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1. Grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs

Mit dem Referentenentwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovationen im Gesund-
heitswesen (GeDIG) sollen konkrete Schritte in Richtung einer an den Bedtirfnissen der Nut-
zer ausgerichteten Digitalisierung des Gesundheitswesens eingeleitet und damit eine mo-
derne, effiziente und zukunftsfahige Versorgung in Deutschland erméglicht werden.

Zu den im GeDIG formulierten Kernzielen der Digitalisierung zdhlen eine bessere Versor-
gung, mehr Patientensicherheit, die Entlastung der Leistungserbringenden von biirokrati-
schen Aufwanden sowie die Starkung der Rolle der gematik, um die Betriebsstabilitédt der
Telematikinfrastruktur sicherzustellen. Diese Ziele sollen u. a. durch eine besser vernetzte
und interoperable Gesundheitsdateninfrastruktur erreicht werden. Die elektronische Pati-
entenakte (ePA) soll in diesem Zusammenhang versorgungsrelevant und kontinuierlich wei-
terentwickelt werden. Durch diese Weiterentwickelung soll auch die technische Weichen-
stellung fiir das geplante Primarversorgungskonzept vorgenommen werden. Zu den Zielen
des GeDIG zahlt schliefdlich auch die unbiirokratische, fristgerechte und innovationsfor-
dernde Durchfiihrung der Verordnung iiber einen Europdischen Gesundheitsdatenraum
(European Health Dataspace, EHDS).

Die im Referentenentwurf formulierten Kernziele sind aus Sicht der Bundesarztekammer in
der Gesamtschau nachvollziehbar, allerdings bergen einzelne Vorschlage das Potenzial, das
Vertrauensverhiltnis von Patientinnen und Patienten mit ihren behandelnden Arztinnen und
Arzten nachhaltig zu beeintrichtigen. So ist die Weiterentwicklung der ePA fiir versor-
gungsrelevante Zwecke in diesem Zusammenhang zwar grundsatzlich zu begrifden.

Allerdings sieht der Referentenentwurfin § 25 b SGB V-E fiir die Krankenkassen die Mog-
lichkeit vor, patientenindividuelle Risiken auf Basis einer Datenanalyse und ohne arztlichen
Sachverstand zu identifizieren und moglicherweise auch zu Zwecken der Patientensteue-
rung zu nutzen. Dies lehnt die Bundesarztekammer entschieden ab. Denn die Identifizierung
und Einordnung solcher Risiken ist originar arztliche Aufgabe, die im Behandlungskontext
mit den Patientinnen und Patienten wahrgenommen werden muss. Der im Referentenent-
wurf vorgesehene Einbezug von Daten aus der ePA oder erweiterte Analysen in sogenann-
ten "Reallaboren” sind daher umso mehr abzulehnen.

Der 130. Deutschen Arztetag, der vom 12. bis 15. Mai 2026 in Hannover stattgefunden hat,
hat sich intensiv mit dem Gesetzentwurf befasst. Die dazu gefassten Beschliisse sind in
Anlage beigefiigt.

2. Stellungnahme im Einzelnen

Ausweitung datengestiitzter Auswertungen durch Krankenkassen
Artikel 1 Nr. 3 (§ 25b SGB V-E)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Referentenentwurf erweitert die Befugnisse der Kranken- und Pflegekassen zur daten-
gestiitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken. Kiinftig sollen neben bereits gere-
gelten Auswertungszwecken auch die Erkennung einer noch nicht festgestellten oder dro-
henden Pflegebediirftigkeit sowie die Erkennung schwerwiegender Erkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems oder eines erhohten Risikos hierfiir umfasst sein.

Zudem sollen die Kranken- und Pflegekassen kiinftig - bei Vorliegen der Voraussetzungen
des § 345 SGB V - also u. a. mit Einwilligung der Versicherten und beschrankt auf den Zweck
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der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen- auch Daten
aus der elektronischen Patientenakte fiir Auswertungsprogramme nach § 25b SGB V verar-
beiten diirfen. Dariiber hinaus diirfen sie mit Einwilligung zuséatzliche personenbezogene
Daten bei Versicherten fiir abschlief3ende benannte Zwecke oder anderen Stellen erheben
und die auf dieser Grundlage erhobenen Daten in die ePA iibermitteln und dort speichern.

Eine Information der Versicherten durch die Kranken- und Pflegekassen tiber die Auswer-
tung ihrer Daten und ihre Widerspruchsmoglichkeiten im Rahmen des § 25b SGB V-E soll
nur noch 6ffentlich (z. B. auf der Internetseite der Krankenkasse) und nicht mehr individuell
an den Versicherten gerichtet erfolgen.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Anderung wird abgelehnt, weil sie die Rolle der Kranken- und Pflegekassen im Bereich
der gesundheitsbezogenen Risikobewertung in einer Weise ausweitet, die aus arztlicher
Sicht zu einer problematischen Verschiebung von Verantwortlichkeiten im Versorgungsge-
schehen fiihrt.

Die Identifikation patientenindividueller Risiken darf nicht Aufgabe der Krankenkassen sein.
Die Identifikation und Einordnung solcher Risiken ist stattdessen originar arztliche Aufgabe,
die im individuellen Behandlungskontext mit den Patientinnen und Patienten wahrgenom-
men werden muss. Schon die bisher bestehenden Moglichkeiten von Datenauswertungen auf
Basis von Abrechnungsdaten fiir die Krankenkassen sind deswegen zu weitgehend und
wurden von der Bundesarztekammer in der Vergangenheit kritisiert. Die jetzt mit dem vor-
liegenden Referentenentwurf geplanten zusatzlichen Moglichkeiten, des Einbezugs von ins-
besondere auch medizinischen Daten aus der elektronischen Patientenakte (ePA), sind umso
mehr abzulehnen.

Die geplante Einbeziehung von ePA-Daten in Auswertungsprogramme der Kranken- und
Pflegekassen iiberschreitet die Schwelle von einer administrativ begriindeten Datennutzung
hin zu einer inhaltlichen Mitwirkung an der Identifikation und Steuerung medizinischer Ri-
siken. Dies betrifft besonders sensible Daten, die urspriinglich primar fiir die konkrete Be-
handlung dokumentiert und in der elektronischen Patientenakte fiir die Versicherten ge-
speichert werden.

Es fehlt im Ubrigen an Transparenz fiir die Versicherten. Ihre personenbezogenen Daten
dirfen nach § 345 SGB V nur zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen
angebotener Anwendungen verarbeitet werden. Damit ist der Zweck hierauf beschrankt.
Daher muss sichergestellt sein, dass die Datenverarbeitung auch im Rahmen von § 25b SGB
V- wie es im Wortlaut auch heifst - nur ,soweit” erfolgt, wie es fiir diese Anwendungen er-
forderlich ist. Anderenfalls ist die Datenverarbeitung nach § 25b SGB V nicht von der Einwil-
ligung gedeckt, intransparent und beachtet nicht die im Interesse der Zweckbindung gezo-
genen Grenzen des § 345 SGB V. Die Verweisung auf Zwecke nach § 25b Abs. 1 SGB V-E
(Auswertungsprogramme) bezweckt aber genau diese Zweckerweiterung, die nicht von der
Einwilligung nach § 345 SGB V gedeckt sein kann. Die geplante Neuregelung erzeugt damit
eine systematische Inkonsistenz. Soweit man eine Einwilligung im Verhaltnis von Kranken-
bzw. Pflegekasse zu ihren Versicherten tiberhaupt fiir tragfahig erachtet (dazu sogleich),
ware es zumindest erforderlich, fiir § 25b SGB V-E ausdrticklich einen eigenstindigen Ein-
willigungsvorbehalt zu formulieren, damit diese Begrenzung nicht erst aus der Normverwei-
sung erkennbar wird.

Besonders problematisch ist zudem die Moglichkeit, zusatzliche personenbezogene Daten -
etwa zu Erndahrungsgewohnheiten, Alkoholkonsum, Raucherstatus, Gewicht, pflanzlichen
Wirkstoffen oder nicht erstattungsfahigen Arzneimitteln - zu erheben und fiir verschiedene
kassenbezogene Zwecke weiterzuverarbeiten. Dies vertieft die Asymmetrie zwischen
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Versicherten und Kranken- bzw. Pflegekassen und kann faktisch zu einem erheblichen
Druck zur Preisgabe weiterer Gesundheitsinformationen fiihren. Auféerdem ist von der Aus-
wertung familidrer Risikofaktoren die Rede, wodurch womaoglich eine Auskunft iiber den
Gesundheitsstatus verwandter Personen gegeben wird, moglicherweise ohne Kenntnis oder
gar Einwilligung dieser Personen.

