten Endge-
rats erklart. Der Widerspruch kann auf be- rits oder gegeniiber der Ombudsstelle ge-
stimmte Zwecke nach § 303e Absatz 2 be- mél § 342a erklirt. Der Widerspruch kann
schriankt werden. Ein getétigter Widerspruch auf bestimmte Zwecke nach § 303e Absatz 2
wird in der elektronischen Patientenakte mit beschriankt werden. Ein getitigter Wider-
Datum und Uhrzeit dokumentiert. Die nach spruch wird in der elektronischen Patienten-
$ 341 Absatz 4 fiir die Datenverarbeitung in akte mit Datum und Uhrzeit dokumentiert.*
der elektronischen Patientenakte Verant-
wortlichen informieren den Versicherten
tiber die Verarbeitung von Daten der elekt-
ronischen Patientenakte zu den Zwecken
nach § 303e Absatz 2 und iiber seine Wider-
spruchsmoglichkeiten bei der erstmaligen
Nutzung einer Benutzeroberfliche eines
Endgerdts, das zur Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte geeignet ist, in leicht
verstdndlicher, barrierefreier Form.*
f)  Absatz 6 wird wie folgt gedndert: f) unverdndert
aa) In Satz 1 werden die Worter ,, Widerrufs
der informierten Einwilligung nach Ab-
satz 2 durch die Worter ,,Wider-
spruchs nach Absatz 5% ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,zum Wi-
derruf der Einwilligung nach Absatz 2*
durch die Worter ,,zur Erkldrung des
Widerspruchs nach Absatz 5 ersetzt.

cc) Satz 5 wird aufgehoben.

g) Absatz 7 Nummer 2 wird durch die folgen- g) Absatz 7 Nummer 2 wird durch die folgen-

den Nummern 2 und 3 ersetzt:

den Nummern 2 und 3 ersetzt:

»2. den technischen und organisatorischen
Einzelheiten der Datenfreigabe, der

,»2. den technischen und organisatorischen
Einzelheiten der Datenfreigabe, der
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Dateniibermittlung, der Pseudonymi-
sierung und des Widerspruchs nach
den Absitzen 2, 3, 5 und 6.

Dateniibermittlung, der Pseudonymi-
sierung und des Widerspruchs nach
den Absitzen 2, 3, 5 und 6,

3. den Anforderungen an eine automati-
sierte Pseudonymisierung zu {ibermit-
telnder Daten nach Absatz 2 Satz 2.

3. unverdndert

h) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

h)

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) Das Wort ,,Datenfreigabe* wird durch
das Wort ,,Dateniibermittlung® ersetzt.

aa) unverdndert

bb) Folgender Satz 2 wird angefiigt:

bb) Folgender Satz wird angefligt:

,,Das Bundesministerium fir Gesund-
heit wird erméchtigt, im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung und ohne Zustimmung
des Bundesrates durch Rechtsverord-
nung das Néhere zum technischen Ver-
fahren bei der Ausleitung von Daten aus
der elektronischen Patientenakte nach
Satz 1 und der Zurverfiigungstellung
fiir die in Satz 1 genannten Forschungs-
vorhaben und -bereiche zu regeln.*

unverdndert

20. § 397 Absatz 1 wird wie folgt geiindert:

a)

Der Nummer 1 wird folgende Nummer 1
vorangestellt:

»1. entgegen § 25b Absatz 7 einen Versi-
cherten bevorzugt oder benachtei-
ligt,*.

b)

Die bisherigen Nummern 1 bis 4 werden
die Nummern 2 bis 5.

20. § 399 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

21.

§ 399 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

b) In Nummer 2 werden die Worter ,,Absatz 11 b) In Nummer 2 werden die Worter ,,Absatz 11

Satz 5 durch die Worter
Satz 5 ersetzt.

,,Absatz 11b

Satz 5 durch die Worter
Satz 6 ersetzt.

,Absatz 11b
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Artikel 4

Artikel 4

Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

In § 75 Absatz 4 Satz 1 des Zehnten Buches Sozi-
algesetzbuch — Sozialverwaltungsverfahren und Sozi-
aldatenschutz — in der Fassung der Bekanntmachung
vom 18. Januar 2001 (BGBI. 1 S. 130), das zuletzt
durch Artikel 19 des Gesetzes vom 20. Juli 2022
(BGBI.1 S. 1237) gedndert worden ist, werden nach
den Wortern ,,die weitere Verarbeitung* die Worter ,,,
einschlieBlich einer Verarbeitung von Sozialdaten mit
weiteren Daten, eingefiigt.

In § 75 Absatz 4 Satz 1 des Zehnten Buches Sozi-
algesetzbuch — Sozialverwaltungsverfahren und Sozi-
aldatenschutz — in der Fassung der Bekanntmachung
vom 18. Januar 2001 (BGBI. I S. 130), das zuletzt
durch Artikel 19 des Gesetzes vom 20. Juli 2022
(BGBI. I S. 1237) gedndert worden ist, werden nach
den Wortern ,,die weitere Verarbeitung® ein Komma
und die Worter ,,einschlieflich einer Verarbeitung von
Sozialdaten mit weiteren Daten, eingefligt.

Artikel 5

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

unverindert

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

1.  Der Nummer 11 wird ein Komma angefiigt.

2. Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 12 ein-
gefligt:

,»12.  Auswertungen nach § 25b des Fiinften Bu-
ches®.

Artikel 6

Artikel 6

Inkrafttreten

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am /. Januar 2024 in Kraft.

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absat-
zes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 3 Nummer 3, 10 Buchstabe a und
Nummer 20 tritt am 31. Miirz 2024 in Kraft.«
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Bericht der Abgeordneten Matthias David Mieves, Erwin Riuddel, Dr. Janosch
Dahmen, Maximilian Funke-Kaiser und Kay-Uwe Ziegler

A. Allgemeiner Teil

. Uberweisung

Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 in seiner 134. Sitzung
am 9. November 2023 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit
iiberwiesen. Auflerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Ausschuss flir Inneres und Heimat, den Rechtsaus-
schuss, den Haushaltsausschuss, den Wirtschaftsausschuss, den Ausschuss fir Arbeit und Soziales und den Aus-
schuss fiir Digitales iiberwiesen.