Gesetzliche Kranken- und Pflegekassen diirfen als Kostentrager keinen umfassenden Zugriff
auf individuelle, sensible Informationen zu den Erkrankungen ihrer Versicherten erlangen,
wie sie insbesondere in der ePA gespeichert werden. Die geplante Einwilligungslésung
schiitzt Patienten und Versicherte nicht ausreichend, weil sich die Betroffenen als Einzelne
gegeniiber ihrer Kranken- und Pflegekasse grundsatzlich in einer schwacheren Position be-
finden. Die DSGVO halt das klar fest: ,,Um sicherzustellen, dass die Einwilligung freiwillig er-
folgt ist, sollte diese in besonderen Fallen, wenn zwischen der betroffenen Person und dem
Verantwortlichen ein klares Ungleichgewicht besteht, insbesondere wenn es sich bei dem
Verantwortlichen um eine Behodrde handelt, und es deshalb in Anbetracht aller Umstande in
dem speziellen Fall unwahrscheinlich ist, dass die Einwilligung freiwillig gegeben wurde,
keine giiltige Rechtsgrundlage liefern.” (Erwagungsgrund 43, S. 1). Krankenkassen sind als
Korperschaften des offentlichen Rechts also Behorden, fiir deren Verarbeitungstatigkeiten
eine Einwilligung regelmaf3ig keine tragfahige Grundlage bildet, weil das Verhaltnis durch ein
strukturelles Ungleichgewicht gekennzeichnet ist. Anders ist dies im Arzt-Patienten-Ver-
haltnis, das von einem individuellen Vertrauensverhiltnis und dem Schutz der Patientenin-
formationen insbesondere durch die arztliche Schweigepflicht gekennzeichnet ist.

Es ist zudem fiir Versicherte nicht zumutbar, stets im Blick behalten zu miissen, ob eine ein-
mal gegebene Einwilligung aufgrund des Eintritts neuer Erkrankungen widerrufen werden
sollte. Das ist schon deswegen erschwert, weil die Reichweite der Einwilligung nach § 345
SGB V begrenzt ist, aber die Auswertungsprogramme nach § 25b Abs. 1 SGB V deutlich wei-
ter reichen konnen. Das Recht auf Widerspruch wird damit ebenso in Frage gestellt, wie es
von Beginn an schon an einer informierten Einwilligung fehlen diirfte.

Alle Daten, die den Kranken- und Pflegekassen zu Auswertungszwecken zur Verfligung ste-
hen sollen, wurden zudem durch Arztinnen und Arzte und die weiteren im Gesundheitswe-
sen tatigen Berufsgruppen im Rahmen konkret individueller Behandlungskontexte erhoben
(EBM-Ziffern, ICD- und OPS-Codes, Medikation, Arztbriefe, Befundberichte etc.). Auch des-
wegen ist eine zweckentfremdete und eine einseitige Nutzung durch die Kranken- und Pfle-
gekassen mit Zweifel behaftet. Zu Auswertungszwecken stehen diese Daten jedoch Arztin-
nen und Arzten nicht zur Verfiigung.

Durch Streichung des Wortes ,,auch” in § 25b Abs. 3 S. 2 SGB V-E wird nun neu geregelt, dass
die Information iiber individuelle Datenauswertungen seitens der Kranken- und Pflegekas-
sen auch ausschlief3lich offentlich erfolgen kann. Durch eine ausschlief3lich 6ffentliche Infor-
mation kann keinesfalls gewahrleistet werden, dass Versicherte liber die Verwendung ihrer
sensiblen Gesundheitsdaten aufgeklart sind. Insbesondere der in § 25b SGB V festgeschrie-
bene barrierefreie Zugang zu diesen Informationen und entsprechenden Widerrufsmoglich-
keiten wird dadurch nicht erfillt.

Die geplanten erweiterten Zugriffsmoglichkeiten widersprechen den zu Beginn der Einfiih-
rung der ePA gemachten Zusagen an die Versicherten, dass die Krankenkassen keinen Ein-
blick in die medizinischen Daten der ePA haben.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Nicht nur die vorgeschlagenen Anderungen zu § 25b SGV V-E, sondern die Regelungen des
§ 25b SGB V insgesamt sind ersatzlos zu streichen. Hilfsweise sollte jedenfalls auf die ge-
planten Anpassungen mit § 25b SGB V-E verzichtet werden.
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Aktualisierungspflicht und -prozess fiir Medikationspldne auf3erhalb der ePA
Artikel 1 Nr. 4 (§ 31a SGB V-E)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Referentenentwurf ersetzt § 31a SGB V durch eine Neuformulierung, die den Anspruch
der Versicherten auf einen Medikationsplan bei gleichzeitiger Anwendung von mindestens
drei verordneten Arzneimitteln regelt. Der Plan soll kiinftig elektronisch erstellt, aktualisiert
und gespeichert werden. Eine Papierversion entsteht nur noch dann, wenn der Versicherte
ausdriicklich einen Ausdruck des elektronischen Medikationsplans wiinscht.

Sofern der Versicherte dem Zugriff auf die Daten nach § 342 Abs. 2a SGB V der elektroni-
schen Patientenakte gemaf3 § 353 Abs. 1 oder 2 SGB V nicht widersprochen hat, wird der
Medikationsplan in die ePA libermittelt und dort gespeichert. In allen anderen Fallen erfolgt
die Speicherung in dem vom Arzt genutzten informationstechnischen System.

Jeder an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arzt ist verpflichtet, den Medikati-
onsplan zu aktualisieren, sobald er die Medikation dndert oder Kenntnis von einer ander-
weitigen Anderung erlangt. Die Apotheke nimmt bei der Abgabe eines Arzneimittels eine in-
soweit erforderliche Aktualisierung des Medikationsplans vor.

Die inhaltliche und strukturelle Ausgestaltung sowie die ndheren Vorgaben zur Erstellung
und Aktualisierung des Medikationsplans werden durch die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung, die Bundesarztekammer und die mafdgebliche Spitzenorganisation der Apotheker im
Benehmen mit dem GKV-Spitzenverband und der Deutschen Krankenhausgesellschaft ver-
einbart. Die technische Ausgestaltung sowie die Vorgaben zur Speicherung und Nutzung in
der elektronischen Patientenakte werden im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik
(gematik) abgestimmt.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer begriifdt die Fortentwicklung des Medikationsmanagements. Neben
den Vorgaben zum elektronischen Erstellen, Speichern und Aktualisieren des Medikati-
onsplans sollte jedoch auch eine Losung fiir den nicht-digitalen Informationsaustausch zwi-
schen Leistungserbringern gesetzlich verankert werden, um die Therapiesicherheit unab-
hangig vom gewahlten Pfad fiir das Medikationsmanagement zu gewahrleisten.

Aus Sicht der Bundesarztekammer ergeben sich kiinftig zwei parallele Pfade fiir das Medika-
tionsmanagement. Fiir Patientinnen und Patienten, die der Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte nicht widersprochen haben, lassen sich Erstellungs- und Aktualisierungspflicht
durchgehend digital abbilden. Der Informationsaustausch zwischen den an der Versorgung
beteiligten Leistungserbringern erfolgt in diesem Fall elektronisch iiber die ePA und ist da-
mit strukturell abgesichert.

Flir Patientinnen und Patienten, die der ePA oder dem digitalen Medikationsmanagement
widersprochen haben, muss die Therapiesicherheit gleichwertig gewahrleistet sein. Wird
der Medikationsplan in diesen Fallen ausschlief3lich im jeweiligen arztlichen Informations-
system gespeichert, fehlt es im Referentenentwurf an einem geregelten Verfahren fiir die
Weitergabe und Aktualisierung des Plans zwischen den behandelnden Leistungserbringern.
Diese Informationsweitergabe ist zwingend notwendig, um die Aktualisierungspflicht ohne
manuelle Ubernahmeprozesse durch Arztinnen und Arzte zu gewahrleisten. Ohne eine ge-
eignete Losung drohen Informationsverluste, Medienbriiche und damit eine konkrete Ge-
fahrdung der Arzneimitteltherapiesicherheit.
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Die Bundesarztekammer fordert daher die gesetzliche Verankerung eines verbindlichen
Verfahrens zum Datentransfer zwischen Leistungserbringern, wenn die ePA hierfiir nicht zur
Verfiigung steht. Die ndhere inhaltliche, strukturelle und technische Ausgestaltung sollte -
entsprechend der bereits im Referentenentwurf vorgesehenen Systematik — durch die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer und die mafégebliche Spitzenorga-
nisation der Apotheker im Benehmen mit dem GKV-Spitzenverband, der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft und der Gesellschaft fiir Telematik (gematik) erfolgen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

§ 31a Abs. 3 SGB V-E ist um folgenden Satz 4 zu erganzen:

"Sofern der Medikationsplan nicht in der elektronischen Patientenakte gespeichert ist, ist ein
einheitliches elektronisches Verfahren zum Austausch des Medikationsplans zwischen
Leistungserbringern zum Zweck der Aktualisierung zu gewahrleisten. Die ndhere Ausgestal-
tung erfolgt nach Absatz 4."