Der Haushaltsausschuss wurde zudem nach § 96 GO-BT beteiligt.

In der 142. Sitzung des Deutschen Bundestages am 1. Dezember 2023 wurde der Gesetzentwurf vom Plenum
nachtréglich an den Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung zur Mitberatung {iberwie-
sen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich gutachtlich beteiligt.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

In einem lernenden Gesundheitswesen sind laut Gesetzentwurf der Austausch und die Nutzung von Gesundheits-
daten Schliisselfaktoren fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung. Die Verarbeitung von Gesundheitsdaten ein-
schlieBlich der Daten der Pflege solle dabei stets dem Patienten- und dem Gemeinwohl dienen und die Biirgerin-
nen und Biirger ins Zentrum aller Aktivititen stellen. Qualitativ hochwertige, strukturierte und miteinander ver-
kniipfbare Daten seien eine wesentliche Voraussetzung dafiir, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse generiert,
kiinftiges Leid minimiert und eine sichere, bessere und qualititsgesicherte Versorgung gewéhrleistet werden
konne. Derzeit wiirden in Deutschland zwar an vielen Stellen im Gesundheitssystem Daten erhoben, fiir eine
Weiterverwendung (Sekundirnutzung) zu Forschungszwecken und weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwecken
seien allerdings die wenigsten davon zugénglich. Zudem wiirden bereits etablierte Strukturen in der Gesundheits-
versorgung nicht ausreichend genutzt und miteinander vernetzt. Durch die weitere Digitalisierung des Gesund-
heitswesens vergroBere sich sowohl der Umfang der potenziell nutzbaren Daten als auch der Bedarf an qualitativ
hochwertigen Daten. In Deutschland ldgen Gesundheitsdaten derzeit nicht in ausreichendem Male fiir eine Wei-
ternutzung aullerhalb des unmittelbaren Versorgungskontextes vor bzw. wiirden nicht ausreichend genutzt. Eine
Weiternutzung scheitere aktuell hdufig an unterschiedlichen Regelungen bzgl. des Zugangs zu Daten und des
Datenschutzes im europdischen Recht, Bundes- und Landesrecht sowie an einer uneinheitlichen Rechtsauslegung
durch Datenschutzbeauftragte und Aufsichtsbehdrden. Fehlende Vorgaben und Verfahren zur Verkniipfung von
Daten aus unterschiedlichen Quellen stellten eine weitere Hiirde fiir die Datennutzung dar. Durch diese Rechts-
unsicherheit wiirden Forschung und Innovation gehemmt und die Potenziale der Datennutzung im Gesundheits-
wesen ungenutzt bleiben.

Mit dem Gesetz sollen biirokratische und organisatorische Hiirden bei der Datennutzung abgebaut und die Nutz-
barkeit von Gesundheitsdaten im Sinne eines die Datennutzung ermdglichenden Datenschutzes verbessert wer-
den. Dabei werden den Angaben zufolge die geltenden datenschutzrechtlichen Standards vollumféanglich beriick-
sichtigt und die Moglichkeiten der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Da-
tenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) hinsichtlich einer Her-
stellung von Rechtsklarheit und Rechtssicherheit genutzt. Es werde ein angemessener Ausgleich zwischen dem
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Schutz von Leben und Gesundheit, der Privatsphére des Einzelnen sowie dem Recht auf informationelle Selbst-
bestimmung hergestellt. Die neue Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten solle dabei eine
zentrale Funktion in der nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur iibernehmen. Sie werde Mittler zwischen den
datenhaltenden Stellen und den Datennutzenden und solle koordinierende Aufgaben bei Antrigen auf Datenver-
kniipfung und Datennachnutzung tibernehmen. Hierfiir werde in einem ersten Schritt eine von den anzuschlie3en-
den Datenhaltern technisch und organisatorisch unabhéngige Stelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) eingerichtet. Zudem werde ein Verfahren vorgesehen, mit dem Daten des Forschungsda-
tenzentrums Gesundheit und Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch anhand einer anlassbezogen erstellten Forschungskennziffer datenschutzkonform und rechtssicher
verkniipft werden konnten.

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat gemal3 § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen
Normenkontrollrates (NKRG) den Gesetzentwurf gepriift und eine Stellungnahme abgegeben. Darin kommt er
zu dem Ergebnis, dass die Darstellung der Regelungsfolgen nachvollziehbar und methodengerecht ist. Der Nati-
onale Normenkontrollrat erhebt daher im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwéinde (Drucksache
20/9046, Anlage 2).

Der Bundesrat hat in seiner 1037. Sitzung am 20. Oktober 2023 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf der Bundes-
regierung gemif Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung zu nehmen (Drucksache 20/9046, Anlage 3).

Dazu hat die Bundesregierung in ihrer GegendufB3erung auf Drucksache 20/9046 (Anlage 4) Stellung genommen.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Ausschuss fiir Inneres und Heimat hat in seiner 66. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD
beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 in der vom Ausschuss gednderten Fassung
anzunehmen.

Der Rechtsausschuss hat in seiner 80. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Frak-
tion der CDU/CSU beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 in der vom Ausschuss
gednderten Fassung anzunehmen.

Der Haushaltsausschuss hat in seiner 71. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Frak-
tion der CDU/CSU beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9096 in der vom Ausschuss
gednderten Fassung anzunehmen. Auflerdem hat er einen Bericht nach § 96 GO-BT vorgelegt.

Der Wirtschaftsausschuss hat in seiner 65. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen
SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der
Fraktion der CDU/CSU beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 in der vom Aus-
schuss gednderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner 67. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimment-
haltung der Fraktion der CDU/CSU beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 in der
vom Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschétzung hat in seiner 62. Sitzung am 13. De-
zember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen
der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Fraktion der CDU/CSU beschlossen zu empfehlen, den Gesetz-
entwurf auf Drucksache 20/9046 in der vom Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Digitales hat in seiner 54. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen
SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der
Fraktion der CDU/CSU beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 in der vom Aus-
schuss gednderten Fassung anzunehmen.
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Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich geméf Einsetzungsantrag auf Drucksache
20/696 in seiner 51. Sitzung am 8. November 2023 mit dem Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9096 befasst und
ist in seiner gutachtlichen Stellung zu dem Ergebnis gekommen, dass die Darstellung der Nachhaltigkeitspriifung
plausibel und eine Priifbitte daher nicht erforderlich ist (Ausschussdrucksache 20(26)88-13).