Reallabore zur innovativen Nutzung von personenbezogenen Daten der Versicherten
bei den Krankenkassen

Artikel 1 Nr. 15 (§ 284a SGB V-E)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit § 284a SGB V-E soll eine sogenannte Experimentierklausel fiir die Datennutzung durch
Krankenkassen geschaffen werden. Danach sollen Krankenkassen in sogenannten Reallabo-
ren Datenverarbeitungen erproben kéonnen, soweit diese zuvor durch die zustiandige Auf-
sichtsbehorde genehmigt und inhaltlich begrenzt worden sind.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer spricht sich zum Schutz von Patientinnen und Patienten entschie-
den gegen die Moglichkeit aus, dass Krankenkassen mit Patientendaten experimentieren
konnen. Eine derartige Regelung erscheint schon mit verfassungsrechtlichen und unions-
rechtlichen Grundsatzen nicht vereinbar.

Die Verarbeitung von Gesundheitsdaten ist nach Art. 9 DSGVO einem besonderen Schutzni-
veau unterworfen. Es ist nicht erkennbar, auf welche Offnungsklausel des Art. 9 Abs. 2 DSGVO
sich die Verarbeitung stiitzen soll. Die Begriindung des Referentenentwurfs lasst dies offen,
wenn sie lediglich ganz allgemein Art. 9 Abs. 2 DSGVO zitiert und behauptet, ,die Anforderung
der europarechtlichen Offnungsklauseln in Artikel 9 Abs. 2 wird durch gesetzliche Regelung
in § 284a SGB V-E erfiillt”. Bei genauer Betrachtung ist das gerade nicht der Fall: Um die
weiteren Anforderungen zu bestimmen, ist es unerldsslich, die genaue Rechtsgrundlage zu
benennen. Es ist nicht erkennbar, dass die Verarbeitung zum Zweck der Erprobung einer
innovativen Nutzung von personenbezogenen Daten durch die Krankenkassen etwa fiir
Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der
Arbeitsfahigkeit des Beschaftigten, fiir die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Be-
handlung im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir die Verwaltung von Systemen und
Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich (Art. 9 Abs. 2 lit. h DSGVO) oder aus Griinden
eines erheblichen offentlichen Interesses erforderlich ist (Art. 9 Abs. 2 lit. g DSGVO) oder aus
Griinden des offentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit (Art. 9 Abs. 2 lit. i
DSGVO) erfolgen soll. Das liegt schon daran, dass Zweck und Umfang der Datenverarbeitung
nicht hinreichend umschrieben sind. In der Begriindung zu der Regelung wird lediglich darauf
verwiesen, dass ,Potentiale der Datennutzung” nicht ausgeschopft seien, ohne diese
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zu nennen. Der Referentenentwurf benennt somit kein Ziel der Verarbeitung, vielmehr
scheint es, dass eine Verarbeitung sensibler Gesundheitsdaten auf Vorrat ermdéglicht werden
soll. Eine , Experimentierklausel fiir die Datennutzung in den Krankenkassen” soll einen
»Spielraum” eréffnen zu einer Datenverarbeitung, iiber dessen Ziel, Umfang und Resultat ge-
rade Unklarheit besteht. Die Regelung stellt sich somit quasi als Freibrief zum Experimentie-
ren mit Daten ins Blaue hinein ohne erkennbares Ziel dar und widerspricht damit dem Recht
auf informationelle Selbstbestimmung, weil die Versicherten nicht mehr wissen kénnen, wer
was wann und bei welcher Gelegenheit liber sie weifs (BVerfG 65, 1, 43).

Tendenziell konnte eine ,Experimentierklausel” eine Verarbeitung fiir wissenschaftliche
Forschungszwecke (Art. 9 Abs. 2 lit. j DSGVO) darstellen, wobei aber Zweifel daran bestehen
diirften, ob das Experimentieren mit den Daten der Versicherten durch die Krankenkassen
Anspriichen einer ,wissenschaftlichen“ Forschung geniigt. Krankenkassen sind keine For-
schungseinrichtungen. Zudem miisste die Datenverarbeitung zu diesem Zweck in einem an-
gemessenen Verhdltnis zu dem verfolgten Ziel stehen, den Wesensgehalt des Rechts auf Da-
tenschutz wahren und angemessene und spezifische Mafdnahmen zur Wahrung der Grund-
rechte und Interessen der betroffenen Person vorsehen. Diese ergeben sich fiir wissen-
schaftliche Forschungszwecke aus Art. 89 DSGVO, wonach die Verarbeitung zu diesen Zwe-
cken geeigneten Garantien fiir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Person gemaf3 die-
ser Verordnung unterliegt. Mit diesen Garantien wird sichergestellt, dass technische und or-
ganisatorische Mafdnahmen bestehen, mit denen insbesondere die Achtung des Grundsatzes
der Datenminimierung gewéahrleistet wird. Zu den Mafdnahmen gehoéren vor allem die Ano-
nymisierung oder jedenfalls die Pseudonymisierung der Daten. Es ist vorliegend nicht er-
kennbar, warum diese Experimente mit Versichertendaten nicht mit anonymisierten Daten,
sondern dezidiert mit ,personenbezogenen Daten, einschliefdlich besonderer Kategorien
personenbezogener Daten nach Artikel 9 Absatz 1 DSGVO” erfolgen miissen. Damit setzt sich
der Referentenentwurf nicht auseinander und geniigt damit nicht den unionsrechtlichen An-
forderungen. Eine Regelung wie § 284a SGB V-E ware nach unserer Auffassung daher uni-
onsrechtswidrig.

Die Verarbeitung ist nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO auch aufgrund von Regelungen der Mitglieds-
staaten nur erlaubt, wenn der verfolgte Zweck den Wesensgehalt des Rechts auf Daten-
schutz wahrt und angemessene und spezifische Mafdnahmen zum Schutz der Grundrechte
und der Interessen der Betroffenen vorgesehen sind. Aus verfassungsrechtlicher Sicht be-
diirfen Eingriffe in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung einer klaren gesetzli-
chen Grundlage, um das Bestimmtheitsgebot und den Wesentlichkeitsgrundsatz zu wahren.
Die wesentlichen Grundlagen miissen hierbei durch den Gesetzgeber selbst festgelegt wer-
den und diirfen nicht der Verwaltung im Wege der ,,Genehmigung durch eine Aufsichtsbe-
horde” tiberlassen werden. Bei dem Vorschlag einer ,Experimentierklausel“ bleibt der ver-
folgte Zweck jedoch ebenso offen, wie der Schutz durch geeignete Mafdnahmen. Sowohl die
Festlegung des Zweckes der Datenverarbeitung als auch der Schutz der Daten soll vollstan-
dig und ohne vorgegebene Grenzen auf die Aufsichtsbehoérden verlagert werden.

Dartiber hinaus ist nicht erkennbar, welche Daten auf welcher Grundlage verarbeitet werden.
Soweit neben Sozialdaten nach § 284 SGB V auch Daten aus der elektronischen Patientenakte
bei den Krankenkassen erhoben werden, ware die Reichweite der Einwilligung nach § 345
SGB V jedenfalls begrenzt auf das Zurverfiigungstellen ,von durch die Krankenkassen
angebotene Anwendungen®. Die Einwilligung deckt dann keine Datenanalysen in Reallaboren
der Krankenkassen. Eine Weiterverarbeitung zu einem anderen Zweck, der fiir die Ein-
willigenden nicht transparent erkennbar ist, ist auch mit dem datenschutzrechtlichen
Zweckbindungsgrundsatz (Art. 5 Abs. 1 lit. b DSGVO) unvereinbar.
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Die Regelung verstof3t damit nach Auffassung der Bundesarztekammer insgesamt gegen tra-
gende Grundsatze des Datenschutzrechts und des Verfassungsrechts und ist insgesamt ab-
zulehnen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Regelung wird ersatzlos gestrichen.