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fir Gesundheit hat in seiner 88. Sitzung am 8. November 2023 beschlossen, vorbehaltlich der
Uberweisung durch das Plenum eine 6ffentliche Anhdrung zum Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9046 durch-
zufiihren. Seine Beratungen zu dem Gesetzentwurf hat er in seiner 91. Sitzung am 15. November 2023 aufgenom-
men.

Die 6ffentliche Anhorung fand in der 93. Sitzung am 15. November 2023 statt. Als sachverstédndige Organisatio-
nen waren eingeladen: AG Sekundirdaten der DGEpi (AGENS), Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V. (APS),
AOK-Bundesverband, BKK-Dachverband e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung, chronischer Erkrankung und ihren Angehérigen e. V. (BAG Selbsthilfe), Bundesirztekammer (BAK),
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI), Bundespsychotherapeutenkammer
(BPtK), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Bundesverband der Deutschen Industrie e. V.
(BDI), Bundesverband Managed Care e. V. (BMC), Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V.
(ABDA), Bundeszahnirztekammer (BZAK), Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM), Deutscher Cari-
tasverband e. V., Deutscher Ethikrat, Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband KdoR, Kas-
senérztliche Bundesvereinigung KdoR (KBV), Netzwerk Universititsmedizin (NUM) (Keine Teilnahme), Pro
retina e. V. (Keine Teilnahme), Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGYV), Technologie-
und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V. (TMF), Verband der Diagnostica-Indust-
rie e. V. (VDGH), Verband der Ersatzkassen (vdek), Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. (PKV),
Verband der Universititsklinika Deutschlands e. V. (VUD), Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa), Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) und Wissenschaftsrat (WR). Als namentlich benannte
Sachverstindige waren eingeladen: Dr. Jens Baas (Vorstandsvorsitzender Techniker Krankenkasse), Marcel Bott-
cher (Abteilungsleiter Digitale Versorgung/Pravention Barmer), Prof. Dr. Christian Karagiannidis (Universitét
Witten/Herdecke), Bianca Kastl (Innovationsverbund Offentliche Gesundheit e. V.) und Prof. Dr. Sylvia Thun
(Charité Mental Health). Auf das Protokoll der Anhdrung und die als Ausschussdrucksachen verdffentlichten
Stellungnahmen wird verwiesen (Ausschussdrucksachen 20(14)165(1-25) und 20(14)166(1-7)).

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) hat ebenfalls eine Stellungnahme
vorgelegt (Ausschussdrucksache 20(14)143). Aus datenschutzrechtlicher Sicht sind demnach unter anderem fol-
gende Hinweise angezeigt:

Die Strafbewehrung des Forschungsgeheimnisses — eine langjihrige Forderung der DSK — wurde in § 9 GDNG-
E geregelt, der wiederum auf besondere, in § 7 GDNG-E festgelegte Pflichten Bezug nimmt. Es fehlen laut Stel-
lungnahme des BfDI allerdings flankierende strafprozessuale Regelungen zu Beschlagnahmeverboten und Zeug-
nisverweigerungsrechten. Diese seien noch zu ergénzen.

Die vorgesehene Befugnis der Krankenkassen, ihre Daten versichertenbezogen auszuwerten und die Versicherten
auf Ergebnisse hinzuweisen, wie sie in im Entwurf in § 25b SGB V-E vorgesehen wird, verstoB3e gegen daten-
schutzrechtliche Grundsitze. Sie verletze das sozialdatenschutzrechtliche Trennungsgebot und ermdgliche den
Krankenkassen die Profilbildung (,,gldserner Versicherter*) und habe daher erhebliches Diskriminierungspoten-
tial. Es gebe zudem keinen Nachweis und keine Erfahrung dazu, ob die vorliegenden Daten nach Struktur und
Validitét iiberhaupt geeignet seien, die beabsichtigten Ergebnisse zuverldssig zu erbringen. Mogliche Reaktionen
der Versicherten auf richtige — oder falsche — Hinweise seien nicht betrachtet worden. Auflerdem greife diese
Auswertung in die drztlichen Kompetenzen ein. Sie sei daher zu streichen.

Der Ausschuss hat in seiner 95. Sitzung am 13. Dezember 2023 seine Beratungen fortgesetzt und abgeschlossen.

Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss fiir Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Fraktion der CDU/CSU,
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den Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache 20/9046 in der vom Ausschuss geénderten Fassung an-
zunehmen.

Anderungsantrige

Dem Ausschuss fiir Gesundheit haben Anderungsantriige der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und
FDP auf Ausschussdrucksachen 20(14)168.1 vorgelegen.

Die Anderungsantrige 1 bis 6 auf Ausschussdrucksache 20(14)168.1 wurden mit den Stimmen der Fraktionen
SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der
Fraktion der CDU/CSU angenommen.

Fraktionsmeinungen

Die Fraktion der SPD unterstiitzte sowohl den Gesetzentwurf als auch die Anderungsantriige, da man damit den
Forschungsstandort Deutschland stirke und die Pravention fiir die Menschen deutlich verbessere.

Die Fraktion der CDU/CSU zeigte sich vom Mehrwert der Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschungszwe-
cke iiberzeugt. Die Moglichkeit, durch die Analyse groBBer Datensitze, medizinische Erkenntnisse zu gewinnen,
sei vielversprechend. Wéhrend die Richtung des GDNG stimme, gebe es allerdings auch inhaltliche Schwéchen,
so dass man sich enthalten werde. Da es keine klare Definition des Begriffs der gemeinwohlorientierten Daten-
nutzung gebe, bestehe die Gefahr einer politisch motivierten Interpretation. Die Union hétte sich gewiinscht, dass
die Potenziale der Digitalisierung noch stirker genutzt wiirden, um damit den Weg fiir eine moderne, sichere und
effektive Gesundheitsversorgung in der digitalen Ara zu ebnen.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bezeichnete das GDNG als einen groBen Fortschritt fiir den Wis-
senschafts- und Forschungsstandort Deutschland. Es sei entscheidend, um die Nutzbarkeit und Praktikabilitit ge-
meinwohlorientierter Forschung zu stiarken. Nachdem viel Riickstand zugelassen worden sei, sorge dieses Gesetz
dafiir, dass es einen sicheren und verantwortungsvollen Umgang der Gesundheitsdaten im Interesse der einzelnen
Personen gebe. Das Gesetz sei ein grofler Schritt nach vorne im Bereich der Datenverfiigbarkeit und schaffe damit
bessere Forschungsmoglichkeiten in Deutschland.

Auch die Fraktion der FDP sah in dem Gesetz einen Booster fiir die Forschungslandschaft im medizinischen
Bereich in Deutschland, der seit langem iiberfillig sei. Die Koalition verbessere nicht nur die medizinische For-
schung durch die Nutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen der Datenschutzgesetzgebung zum Wohle der Pati-
entinnen und Patienten beispielsweise zur Erforschung von seltenen Erkrankungen, sondern schaffe auch deutlich
bessere Rahmenbedingungen fiir die Arbeit der Wissenschaft- und Forschungseinrichtungen in Deutschland. Fiir
die medizinischen Forschungseinrichtungen sei dieses Gesetz ein wegweisender Schritt, der die Standortattrakti-
vitdt Deutschlands noch einmal massiv verbessere.

Fiir die Fraktion der AfD ist das GDNG ein Quell der Missbrauchsmdglichkeiten, der auch mit den Anderungs-
antrdgen nicht beseitigt werde. Die hier angebotene Opt-out-Losung sei sehr unklar und auch die européischen
Diskussionen zeigten, dass hiermit erhebliche Probleme verbunden seien. So bringe dieser Ansatz einen erhebli-
chen Zeitaufwand fiir jede einzelne Arztpraxis. Man befiirchte, dass man sich noch sehr lange mit den Folgen
dieses Gesetzes befassen miisse.
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B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs empfichlt, wird auf die
Begriindung auf Drucksache 20/9046 verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesundheit vorgeschlagenen Ande-
rungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1

Zur Uberschrift des Mantelgesetzes

Es handelt sich um eine Anpassung aus rechtsformlichen Griinden aufgrund der Rechtspriifung des BMJ. Das
Mantelgesetz und das neu geschaffene GDNG-Stammgesetz hatten zuvor dieselbe Kurzbezeichnung (,,Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz*) und auch dieselbe Abkiirzung (,, GDNG*). Zur Vermeidung von Missverstindnissen
kann auf beides beim Mantelgesetz verzichtet werden.

Zu § 1 Absatz 1 Satz 2 und § 2 Nummer 1 bis 7
Es handelt sich um redaktionelle und rechtsformliche Korrekturen.

Zu§3
Zu Absatz 2

Bei der Anpassung in Nummer 4 handelt es sich um eine rechtsférmliche Korrektur.

Bei der Erweiterung der Nummer 9 um einen Buchstabe ¢ handelt es sich um eine inhaltliche Ergdnzung. Die
weitere Verkniipfung der verschiedenen datenhaltenden Stellen in Deutschland ist eines der zentralen Ziele fiir
den mittel- bis langfristigen Ausbau der Gesundheitsdateninfrastruktur. Im GDNG wird mit der Regelung zur
Verkniipfung von FDZ-Daten und Krebsregisterdaten nach § 4 GDNG-E ein erster konkreter Schritt gemacht.
Die Verkniipfung weiterer datenhaltender Stellen, beispielsweise medizinischer Register, soll durch die Erstellung
von Konzepten durch die Datenzugangsstelle verbessert werden. Daher wird die Erstellung solcher Konzepte als
Aufgabe in § 3 ergénzt.

Eine perspektivische Verkniipfung medizinischer Registerdaten mit Daten des FDZ bedarf intensiver Vorarbeiten,
u. a zur Qualitdtssicherung der medizinischen Register.

Zu Absatz 4

Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur. Die Verordnung wird nun mit ihrer Kurzbezeichnung benannt
anstatt durch einen Verweis auf die Verordnungserméchtigung. Daneben wird noch durch die Nennung von ,,Ver-
tretern weiterer betroffener Gruppen und Institutionen® klargestellt, dass auch eine Beteiligung weiterer Vertreter
und Institutionen moglich ist.

Zu § 4

Zur Uberschrift

Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur. In der Uberschrift wird nun die im Paragraphen enthaltene
Verordnungserméchtigung erwihnt. Zudem wird sie gekiirzt.

Zu den Absitzen 2 bis 8
Es handelt sich um rechtsférmliche und redaktionelle Korrekturen.

Zu§s

Es handelt sich um rechtsférmliche Korrekturen.

Zu§ 6

Zu Absatz 1

Es handelt sich einerseits um redaktionelle Anpassungen.
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Zudem wird der Verweis auf die DSGVO erweitert, um klarzustellen, dass die Regelung in § 6 nicht nur solche
Gesundheitsdaten erfasst, die datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen fiir Zwecke der Versorgung nach Ar-
tikel 9 Absatz 2 Buchstabe h DSGVO verarbeiten, sondern dass auch Gesundheitsdaten erfasst sind, die auf Basis
einer Rechtsgrundlage nach Art 9 Absatz 2 Buchstabe i DSGVO, beispielsweise zur Gewéhrleistung hoher Qua-
litdts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung, verarbeitet werden.

Daneben handelt es sich um redaktionelle Anpassungen mit dem Ziel, die Rechtsklarheit zu verbessern. So wurde
klargestellt, dass die Gesundheitseinrichtung als Normadressat verpflichtet ist, das Rechte- und Rollenkonzept zu
erstellen. Zudem wurde klargestellt, dass eine Protokollierung von allen Verarbeitungen stattfindet, jedoch nur
unbefugte Datenverarbeitungen geahndet werden. Zudem wurde der fehlende Verweis durch Ergdnzung des Wor-
tes ,,Satz 1 korrigiert.