Datenverarbeitung

Zu Artikel 1, Nr. 22 (§ 303e SGB V-E)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Entwurf erweitert den Nutzerkreis des Forschungsdatenzentrums, fithrt mit § 303e Abs.
2 Nr. 11 SGB V-E eine Kontaktanbahnung zu bestimmten Leistungserbringern ein, ermoglicht
regelmaflige aggregierte Auswertungen fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit ohne
gesondertes Antragsverfahren, lasst in bestimmten Fallen die Identifizierung von Leis-
tungserbringern zu und verscharft die Ausschlussmoglichkeit bei Verstofien gegen Daten-
schutzvorgaben oder Auflagen des Forschungsdatenzentrums.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Kritisch ist die neue Kontaktanbahnung zu Leistungserbringern, insbesondere zur Ermitt-
lung geeigneter Priifungsteilnehmer fiir klinische Priifungen, weil dadurch die Funktion des
Forschungsdatenzentrums tber die Datenbereitstellung hinaus in Richtung Vermittlung und
Rekrutierung erweitert wird.

Auch die regelmafdige Auswertung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit ohne regula-
res Antragsverfahren hélt die Bundesarztekammer fiir bedenklich, weil dies die institutio-
nelle Rolle des Forschungsdatenzentrums in Richtung einer ministeriellen Beobachtungs-
und Steuerungsfunktion verschieben wiirde.

Ein weiterer Einwand betrifft die Moglichkeit der Identifizierung einzelner Leistungserbrin-
ger durch Aufhebung der Pseudonymisierung. Dies ist ein qualitativ neuer Eingriff, dessen
ndhere Ausgestaltung nicht auf eine Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
verlagert werden sollte.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Kontaktanbahnung nach § 303e Abs. 2 Nr. 11 SGB V-E ist auf eng begrenzte, eindeutig
gemeinwohlbezogene Fallgruppen zu beschranken; die Rekrutierung fiir klinische Priifun-
gen sollte entfallen oder nur unter zusatzlichen gesetzlichen Schutzvorgaben zulassig sein.

Die Auswertungsbefugnis zugunsten des Bundesministeriums fiir Gesundheit ist im Gesetz
enger zu begrenzen und im Interesse von Transparenz- und klaren Zweckbindungen an pra-
zise Tatbestande zu kniipfen.

Die Identifizierung von Leistungserbringern darf nur auf einer unmittelbar gesetzlichen,
hinreichend bestimmten Grundlage mit klar geregeltem Verfahren zulassig sein.

Die Sanktionsregelung ist um abgestufte Mafdnahmen sowie ausdriickliche Anforderungen
an Anhorung, Begriindung und Verhaltnismafiigkeit zu erganzen.
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Digitaler Versorgungseinstieg

Zu Artikel 1, Nr. 48 (§ 345a SGB V-E)
A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen sollen in Vorbereitung auf die Einfithrung eines Primarversorgungssys-
tems verpflichtet werden, spatestens ab dem 1. Februar 2028 ihren Versicherten iiber die
ePA-App einen Funktionsbereich ,digitaler Versorgungseinstieg” als ,einfach bedienbaren
und personalisierten Zugang zu einer bedarfsgerechten Versorgung“ anzubieten. Der Funk-
tionsbereich soll die folgenden Moglichkeiten bieten:

1. die Buchung von Behandlungsterminen (auch telemedizinisch) bei einer Vertragsarztin
bzw. einem Vertragsarzt,

2. die Weiterleitung an das bundesweit einheitliche, standardisierte Ersteinschatzungsver-
fahren fiir die Terminvermittlung in Akutféallen durch die Terminservicestellen der Kassen-
arztlichen Vereinigungen,

3. die Einlésung der elektronischen Uberweisung, sobald diese zur Verfiigung steht, um zu
einem passenden Termin geleitet werden zu konnen.

Uber den Funktionsbereich soll nach einer Terminvereinbarung der entsprechende Leis-
tungserbringer automatisch Zugriff auf die ePA erhalten, insbesondere auch im Kontext tele-
medizinischer Versorgung.

Perspektivisch (,,sobald die entsprechenden technischen Mdoglichkeiten zur Verfiigung ste-
hen") sollen die Krankenkassen in dem Funktionsbereich mithilfe der Versichertendaten der
Krankenkassen sowie der Daten in der ePA eine ,Personalisierung der Ersteinschitzung* so-
wie eine ,Personalisierung der Terminsuche“ erméglichen konnen. Beispielhaft werden in
der Begriindung ,die Teilnahme an einem Disease Management Programm, die unter ande-
rem fiir die Termine beim koordinierenden Arzt oder fiir Kontrolltermine bei bestimmten
Facharzten verwendet werden, oder Gesundheitsinformationen wie die Einnahme von blut-
verdiinnenden Arzneimitteln, die an die Anwendung fiir die strukturierte digitale Selbstein-
schatzung iibergeben werden und damit die Abfolge der Fragen und Antworten verkiirzen
konnen” genannt.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer begriifit die friihzeitige gesetzliche Vorbereitung der digitalen Un-
terstlitzung eines Primarversorgungssystems. Die digitale Transformation ist eine wichtige
Voraussetzung filir die Versorgungssteuerung, und digitale Anwendungen sind eine unver-
zichtbare Unterstiitzung und Entlastung eines Primdrversorgungssystems. Dabei darf nicht
aufder Acht gelassen werden, dass relevante Anteile der Bevolkerung aus unterschiedlichen
Griinden nicht in der Lage sind, einen digitalen Versorgungseinstieg zu nutzen. Analoge Zu-
gangswege miissen auch zukiinftig zur Verfiigung stehen.

Die Primarversorgung selbst findet in den Arztpraxen, in der Regel durch Hausarztinnen
und Hausarzte oder Kinder- und Jugendarztinnen bzw. -arzte, statt. Ziel muss es sein, dass
die Patientinnen und Patienten kontinuierlich an eine primarversorgende Praxis angebun-
den sind und in der Regel dort mit ihren medizinischen Belangen vorstellig werden.

Der digitale Versorgungseinstieg sollte daher vornehmlich akuten Anliegen auf3erhalb
der Praxisoffnungszeiten vorbehalten sein. Auch fiir Patientinnen und Patienten ohne
Anbindung an eine primarversorgende Praxis bei akuten Behandlungsanlassen ist der
digitale Versorgungseinstieg hilfreich.
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In diesem Kontext ist die E-Uberweisung keine Funktion primér des digitalen Versorgungs-
einstiegs, sondern insbesondere relevant fiir die Koordination der weiterfiihrenden Versor-
gung durch die priméararztliche Praxis bzw. - im Falle einer besonders im Vordergrund ste-
henden chronischen Erkrankung bzw. bei Erkrankungen, die eine intensive und kontinuier-
liche facharztliche Versorgung erfordern - durch die koordinierende Fachérztin oder den
koordinierenden Facharzt.

Bei der angestrebten Personalisierung des digitalen Versorgungseinstiegs darf es nicht zu
einem Zugriff der Kassen auf die Behandlungsdaten in der ePA kommen. Der Zugriff der
Krankenkassen auf die Inhalte der ePA wird, wie oben bereits dargelegt, abgelehnt.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Streichung der Option der Krankenkasse, eine , Personalisierung der Ersteinschitzung”
sowie eine ,Personalisierung der Terminsuche“ mittels eines Zugriffs auf die ePA des
Versicherten durchzufiithren.

Fristverschiebungen fiir die Verpflichtung zur Ubermittlung elektronischer érztlicher
Verordnungen

Artikel 1 Nr. 68 (§ 360 Abs. 2, S. 2 SGB V-E)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Frist fiir die elektronische Ubermittlung von vertragsérztlichen Verordnungen von Be-
tdubungsmitteln (eBTM-Rezepte) und Arzneimitteln nach § 3a Abs. 1 S. 1 der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung (T-Rezepte) wird vom 01.07.2025 auf den 01.03.2028 verscho-
ben.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer halt eine Fristverschiebung auf den 01.03.2028 fiir unangemessen.
Angaben zu einer arztlichen Verordnung von Betdubungsmitteln sowie Arzneimitteln nach §
3a Abs. 1S. 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung sind ein essenzieller Bestandteil
des digitalen Medikationsmanagements der elektronischen Patientenakte, die sich wiederum
auf die elektronische Medikationsliste stiitzt, in der diese Verordnungen weiterhin nicht
enthalten sein werden. Dies birgt ein hohes Potential der Patientengefihrdung. Auf diesen
Missstand hat die Bundesarztekammer in bereits mehrfach hingewiesen.