Die Anderung in Doppelbuchstabe cc dient einer Klarstellung und Uberarbeitung der Loschfristen.

Datenhaltende Gesundheitseinrichtung halten die Versorgungsdaten vorrangig fiir Primirzwecke, etwa zum
Nachhalten der Behandlung und fiir die Weiterverwendung im Rahmen zukiinftiger Behandlungen. Etwaige
Loschfristen im Rahmen im § 6 sollen sich daher nur auf die Kopie der Daten beschrianken, die fiir Forschungs-
zwecke gemacht wird. Dies sind die zu pseudonymisierenden Daten nach Satz 2. Zuvor war in der Regelung
uneindeutig, dass sich die Loschfrist nur auf den kopierten und nach Absatz 1 Satz 2 zu pseudonymisierenden
Daten beschrénken sollte. Fiir den zur Primérnutzung gehaltenen Originaldatensatz gelten die bisherigen Fristen
weiter. Fiir nach Absatz 3 Satz 2 anonymisierten Daten ist keine Loschfrist erforderlich.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Absatz 3

Die Anpassung in Doppelbuchstabe aa dient der Klarstellung, dass eine abweichende gesetzliche Regelung, die
eine Datenweitergabe erlauben kann, sowohl eine europarechtliche Vorgabe als auch eine solche des Bundes oder
eines Landes sein kann. Dies ist erforderlich um auch unter Beriicksichtigung des Vorrangs von Bundesrechts
eine Abweichung durch Landesrecht zu ermoglichen. Damit konnen die Lander insbesondere eine umfangreichere
Datennutzung und -teilung zwischen den in ihrer Regelungskompetenz liegenden Universitétskliniken ermogli-
chen.

Bei Doppelbuchstabe bb handelt es sich um eine redaktionelle Korrektur.

Doppelbuchstabe cc sieht eine Ausnahme vom Verbot der Weitergabe personenbezogener Daten vor. Danach
sollen &ffentlich geforderte Zusammenschliisse von datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen, wie bei-
spielsweise Verbundforschungsvorhaben und Forschungspraxennetzwerke, Daten gemeinsam nutzen und verar-
beiten konnen. Dies wird von der Zustimmung der jeweils zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehdrden abhingig
gemacht.

Zu Absatz 4
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu §7
Zu Absatz 1 Satz 1

Es handelt sich um eine Begrenzung des Anwendungsbereichs der Geheimhaltungspflicht. Diese sollte nur solche
Gesundheitsdaten erfassen, die fiir Forschungszwecke verfiigbar gemacht wurden. Dies ist nétig, da der Anwen-
dungsbereich andernfalls deutlich zu weit und zu unbestimmt bliebe.

Zu Absatz 4

Es handelt sich um eine Klarstellung. Die Geheimhaltungspflicht soll nicht Rechtsgrundlagen fiir die Nutzung
von Gesundheitsdaten im Bundes- oder im Landesrecht einschrinken. Dies wird durch die Neueinfiigung deutlich
herausgestellt.
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Zu Absatz 5
Es handelt sich um eine Folgeanpassung.

Zu den §§ 8 und 9
Es handelt sich um redaktionelle und rechtsformliche Korrekturen.

Zu Artikel 2

Zum Eingangssatz und zu Nummer 2
Es handelt sich um redaktionelle und rechtsformliche Korrekturen.

Zu Artikel 3

Zum Eingangssatz
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 0

Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur. Aufgrund der Streichung des § 287a SGB geht der bisher
existierende Verweis ins Leere.

Zu Nummer 1
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu Nummer 2

Zu § 25b Absatz 1

Durch diese Anpassung wird als zusétzlicher zuldssiger Verarbeitungszweck die Erkennung einer bisher noch
nicht festgestellten Pflegebediirftigkeit im Sinne des § 14 SGB XI ergénzt.

Daneben erfolgt eine Folgednderung.

Daneben besteht eine kleine sprachliche Anpassung. Das Wort ,,mutmaBlich* wurde gestrichen.

Zu Absatz 2

Die Ergénzung erfolgt, um das Verhéltnis der Absétze 1 und 2 zueinander klarzustellen. Dies war aus Griinden
der Rechtsklarheit erforderlich. Bislang wurde nicht ausreichend deutlich, dass es sich bei dem in den Absédtzen
beschriebenen Auswertungsmoglichkeiten und Datenverarbeitungen um ein einheitliches Verfahren handelt. Dies
soll nun durch den Verweis deutlich und rechtsklar werden.

Die Regelung stellt klar, dass eine Weitergabe der verarbeiten Versichertendaten unzuldssig ist. Abweichend hier-
von bleiben die Auftragsverarbeitung und die in diesem Rahmen erfolgende Datenverarbeitung durch Auf-
tragsverarbeiter weiterhin zuldssig.

Zu Absatz 3
Es wurde ein Verweisfehler korrigiert.

Zu Absatz 4
Es wurde ein Verweisfehler korrigiert.

Zudem wurde aus Griinden der Rechtsklarheit ergédnzt, dass ein Hinweis nicht nur bei der Identifizierung einer
Gesundheitsgefahrdung nach Absatz 1 Nummer 3 und 4 erfolgen soll. Auch bei den weiteren vorgesehenen Zwe-
cken soll ein Hinweis erfolgen.

Die Ergidnzung regelt die genauere Form des Hinweises. Die Versicherten sollen in jedem Fall einen schriftli-
chen Hinweis erhalten. Dariiber hinaus bleibt auch eine zusitzliche Ubermittlung des Hinweises in anderer Form
moglich. So konnen die Kranken- und Pflegekassen beispielsweise in dringlichen Féllen vorab auch telefonisch
Hinweise geben.
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Zusiatzlich sind die Hinweise auch in die elektronische Patientenakte der Versicherten einzustellen.

Zu den Absétzen S und 6
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu Absatz 6
Die Anderungen dienen der Verbesserung der Transparenz im Rahmen der Datenauswertungen nach § 25b.

Einerseits wird die Verpflichtung eingefiihrt, dass Kranken- und Pflegekassen eine datengestiitzte Auswertung
nach § 25b mitsamt deren Zielen und Datengrundlagen anzeigen miissen. Diese Information beféhigt die Auf-
sichtsbehorde ihrer Aufsichtstitigkeit angemessen nachkommen zu kénnen. Zudem erhalten die Aufsichtsbehor-
den einen Uberblick iiber die derzeit laufenden Programme iiber die in ihrer Aufsicht stehenden Kranken- und
Pflegekassen.

Daneben ist auch vorgesehen, dass iiber die Programme auch der Verwaltungsrat der Kranken- und Pflegekassen
unverziiglich zu unterrichten ist.

Zu den Absiitzen 7 und 8
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Absatz 9

Die Erginzung entspricht weitgehend dem § 12 Absatz 3. Wie auch § 12 Absatz 3 schafft der neu eingefiigte
Absatz keine neue Haftungsgrundlage filir Vorstéinde. Stattdessen wird lediglich vorgesehen, dass die Aufsichts-
behorden den Verwaltungsrat der Kranken- und Pflegekassen verpflichten, einen mdglicherweise entstehenden
Anspruch auf Schadensersatz gegeniiber den Vorstandsmitgliedern auch durchzusetzen.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Die Frist fiir den Abschluss der Vereinbarung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen mit den Leistungs-
erbringern wird in Absatz 1 Satz 1verldngert, um den Beteiligten die ndtige Zeit zum Abschluss der aktuell lau-
fenden Verhandlungen einzurdumen.

Zu Buchstabe b

In Absatz 4 Satz 4 wird klargestellt, dass eine Verdffentlichung der am Modellvorhaben teilnehmenden, das heif3t
dem Vertrag nach Absatz 1 Satz 1 beigetretenen Leistungserbringer zu erfolgen hat. Die Feststellung der Berech-
tigung zur Teilnahme hat nicht zwingend den Beitritt eines Leistungserbringers zur Folge. Dem Informationsin-
teresse der Versicherten wird daher durch die Verdffentlichung der teilnehmenden Leistungserbringer Rechnung
getragen.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Anderung in Absatz 6 wird die Zustindigkeit fiir die Sicherstellung der datenschutzkonformen, barrie-
refreien und einheitlichen Ausgestaltung der im Rahmen des Modellvorhabens durch die Leistungserbringer zu
verwendenden Einwilligungserkldrungen von den Vertragsparteien auf den Plattformtriager verlagert, um eine
zentrale Koordinierung und Einbeziehung aller am Modellvorhaben Beteiligten sicherstellen zu kénnen.

Zu den Buchstaben d und e

Zu Absatz 7

Durch die vorgenommenen Anderungen in Absatz 7 Satz 1 werden die Zustéindigkeitsbereiche der Vertragspar-
teien nach Absatz 1 Satz 1 an die neu formulierten Aufgabenbereiche des Plattformtriigers sowie an die Anderun-
gen in der Dateninfrastruktur angepasst. Die Vertragsparteien haben nunmehr die einheitliche Verwendung der
Einwilligungserkldrungen sowie Mafinahmen zur Bereitstellung der durch die Leistungserbringer erhobenen Da-
ten in den Genomrechenzentren und in den klinischen Datenknoten sicherzustellen.

Durch die vorgenommene Erginzung in Absatz 7 Satz 8 sind das Nahere iiber das Verfahren der Abrechnung in
der Vereinbarung nach § 301 Absatz 3 zu vereinbaren. Bisher richtete sich die Abrechnung nach den Regelungen
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des § 295 Absatz 1b SGB V. Im Zulassungsverfahren zum Modellvorhaben hat sich herausgestellt, dass aus-
schlieBlich Universitdtskliniken als Leistungserbringer im Rahmen der Modellvorhabens in Betracht kommen.
Fiir diese ist das Verfahren zur Abrechnung nach § 301 Absatz 3 SGB V etabliert und mit geringerem Aufwand
umzusetzen. Die erforderliche Streichung in § 295 Absatz 1b SGB V erfolgt ebenfalls.

Zu Absatz 8
Bei der Anderung in Absatz 8 handelt es sich um eine Folgeéinderung zu Nummer 1 Buchstabe a.

Zu Buchstabe f

Zu Absatz 9

Die Anderung in Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 iibertriigt dem Plattformtriiger die Verpflichtung zur Festlegung der
Anforderungen an die nunmehr gemi3 Absatz 10a Satz 4 Nummer 1 und Absatz 10b Satz 4 Nummer 1 in den
Genomrechenzentren und den klinischen Datenknoten vorzunehmende Qualititspriifung und Qualititssicherung
der durch die Leistungserbringer iibermittelten Daten.

Zu Absatz 9a
Bei der Anderung in Absatz 9a handelt es sich um eine rechtsformlich begriindete Korrektur.

Zu Absatz 9¢

Des Weiteren wird in Absatz 9c Satz 12 die Frist zur Konzepterstellung auf ein Jahr nach Inkrafttreten verléngert.
Durch Satz 13 wird der Plattformtriger verpflichtet, im Einvernehmen mit dem Forschungsdatenzentrum und den
beteiligten Vertrauensstellen des Modellvorhabens und des Forschungsdatenzentrums ein Konzept zur Verkniip-
fung und Verarbeitung mit den Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit zu erstellen. Im Ubrigen handelt
es sich um rechtsférmlich begriindete Korrekturen.

Zu Buchstabe g

Zu Absatz 10
Es handelt sich um eine rechtsformlich begriindete Korrektur.

Zu Absatz 10a

Durch die Anderung in Absatz 10a Satz 4 Nummer 1 wird den Genomrechenzentren die Verpflichtung zur Qua-
litatspriifung der durch die Leistungserbringer {ibermittelten Daten auf Grundlage der vom Plattformtrager gemal3
Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 festzulegenden Anforderungen auferlegt.

Durch die Einfiigung von Absatz 10a Satz 5 wird die Loschung der personenbezogenen Daten der Versicherten
in den Genomrechenzentren im Sinne des Artikels 17 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbei-
tung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Daten-
schutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1) sichergestellt. Fiir die Forschungsfragen im Rahmen
des Modellvorhabens ist es entscheidend, Daten iiber einen sehr langen Zeitraum hinweg beforschen zu kénnen.
Insbesondere bei der Untersuchung von sehr langfristigen Auswirkungen bestimmter Erkrankungen ist dabei not-
wendig auch auf Daten aus einem Zeitraum von bis zu 100 Jahren zugreifen zu kdnnen.