Die derzeit umsetzungsverhindernde Anpassung der Betdubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung muss unverziiglich erfolgen.

Vereinbarung iiber Anforderungen an eine digitale Bedarfseinschiatzung
Zu Artikel 1, Nr. 69 (§ 360b SGB V-E)
A) Beabsichtigte Neuregelung

In Vorbereitung des geplanten Primarversorgungssystems soll eine digitale Bedarfsein-
schatzung entwickelt werden, mit der der medizinische Behandlungsbedarf auch jenseits
des Not- und Akutfalls standardisiert und strukturiert sowie digital gestiitzt bestimmt wer-
den kann. Die Bedarfseinschatzung soll als Grundlage fiir die Buchung von Behandlungster-
minen genutzt werden. Sofern kein Behandlungsbedarf durch medizinisches Fachpersonal
zu erkennen ist, soll die digitale Bedarfseinschatzung auch Beratung und Informationen zur
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Selbstversorgung bereitstellen. Neben einer Einordnung der gesundheitlichen Beschwerden
soll auch die Dringlichkeit der medizinischen Behandlungsnotwendigkeit ermittelt werden.
Die Bedarfseinschatzung soll digital, telefonisch oder auch vor Ort, beispielsweise in einer
Arztpraxis, durchfiihrbar sein.

Die KBV und der GKV-SV sollen innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten des Gesetzes die
Anforderungen an die digitale Bedarfseinschatzung erarbeiten und dazu eine Vereinbarung
treffen.

Die Vereinbarung soll im Benehmen mit den maf3geblichen medizinischen Fachgesellschaf-
ten, der Bundesarztekammer, der Bundespsychotherapeutenkammer, der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft, der Gesellschaft fiir Telematik, dem Gemeinsamen Bundesausschuss
und der Patientenvertretung getroffen werden.

Dabei soll unter anderem vorzusehen sein, dass die Erhebung und Auswertung der Daten
evidenzbasiert und leitliniengestiitzt erfolgt, die digitale Bedarfseinschatzung diskriminie-
rungs- und barrierefrei sowie in verschiedenen Sprachen nutzbar ist und das elektronische
System aus mehreren Modulen (indikationsspezifisch oder fiir bestimmte Patientengrup-
pen) bestehen kann.

Es sollen die folgenden Dringlichkeitsstufen vorgesehen werden:
a) sofort,
b) innerhalb von 24 Stunden,

c) in den nachsten Tagen oder Wochen unter Angabe eines Zeitkorridors fiir die jeweilige
Behandlung und

d) gegenwartig kein Behandlungsanlass.

Weitere Dimensionen der Bedarfseinschdtzung sollen perspektivisch die Eignung des Ver-
sorgungsanlasses fiir eine telemedizinische Versorgung und fiir eine Versorgung durch
nichtarztliches Fachpersonal sein.

Dazu sollen Anforderungen zur Sicherstellung der Qualitat geregelt werden, darunter die in-
haltliche Validierung und eine fortlaufende und transparente Evaluation.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Der Einsatz von Ersteinschatzungsinstrumenten zielt darauf ab, medizinische Leistungen
bedarfsgerecht und in angemessener Zeit nutzbar zu machen. Digitale Ersteinschatzungs-
systeme eroffnen zudem die Moglichkeit, die Gesundheitskompetenz der Bevolkerung zu
starken, indem sie gezielt auf qualitatsgepriifte Informations- und Beratungsangebote ver-
weisen. Die Bundesarztekammer begriif3t daher grundsatzlich die hier skizzierte Vorberei-
tung der digitalen Unterstiitzung eines Primarversorgungssystems durch eine digitale Be-
darfsermittlung.

Ubergeordnetes Ziel der Bedarfsermittlung ist dabei die Erméglichung eines passgenauen
Zugangs zur Versorgung, nicht jedoch die Einflihrung eines rigiden Zugangssystems im
Sinne eines verpflichtenden Gatekeepings. Dabei geht es ausschliefdlich um die Steuerung in
die jeweils geeignete Versorgungsebene, nicht um Diagnosestellung, Therapieentscheidun-
gen oder Indikationspriifungen.

Digitale Instrumente konnen die Prozesse bei der Ersteinschatzung, der Zugangssteuerung
und Gesundheitsberatung unterstiitzen. Unverzichtbar bleibt jedoch der menschliche Kon-
takt (auch telefonisch oder telemedizinisch). Gerade zu Beginn der Implementierung und
zur Begleitung der Weiterentwicklung der Ersteinschatzung miissen die Prozesse arztlich
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bzw. von Fachpersonal gepriift, ergdnzt und begleitet werden. Die derzeitigen Ersteinschat-
zungssysteme sind fir eine direkte Zuweisung nicht validiert und geeignet.

Sinnvoll ist eine vorgeschaltete Ersteinschatzung fiir Menschen ohne feste Anbindung an
eine primararztliche Praxis oder an eine facharztliche Praxis im Rahmen einer kontinuierli-
chen Betreuung. Digitale Instrumente bieten den Vorteil, mehrsprachig einsetzbar zu sein.
Flir Patientinnen und Patienten mit bestehender primérarztlicher Anbindung oder in einer
kontinuierlichen facharztlichen Betreuung muss wahrend der Praxiso6ffnungszeiten der di-
rekte Kontakt zur jeweiligen Praxis moglich bleiben, wobei auch in den Praxen digitale An-
wendungen genutzt werden konnen. Dies liegt im Ermessen der Praxisbetreibenden. Auch
die Zuweisung in die facharztliche Versorgung sollte primar tliber die primarversorgende
Praxis erfolgen, in ausgewahlten Féllen mit eindeutiger Indikation fiir eine facharztliche Ver-
sorgung kann ein direkter Zugang ohne arztliche Uberweisung vorgesehen werden. In der
Regel ist hierfiir jedoch die telemedizinische Einbindung von Arztinnen und Arzten erfor-
derlich.

Eine Trennung zwischen einer Ersteinschatzung in der Akutversorgung und einer Bedarfs-
ermittlung in der Regelversorgung ist nicht zielfithrend. Der Ubergang von Akutversorgung
zu Regelversorgung ist flief3end. Der Einsatz unterschiedlicher Instrumente widerspricht zu-
dem dem Grundsatz, ein einheitliches System an allen Orten und Settings des Zugangs in die
Versorgung zu nutzen.

Das Instrument soll insbesondere Dringlichkeit und zeitlichen Behandlungsbedarf ermitteln.
Die derzeit in der Akutversorgung eingesetzten Verfahren sind entsprechend weiterzuent-
wickeln, um diesen Anforderungen gerecht zu werden. Ob es perspektivisch gelingen wird,
tiber die digitale Bedarfsermittlung auch Termine in die Regelversorgung zu vermitteln, ob
es moglich sein wird, einen Behandlungsbedarf fiir einen Zeitpunkt in den nachsten Tagen
oder Wochen unter Angabe eines Zeitkorridors zu bestimmen, ist aus Sicht der Bundesarzte-
kammer problematisch und mit der Frage verbunden, wie prozessual die Einhaltung des
Zeitkorridors sichergestellt werden kann. Hierzu ist die Arzteschaft, in deren organisatori-
schen Belange hier deutlich eingegriffen wird, intensiv einzubinden.

Wichtig ist aus Sicht der Bundesarztekammer, dass die Steuerung iiber ein bundesweit ein-
heitliches Verfahren an allen Orten des Zugangs in die Versorgung erfolgt. Mehrere wettbe-
werblich zueinanderstehende Ersteinschatzungsverfahren wiirden zwangslaufig zu unglei-
cher Beurteilung von Behandlungsdringlichkeit und somit ungerechter Terminverteilung
fithren.

In diesem Zusammenhang ist es entscheidend, dass die Ersteinschitzung und das Termin-
management in der Hand der arztlichen Selbstverwaltung liegen. Die Algorithmen und die
dahinterliegenden Versorgungspfade miissen fachlich-inhaltlich von Arztinnen und Arzten
entwickelt werden. Es ist daher abzulehnen, neben der KBV auch den GKV-Spitzenverband
mit dieser Aufgabe zu betrauen. Stattdessen sollte eine Entwicklung durch die arztliche
Selbstverwaltung vorgesehen werden. Dabei reicht es nicht aus, dass die Bundesarztekam-
mer lediglich ins Benehmen gesetzt werden soll. KBV und BAK sollten im Einvernehmen
diese Vereinbarung erarbeiten und die {ibrigen Beteiligten sind ins Benehmen zu setzen. Die
Bedarfsermittlung mit all ihren nachgeschalteten Funktionen betrifft nicht nur die Vertrags-
arztinnen und Vertragsarzte, sondern auch alle weiteren Versorgungsbereiche. Die Bundes-
arztekammer vertritt als Arbeitsgemeinschaft der Landesarztekammern sektoreniibergrei-
fend den medizinisch-fachlichen Sachverstand und das Versorgungswissen aller Arztinnen
und Arzte und ist intensiv auch mit den Implikationen einer digitalisierten Medizin und des
Einsatzes Kiinstlicher Intelligenz auf die Versorgung befasst. Sie muss daher verbindlich in
die digitale Transformation des Gesundheitssystems und damit in die Entwicklung der digi-
talen Bedarfsermittlung eingebunden werden.
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Fiir den Erfolg der Ersteinschatzung ist ihre nahtlose Integration in den medizinischen Ver-
sorgungsprozess entscheidend. Akzeptanz entsteht nur, wenn die Prozesse zuverldssig funk-
tionieren und sich fiir Patientinnen und Patienten durch die Nutzung ein Mehrwert ergibt.
Dazu muss die digitale Transformation angemessen finanziert werden. Die Rufnummer
116117 sollte finanziell und personell so ausgestattet werden, dass sie fiir Ratsuchende ei-
nen erkennbaren Mehrwert bietet und ohne lange Wartezeiten gut erreichbar ist. Eine Fi-
nanzierung ausschliefdlich aus den Mitteln der Vertragsarzteschaft ist hierfiir nicht ausrei-
chend. Fiir die Evaluation und Weiterentwicklung der unter der Rufnummer 116117 ange-
botenen Leistungen konnten gegebenenfalls Férdermittel aus dem Innovationsfonds genutzt
werden.

Die Ersteinschatzung muss engmaschig evaluiert werden, dazu gehdren auch regelmaflige
Fallbesprechungen und die Aufarbeitung problematischer Ereignisse. Dazu muss es eine
Plattform geben, liber die diese Ereignisse sowohl von den Leistungserbringern als auch von
Patientinnen und Patienten gemeldet werden kénnen. Aus Sicht der Bundesarztekammer
sollten dazu in den Landern Evaluations-Gremien eingerichtet werden, an denen die Lan-
desarztekammern verpflichtend zu beteiligen sind. Die Evaluation sollte mit Beginn des Ein-
satzes weiterentwickelter Bedarfsermittlungsinstrumente gestartet werden. Dies muss in den
gesetzlichen Regelungen zu einem Primarversorgungssystem vorgesehen werden.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer
§ 360b Absatz 1, Satz 3 SGB V-E ist wie folgt zu dndern:

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem-Spitzenverband Bund-der Kran
kenkassen der Bundesarztekammer bis zum [zw0lf Monate nach Inkrafttreten] die Anforde-

rungen an ein elektronisches System zur standardisierten und strukturierten Erhebung ge-
sundheitlicher Beschwerden, zur Einschatzung der Notwendigkeit und Dringlichkeit der Be-
handlung sowie zur Zuordnung der Behandlungsbedarfe in die geeignete Versorgungsebene
(digitale Bedarfseinschatzung).

§ 360b Absatz 1, Satz 3 SGB V-E ist wie folgt zu dndern:

Fiir die Vereinbarung nach Satz 1 ist das Benehmen herzustellen mit

den mafdgeblichen medizinischen Fachgesellschaften und
derBundesarztekammer; dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
der Bundespsychotherapeutenkammer,

der Deutschen Krankenhausgesellschaft,

der Gesellschaft fiir Telematik,

dem Gemeinsamen Bundesausschuss

. den auf Bundesebene fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patienten und der
elbsthllfe chronisch kranker und behinderter Menschen maf3geblichen Organisationen.

LN U W N R
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3. Erginzender Anderungsbedarf

Ausweitung der Umsetzungsverpflichtungen zu Anwendungen der Telematikinfra-
struktur im Kontext der Primdrdatennutzung nach dem EHDS auf Privatversicherte

A) Begriindung

Nach der EHDS-Verordnung (EU) 2025/327 miissen grenziibergreifende Prozesse wie die
Moglichkeit zum Einlosen von E-Rezepten in anderen EU-Staaten oder das Ermoglichen ei-
nes Zugriffs auf Daten in der elektronischen Patientenakte (ePA) bei der Behandlung im EU-
Ausland erméglicht werden. Dieses geht mit umfangreichen Verpflichtungen fiir Hersteller
von Primarsystemen, Anbieter der ePA, aber auch die einzelnen EU-Staaten einher, was in
diesem Gesetzesentwurf umfangreich Berticksichtigung findet.

Die Bundesarztekammer sieht hierzu in Bezug auf die privat Krankenversicherten Hand-
lungsbedarf, weil zwar samtliche Prozesse in Hinblick auf eine grenziiberiibergreifende Ver-
sorgung in der ePA und der Anwendung fiir das E-Rezept umgesetzt werden miissen, aber
auf nationaler Ebene keinerlei Verbindlichkeit fiir Systemhersteller zur Umsetzung von
Standardprozessen fiir das Ausstellen und Einlésen von E-Rezepten, den Zugriff auf die ePA
und den Abruf der Krankenversichertennummer (KVNR) fiir Privatversicherte in Deutsch-
land besteht. In der Konsequenz laufen die aus dem EHDS vorgesehenen Rechte fiir Privat-
versicherte ins Leere, und Arztinnen und Arzten fehlen die technischen Moglichkeiten, die
Prozesse zu bedienen. Dieses hat in Folge nicht nur negative Auswirkungen auf die Primar-
datennutzung, sondern auch auf die Sekundardatennutzung, da hochstandardisierte Daten
gar nicht erst entstehen und Forschungskennziffern ohne KVNR nicht gebildet werden koén-
nen.

B) Erginzungsvorschlag

Nach Art 42 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2025/327 kéonnen Mitgliedsstaaten nationale An-
forderungen fiir sog. EHR-Systeme (EHR = Electronic Health Record, im Kontext der Telema-
tikinfrastruktur die Primarsysteme) und Bestimmungen tiber ihre Konformitatsbewertung
in Bezug auf andere Aspekte als die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Syste-
men einfiihren. Die Bundesarztekammer schliagt vor, Anforderungen in die Konformitatsbe-
wertung mit aufzunehmen, die sicherstellen, dass

1. EHR-Systeme, die lesend und/oder schreibend auf ePAs zugreifen konnen, dazu in
der Lage sein miissen, auch lesend und/oder schreibend auf ePAs Privatversicherter
zugreifen konnen,

2. EHR-Systeme, die elektronische Verordnungen fiir Arzneimittel ausstellen
konnen, dazu in der Lage sein miissen, auch elektronische Verordnungen fiir
Privatversicherte auszustellen, und

3. EHR-Systeme, die lesend und/oder schreibend auf ePAs zugreifen konnen und/oder
elektronische Verordnungen fiir Arzneimittel ausstellen oder dispensieren kénnen,
dazu in der Lage sein miissen, die KVNR Privatversicherter iiber ein definiertes Stan-
dardverfahren entgegenzunehmen und so zu verarbeiten, dass diese fiir die oben ge-
nannten Prozesse genutzt werden kann.
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TOP Ib Gesundheits-, Sozial- und arztliche Berufspolitik: Aussprache zur Rede
des Prasidenten und zum Leitantrag - Allgemeine Aussprache zur
aktuellen gesundheitspolitischen Gesetzgebung

Titel: Keine Auswertung medizinischer Daten von Patienten durch Krankenkassen

Beschluss

Auf Antrag des Vorstands der Bundesarztekammer (Drucksache Ib - 03) beschliel3t
der 130. Deutsche Arztetag 2026:

Der 130. Deutsche Arztetag 2026 erneuert die Kritik an Regelungen, die den gesetzlichen
Krankenkassen die Aufgabe Ubertragen, aus Versichertendaten Gesundheitsrisiken
abzuleiten und ohne vorherige Riickkopplung mit den behandelnden Arztinnen und Arzten
eigenstandig auf die Betroffenen zuzugehen.

Die Identifikation patientenindividueller Risiken darf nicht Aufgabe der Krankenkassen sein;
die Identifikation und Einordnung solcher Risiken ist stattdessen originar arztliche Aufgabe,
die im Behandlungskontext mit den Patientinnen und Patienten wahrgenommen werden
muss.