Zu Absatz 10b

Durch die Anderung in Absatz 10b Satz 4 Nummer 1 wird den klinischen Datenknoten die Verpflichtung zur
Qualitatspriifung der durch die Leistungserbringer iibermittelten Daten auf Grundlage der vom Plattformtriger
gemal Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 festzulegenden Anforderungen auferlegt.

Die Einfiigung von Absatz 10b Satz 5 erfolgt entsprechend der Begriindung zu Nummer 1 Buchstabe e Buch-
stabe bb zum Zweck der Loschung der personenbezogenen Daten der Versicherten in den klinischen Datenknoten.

Zu Absatz 10c

Fiir eine systematische Regelungskonsistenz wird in Absatz 10c das Zulassungserfordernis fiir die Datendienste
entsprechend der Aufgabenzuweisung in Absatz 9 Satz 4 Nummer 1 normiert.
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Zu Buchstabe h

Zu Absatz 11a
Die Neufassung von Absatz 11a erfolgt aus rechtsférmlichen Griinden und ohne inhaltliche Anderungen.

Zu Absatz 11b
Bei den Anderungen zu Absatz 11b handelt es sich um rechtsférmlich begriindete Korrekturen.

Zu den Buchstaben i und j
Es handelt sich um rechtsférmlich begriindete Korrekturen.

Zu Nummer 4

Zu den Buchstaben a und b
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu den Nummern 5, 11 bis 14 und 16
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu Nummer 10

Es handelt sich um eine Folgednderung, da mit dem Verweis auf § 301 Absatz 3 SGB V fiir das Verfahren zur
Abrechnung die Nennung des § 64e in § 295 Absatz 1b SGB V obsolet geworden ist.

Zu Nummer 11

Durch die Ergénzung wird sichergestellt, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Anforderung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit aggregierte Datenauswertungen ohne Versicherten- und Arztbezug zum
Zwecke der genaueren Analyse und Prognose der Entwicklung des Leistungsgeschehens sowie der Ausgaben in
der gesetzlichen Krankenversicherung und der Analyse regionaler Versorgungsmuster auf Basis der in § 295b
geregelten Ubermittlung von ungepriiften Abrechnungsdaten zur Weiterleitung an das Forschungsdatenzentrum
Gesundheit erstellen und an das Bundesministerium fiir Gesundheit iibermitteln kann.

Zu Nummer 14

Die Regelung in § 303b betrifft die Ubermittlung der Abrechnungsdaten von den Krankenkassen und Pflege-
kassen an das Forschungsdatenzentrum Gesundheit. Die bisherige Regelung wird im Gesetzentwurf der Bundes-
regierung angepasst und eine quartalsweise Datenlieferung vorgesehen. Diese Anderungen im Gesetzentwurf
werden in dem Anderungsantrag an einigen Stellen modifiziert.

Zum einen wird vorgesehen, dass mit der jeweiligen quartalsweisen erstmaligen Dateniibermittlung des vergan-
genen Quartals zusitzlich auch erneut die Daten der diesem Quartal vorangegangenen drei Quartale unter Be-
rlicksichtigung der jeweils zum Lieferzeitpunkt vorliegenden Abrechnungen fiir Leistungen, welche innerhalb
dieses Quartals erbracht wurden, iibermittelt werden. Zweck dieser rollierenden, viermaligen Datenlieferung fiir
jedes Quartal ist die Herstellung groBtmoglicher Vollstdndigkeit der Daten mit dem geringstmoglichen Zeitver-
zug, bei gleichzeitiger Beibehaltung eines quartalsweisen Liefertermins. Hierdurch wird sichergestellt, dass die
Datenqualitét unverdndert hoch bleibt und durch die Beschleunigung der Datenlieferung keine Liicken im Daten-
satz des Forschungsdatenzentrums Gesundheit entstehen. Durch die mehrfache Lieferung wird dem Umstand
Rechnung getragen, dass die Abrechnungen je nach Leistungsbereich der gesetzlichen Krankenversicherung un-
terschiedlichen Zeitverziigen unterliegen. Gleichzeitig wird der Tatsache Rechnung getragen, dass Antrige un-
terschiedliche Bedarfe beziiglich der Vollstindigkeit und Aktualitit der Daten haben. So konnen bei zeitkritischen
Projekten, wie solchen in oder zu pandemischen Lagen, Abstriche bei der Vollstdndigkeit mit einer héheren Ak-
tualitit der Daten abgewogen werden, wihrend beispielsweise bei Fragen der Qualitéitssicherung eine geringere
Aktualitdt der Daten flir eine bessere Annédherung an die Vollstindigkeit in Kauf genommen wird. Im Sinne der
Datensparsamkeit werden éltere durch neuere Datenschnitte ersetzt, sodass langfristig fiir alle Quartale nur der
jeweilig der Vollstindigkeit am niachsten kommende Datenstand verfiigbar ist. Um laufende Antridge nicht zu
gefihrden, konnen fiir diese Antrige die élteren Datenschnitte zur Verfiigung gestellt werden.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode - 63— Drucksache 20/9785

Daneben wird eine Verordnungsermichtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit vorgesehen. Durch
Rechtsverordnung soll flexibel eine weitere Beschleunigung durch Festsetzung einer fritheren Dateniibermittlung
fiir (Teile der) Abrechnungsdaten festgelegt werden konnen.