Schon die bisher bestehenden Méglichkeiten fur die Krankenkassen sind deswegen zu
weitgehend. Die jetzt mit dem Entwurf eines Gesetzes fir Daten und digitale Innovation im
Gesundheitswesen (GeDIG) geplanten zusatzlichen Moglichkeiten (Einbezug von Daten
aus der elektronischen Patientenakte [ePA], erweiterte Analysen in sogenannten
"Reallaboren™) sind umso mehr abzulehnen.

Begrindung:

Durch das Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten (GDNG), welches 2024 in Kraft
getreten ist, erhielten die gesetzlichen Krankenkassen die rechtliche Grundlage, die ihnen
vorliegenden Daten (insbesondere Abrechnungsdaten) versichertenindividuell
auszuwerten. Identifizieren diese Auswertungen eine Gesundheitsgefahrdung des
Versicherten (z. B. seltene Erkrankungen, Krebserkrankungen, Gesundheitsgefahrdungen
durch eine Arzneimitteltherapie), erhalten die Krankenkassen die Aufgabe, diesen
Versicherten hiertber zu informieren und zu empfehlen, eine arztliche Beratung in
Anspruch zu nehmen. Diese "Datengesttitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken
durch die Kranken- und Pflegekassen" (8 25b SGB V) wurde seitens der arztlichen
Selbstverwaltung im Gesetzgebungsverfahren kritisch gesehen bzw. in Ganze abgelehnt.
Insbesondere die Tatsache, dass der Gesetzgeber keine Notwendigkeit sieht, arztlichen
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Sachverstand einzubeziehen, trifft auf Unverstandnis.

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hat die Kritik der &rztlichen
Selbstverwaltung und Verb&nde nicht aufgegriffen, sondern beabsichtigt, die Rolle der
Krankenkassen noch weiter zu starken. Gemal3 den Regelungen des Referentenentwurfes
eines Gesetzes fur Daten und digitale Innovation (GeDIG) im Gesundheitswesen sollen die
Auswertungen nicht nur anhand von Abrechnungsdaten erfolgen, sondern mit Zustimmung
des Versicherten auch auf die Inhalte der ePA sowie Daten des Versicherten, die bei dritten
Stellen liegen, erweitert werden. Schlief3lich sollen gesetzlichen Krankenkassen noch
weitergehende Analysemoglichkeiten in sogenannten "Reallaboren” ermdglicht werden.

Gesetzliche Krankenkassen diirfen als Kostentrager keinen umfassenden Zugriff auf
individuelle, sensible Informationen zu den Erkrankungen ihrer Versicherten erlangen, wie
sie insbesondere in der ePA gespeichert werden. Die geplante Einwilligungslésung schiitzt
Patienten und Versicherte nicht ausreichend, weil sich die Betroffenen als Einzelne
gegenuber ihrer Krankenkasse grundsatzlich in einer schwéacheren Position befinden. Es ist
zudem nicht zumutbar, stets im Blick behalten zu missen, ob eine einmal gegebene
Einwilligung aufgrund des Eintritts neuer Erkrankungen widerrufen werden sollte. Alle
Daten, die den Krankenkassen zu Auswertungszwecken zur Verfigung stehen sollen,
wurden zudem durch Arztinnen und Arzte und die weiteren im Gesundheitswesen tatigen
Berufsgruppen erhoben (EBM-Ziffern, ICD- und OPS-Codes, Medikation, Arztbriefe,
Befundberichte etc.). Auch deswegen ist eine einseitige Nutzung durch die Krankenkassen
unstatthaft.
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TOP Ib Gesundheits-, Sozial- und arztliche Berufspolitik: Aussprache zur Rede
des Prasidenten und zum Leitantrag - Allgemeine Aussprache zur
aktuellen gesundheitspolitischen Gesetzgebung

Titel: Gesundheitsdatennutzung durch Krankenkassen - klare Grenzen und
Datenschutz sichern

Beschluss

Auf Antrag von Dr. Claudia Ritter-Rupp, Dr. Florian Gerheuser, Dr. Katja Tritzschler, Dr.
Georg Deichhardt, Dr. Christiane Hummel, Dr. Melanie Rubenbauer, Dr. Heidemarie
Lux, Dr. Markus Beck, Dr. Karl Breu und Dr. Dirk Altrichter (Drucksache Ib - 05)
beschlieRt der 130. Deutsche Arztetag 2026:

Der 130. Deutsche Arztetag 2026 fordert die Bundesregierung auf, den Entwurf des
Gesetzes fur Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) im Hinblick auf
die Nutzung von Gesundheitsdaten durch die Krankenkassen grundlegend zu
Uberarbeiten. Er warnt vor einem moglichen Paradigmenwechsel, durch den die
Krankenkassen Uber die Rolle der Kostentrager hinaus in Richtung Leistungserbringung
und Case Management erweitert wird. Das birgt Risiken fur das Versorgungssystem. Der
130. Deutsche Arztetag fordert daher klare, praxistaugliche und datenschutzrechtlich
belastbare Regelungen, die die arztliche Schweigepflicht sichern, Transparenz tber die
strukturellen Veranderungen herstellen und das Vertrauen der Patientinnen und Patienten
in die medizinische Versorgung erhalten.

Dabei sind insbesondere folgende Forderungen zu berucksichtigen:

1. Die Sicherstellung, dass Krankenkassen nicht zu faktischen Leistungserbringern
werden und keinen Einfluss auf arztliche Therapieentscheidungen oder die
Versorgungssteuerung ausuben.

2. Die Trennung von medizinischer Versorgungssteuerung und Finanzierung durch

die Krankenkassen ist beizubehalten.

Die Sicherstellung, dass die arztliche Schweigepflicht nicht ausgehéhlt wird.

Die klare Begrenzung der Datennutzung auf versorgungsrelevante,

medizinisch sinnvolle und ethisch vertretbare Zwecke.

5. Transparente und verstandliche, informierte Einwilligungs- und Widerspruchsverfahren
fur Patientinnen und Patienten, die das Recht auf informationelle Selbstbestimmung
wahren.

P ow

Begriindung:
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Die Nutzung von Gesundheitsdaten bietet Chancen fur Versorgung und
Forschung. Gleichzeitig betreffen die geplanten Regelungen hochsensible Daten
und greifen in zentrale Grundprinzipien der medizinischen Versorgung ein.

Der vorliegende Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) zum
GeDIG verfolgt grundsétzlich das Ziel, den Zugang zu Gesundheitsdaten zu erleichtern
und deren Nutzung zu erweitern. Dieses Ziel ist im Grundsatz zu begrtf3en. Allerdings
bestehen aus Sicht der Arzteschaft erhebliche Bedenken hinsichtlich der konkreten
Ausgestaltung der vorgesehenen Regelungen.

Gesundheitsdaten gehdren zu den sensibelsten personenbezogenen Daten Uberhaupt. Thr
Schutz ist nicht nur rechtlich geboten, sondern bildet auch eine zentrale Grundlage fur das
Vertrauensverhaltnis zwischen Arztinnen und Arzten sowie ihren Patientinnen und
Patienten. Jede gesetzliche Regelung, die den Umgang mit diesen Daten betrifft, muss
diesem besonderen Schutzbediirfnis Rechnung tragen.

Der Referentenentwurf lasst in seiner derzeitigen Fassung Zweifel daran aufkommen, ob
dieses Schutzniveau ausreichend gewahrleistet ist. Insbesondere besteht die Gefahr, dass
durch weitreichende Zugriffs- und Nutzungsmaoglichkeiten durch die gesetzlichen
Krankenkassen die arztliche Schweigepflicht faktisch relativiert wird. Dies kénnte das
Vertrauen der Patientinnen und Patienten nachhaltig beeintrachtigen und sich negativ auf
die Inanspruchnahme medizinischer Leistungen auswirken.

Insbesondere die erweiterten Auswertungsbefugnisse der Krankenkassen (8§ 25b SGB V
neue Fassung) mit Einwilligung der Versicherten auch auf samtliche Daten in der
elektronischen Patientenakte (ePA) sowie zuséatzliche Datenerhebungen flihren zu einer
erheblichen Verdichtung sensibelster Informationen. In der Praxis entsteht damit ein
Instrument der Versorgungssteuerung, das funktional einem Case Management
nahekommt und die arztliche Therapiefreiheit sowie die Wahlfreiheit der Patientinnen und
Patienten mittelbar beeintrachtigen kann. Die vorgesehene Auswertung der ePA verstarkt
diese Entwicklung zuséatzlich. Mit den geplanten "Reallaboren der Krankenkassen" (8 284a
SGB V neue Fassung) wird zudem eine weit gefasste "Experimentierklausel" - wie es in
der Gesetzesbegriindung heil3t - geschaffen, die eine langfristige und nur unzureichend
konkret begrenzte Datennutzung erlaubt. Die vorgesehenen Kontroll- und
Evaluationsmechanismen durch die Aufsichtsbehérden sind hierfir nicht ausreichend.

Der 130. Deutsche Arztetag sieht daher erheblichen Nachbesserungsbedarf, um
Datenschutz, arztliche Unabhangigkeit und das Vertrauen der Patientinnen und
Patienten zu gewabhrleisten.

Beschlussprotokoll Seite 42 von 739



130. Deutscher Arztetag Seite 1 von 2

l-'r.\l'\' "

:,J/ = Hannover, 12.05. - 15.05.2026 Ib-10
'._,r_-_I Rz _1.\-.\3
TOP Ib Gesundheits-, Sozial- und arztliche Berufspolitik: Aussprache zur Rede
des Prasidenten und zum Leitantrag - Allgemeine Aussprache zur
aktuellen gesundheitspolitischen Gesetzgebung
Titel: Recht auf Teilhabe an Gesundheit sichern - auch offline

Beschluss

Auf Antrag von Dr. Silke Lider, Dr. Christian Messer, Wieland Dietrich, Dr. Martin
Eichenlaub, Dr. Christine Schroth der Zweite, Christa Bartels und Dr. Gerd-Hermann
Buischer (Drucksache Ib - 10) beschlieRt der 130. Deutsche Arztetag 2026:

Der 130. Deutsche Arztetag 2026 in Hannover fordert:

Gesundheit als wesentliches Grundrecht aller Menschen muss im Rahmen der
Daseinsflursorge fur jeden maglich sein, auch ohne die Nutzung digitaler Techniken oder
bestimmter Apps. Digitale Techniken sind ein gro3er Fortschritt und kénnen eine
Unterstitzung im Medizinbereich sein. Aber es sollte keine Online-Ausschliel3lichkeit fir
den Zugang zu medizinischen Leistungen bestehen.

« Teilhabe fur jeden Menschen muss maéglich sein und ein durchgehender
Digitalzwang schlief3t viele Menschen aus: alte oder kranke Menschen, Menschen
mit Einschrankungen, Menschen mit geringem Einkommen, Menschen ohne gute
Sprachkenntnisse, Menschen, die nicht gut lesen und schreiben kénnen.

« Resilienz erfordert, dass immer auch noch nicht-digitale Wege zur Verfliigung stehen
missen. Auch Krisen oder Kriegssituationen erfordern Offline-Mdglichkeiten der
Daseinsvorsorge, der Teilnahme am gesellschaftlichen Leben und der Nutzung der
offentlichen Infrastruktur.

« Freiwilligkeit widerspricht einem Zwang, fur bisher allgemein frei verfigbare Dienste
immer ein Smartphone oder eine App nutzen zu mussen.

Mit dem geplanten Gesetz fur Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen
(GeDIG) soll die elektronische Patientenakte (ePA) als zentraler Dreh- und Angelpunkt des
Gesundheitssystems dienen, als zentrale Plattform fir die Ersteinschatzung, Steuerung,
Uberweisung und Terminvergabe. Mit dieser neu zugewiesenen ePA-Funktion findet eine
Ausgrenzung grof3er Teile der gesetzlich Versicherten und ein tiefer Eingriff in die
Organisationshoheit medizinischer Einrichtungen statt.

Begrindung:
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Trotz aller Fortschritte durch den Einsatz von digitalen Techniken und Kl-Methoden in der
Medizin wéare ein unkritisch-verpflichtender Einsatz von Online-Méglichkeiten als
Zugangsweg zu medizinischen Leistungen riskant. Dieser Weg kénnte zur Ausgrenzung
und Diskriminierung gro3erer Teile der Bevolkerung und zum Risiko nicht vorhandener
gesellschaftlicher Resilienz in Krisen und Kriegssituationen fihren. Daftir reicht auch
schon ein langerer Stromausfall, die Folgen sind inzwischen offensichtlich.

Auch Initiativen aus der digitalaffinen und demokratischen Zivilgesellschaft fordern hier
inzwischen das Uberdenken einer zunehmenden Online-Abhangigkeit aller
Lebensbereiche. Die Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) und mehrere
Datenschutzorganisationen aufRern deutliche Kritik an dem neuen Gesetzentwurf. Bisher
hat nur ein geringer Prozentsatz der gesetzlich Versicherten tatséachlich aktiven Zugang
zu ihren ePA-Daten. Die meisten Versicherten wissen auch nicht, dass die sensiblen
Informationen aus ihrer ePA ab Mitte 2026 Uber den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) an das beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) angesiedelte Forschungsdatenzentrum (FDZ) zur weiteren
Verarbeitung weitergeleitet werden. Die Informationspolitik der Krankenkassen ist hier
bisher deutlich unzureichend.
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aktuellen gesundheitspolitischen Gesetzgebung

Titel: Klare Trennung von Finanzierung und medizinischer
Versorgungsentscheidung - arztliche statt versicherungsbetriebene
Verantwortung in der Patientensteuerung sichern

Beschluss

Auf Antrag von PD Dr. Birgit Wulff, Dr. Pedram Emami MBA, Dr. Martin Eichenlaub, Dr.
Patrick Harmann, Dr. Silke Luder, Dr. Kathrin Schawjinski, Dr. Alexander Schultze, Norbert
Schutt, Dr. Christine Schroth der Zweite und Angela Gerriets-Spauschus (Drucksache 1b -
40) beschliel3t der 130. Deutsche Arztetag 2026:

Der 130. Deutsche Arztetag 2026 spricht sich fiir eine klare Trennung der Rollen von
Krankenkassen und arztlicher Selbstverwaltung in der Patientenversorgung aus und
bekraftigt, dass medizinische Versorgungsentscheidungen konsequent in arztlicher
Verantwortung zu liegen haben. Das bedeutet insbesondere:

« Medizinische Entscheidungen daruber, ob, wie und in welchem Umfang
Patientinnen und Patienten behandelt werden, mussen frei von Einflissen der
Krankenkassen erfolgen, einschlie3lich der Entscheidung Gber notwendige
Leistungen und Behandlungswege.

« Krankenkassen durfen keine eigenstandigen digitalen Instrumente wie die elektronische
Patientenakte-App (ePA-App) zur medizinischen Ersteinschatzung oder
Patientensteuerung (gemalf des geplanten Gesetzes fur Daten und digitale Innovation
im Gesundheitswesen [GeDIG]) betreiben, die Versorgungsentscheidungen ohne
unabhangige arztliche Verantwortung fur die medizinische Entscheidung vorbereiten
oder beeinflussen.

« Krankenkassen sollten aus Grinden des Interessenskonfliktes keine
Zweitmeinungsverfahren anbieten durfen. Solche Verfahren sollten
perspektivisch arztlich entwickelt sein.

Begrundung:

Eine funktionierende Patientensteuerung setzt Verbindlichkeit, Transparenz und Vertrauen
voraus. Diese Voraussetzungen kdénnen nur erftllt werden, wenn medizinische
Entscheidungen unabhangig von finanzierungsbezogenen Interessen getroffen werden und
sich ausschlie3lich an fachlichen, evidenzbasierten und patientenbezogenen Kriterien

Beschlussprotokoll Seite 49 von 739



130. Deutscher Arztetag Seite 2 von 2
Hannover, 12.05. - 15.05.2026 b - 40

\L\"; Ng
Ay ME®

i

+

) -
ARZTS

orientieren.

Krankenkassen sind zunehmend bestrebt, eigene Apps oder digitale Anwendungen zur
Patientensteuerung oder medizinischen Ersteinschétzung zu etablieren. Dadurch entsteht
die strukturelle Gefahr, dass Interessen der gesetzlichen Krankenkassen Uber die
unabh&ngige arztliche Einschatzung gestellt werden.

Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, dass digitale Instrumente zur medizinischen
Patientensteuerung auf unabhangigen, medizinisch fundierten und transparenten Kriterien
beruhen. Es muss ausgeschlossen werden, dass hinterlegte Algorithmen priméar
interessengeleitet Versorgungsbedarfe ermitteln oder Patientinnen und Patienten in
bestimmte Versorgungseinrichtungen lenken.
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