Zuletzt wird der Termin fiir die erstmalige Dateniibermittlung nach neuem Schema mit quartalsweiser, rollieren-
der Datenlieferung gedndert. Hintergrund ist, dass mit einer Umsetzung der technischen Vorgaben durch die Kas-
sen nicht frither gerechnet werden kann.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Die Anpassungen korrigieren eine Rechtsunklarheit, die durch die Einfiigung von ,,Vereinbarung oder Festset-
zung von Erstattungsbetridgen nach § 130b“ in die Aufzéhlung in Nummer 9 entstanden ist. In der neuen Nummer
10 wird nun deutlicher geregelt, dass eine Nutzenbewertung bei Medizinprodukten, Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln sowie digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen mit den Daten des
Forschungsdatenzentrums zuléssig ist. Daneben ist die Nutzung der Daten ebenfalls ausdriicklich zuldssig fiir
Verhandlungen von Vergiitungsbetrigen oder Festlegung von Hochstbetrdgen und Schwellenwerten von digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 134 sowie fiir Vereinbarungen oder Festsetzungen von Erstattungsbetragen von
Arzneimitteln nach § 130b.

Zu den Buchstaben b und ¢
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Buchstabe e

Die Anpassung ermdglicht es dem Forschungsdatenzentrum im Rahmen einer Bereitstellung von Daten auch eine
Verkniipfung der Daten des Datentransparenzverfahren mit Daten weiterer gesetzlich geregelter medizinischer
Register zu erlauben.

Zu den Buchstaben f, g, und h
Es handelt sich um Folgeénderungen.

Zu den Buchstaben g und h
Es handelt sich um rechtsformliche Korrekturen.

Zu Nummer 18
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 19

Zu den Buchstaben a bis e
Es handelt sich um redaktionelle Korrekturen.

Der Anderungsantrag betrifft die Datenweiterleitung aus der elektronischen Patientenakte (ePA) an das For-
schungsdatenzentrum.

Seit dem Kabinettbeschluss von GDNG und DigiG haben sich die Planungen zur zukiinftigen Sicherheitsarchi-
tektur der ePA weiterentwickelt. Die bisherige Ende-zu-Ende-Verschliisselung soll in ein System der Datenver-
arbeitung in einer vertrauenswiirdigen Ausfiihrungsumgebung iiberfiihrt werden.

Mit dieser Modernisierung der Sicherheitsarchitektur gehen auch neue Mdglichkeiten fiir die Sekundarnutzung
der ePA-Daten einher. Anders als in der Begriindung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung dargestellt, konnen
dann nach § 363 ePA-Daten zukiinftig automatisch von jedem Versicherten mit ePA an das Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit iibermittelt und dort im 6ffentlichen Interesse nutzbar gemacht werden — unabhéngig davon, ob
Versicherte aktiv das Frontend des Versicherten (ePA-App oder Desktop Client) nutzen oder nicht.

Da die Nutzbarmachung der ePA-Daten nach § 363 somit nicht mehr an die Nutzung des Frontends gekoppelt
sein wird, wird es erforderlich, dass ein Widerspruch auch auflerhalb des Frontends erklart werden kann.
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Dabher greift die hier vorgeschlagene Regelungsénderung die unter anderem vom Bundesrat geduflerte Forderung
auf, den Widerspruch gegen eine Nutzbarmachung der ePA-Daten auch auf nicht-digitalem Weg zu ermoglichen.
Im Gesetzentwurf der Bundesregierung war bislang nur der Widerspruch iiber die Benutzeroberflache eines ge-
eigneten Endgeréts mit ePA-Frontend vorgesehen. Stattdessen sollten Widerspriiche auch von den Ombudsstellen
gemdl dem im Entwurf eines Digital-Gesetzes (BT-Drs. 20/9048) in der Fassung der Beschlussempfehlung des
Ausschusses flir Gesundheit neu einzufithrenden § 342a Absatz 4 entgegengenommen werden kdnnen.

Da die Nutzbarmachung nun nicht mehr nur auf Frontend-Nutzer beschrinkt ist, ist eine zusétzliche Information
bei erstmaliger Offnung der Anwendung nach Absatz 5 Satz 5 entbehrlich. Die Krankenkassen informieren die
Versicherten bereits hinreichend tiber die Datenverarbeitung nach § 363 und auch tiber die Widerspruchsmog-
lichkeit nach § 363 Absatz 5 geméfl dem im Entwurf eines Digital-Gesetzes neu vorgesehenen § 343 Absatz la
Nummer 21. Eine Wiederholung derselben Information in einem zweiten Hinweis ist nicht erforderlich.

Zu Nummer 20

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 1 Buchstabe h.

Es handelt sich um eine Ergidnzung einer Ordnungswidrigkeit. Danach sollen Versto8e gegen das Benachteili-
gungsverbot nach § 25b Absatz 7 sanktioniert werden. Ein entsprechendes Verbot einer Benachteiligung folgt
bereits aus dem vorgeschlagenen § 25b Absatz 7. Die Risikoselektion ist den Krankenkassen ohnehin nach § 4a
Absatz 1 Satz 3 SGB V verboten. Eine Ankniipfung der Ordnungswidrigkeit alleine an einen VerstoB3 gegen § 4a

Absatz 1 Satz 3 wiirde jedoch nicht solche Fille erfassen, bei denen eine Benachteiligung nicht aufgrund eines
Risikos erfolgt, sondern aufgrund eines Widerspruchs gegen die Datenauswertungen nach § 25b.

Ein besonderes Risiko einer Benachteiligung besteht im Rahmen des § 25b zwar nicht. Denn die Kranken- und
Pflegekassen verfligen ohnehin iiber die verarbeiteten Daten. Die hier ergénzte Regelung sind als Erginzung je-
doch geeignet, um Missbrauch im Rahmen der Anwendung des § 25b zu verhindern.

Die Vorschrift ermdglicht die Sanktionierung, der an einer Benachteiligung Beteiligten, u. a. auch von beteilig-
ten Vorstinden der Kranken- und Pflegekassen.

Zu Nummer 21
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Artikel 4
Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.

Zu Artikel 6

Durch die Anderung des Inkrafttretens soll der rechtzeitige Aufbau der geéinderten Dateninfrastruktur sowie der
erfolgreiche Abschluss der Vertragsverhandlungen zwischen den Vertragspartnern des Modellvorhabens vor dem
Start des Modellvorhabens sichergestellt werden.

Berlin, den 13. Dezember 2023

Matthias David Mieves Erwin Riiddel Dr. Janosch Dahmen
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Maximilian Funke-Kaiser Kay-Uwe Ziegler
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