Formulierungshilfe zur Weiterentwicklung datengestiitzter Auswertungen durch die Krankenkassen

Allgemeiner Teil

Mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) wurde mit § 25b SGB V Krankenkassen die Mog-
lichkeit eroffnet, datengestiitzte Auswertungen zum Schutz der Gesundheit von Versicherten zu
ermoglichen. Die Praxis hat gezeigt, dass die Krankenkassen von der Maoglichkeit der datengestiitz-
ten Auswertungen nur wenig Gebrauch machen. Die Regelungen sollen daher weiterentwickelt
werden, um § 25b SGB V als Instrument des Versorgungsmanagements zu starken und flr weitere
Anwendungsfelder zu 6ffnen. Gleichzeitig soll die Umsetzung durch die Krankenkassen erleichtert
und sollen Haftungsrisiken reduziert werden. Die Rechte der Versicherten an ihren gesundheitsbe-
zogenen Daten werden auf einem hohen Schutzniveau gewahrt.

§ 25b SGB V soll datengestiitzte Auswertungen zukiinftig fir weitere Bereiche 6ffnen, insbesondere
zur Erkennung von schwerwiegenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder einem erhéhten Risiko
hierzu.

Es soll auch moglich werden, die behandelnden Arzte stirker in den Auswertungsprozess einzube-
ziehen, um die Effektivitdt der Auswertungen im Interesse der Versicherten zu erhéhen.

Mit Einwilligung der Versicherten soll den Krankenkassen auch die Mdglichkeit eingerdumt werden,
die Daten aus der elektronischen Patientenakte auszuwerten.

Um Verfahrenshindernisse abzubauen, werden die Informationspflichten der Krankenkassen an
ihre Versicherten erleichtert. Dies gilt insbesondere fir die hausarztzentrierte Versorgung der Ver-

sicherten, in der eine hinreichende Information der Versicherten erfolgen kann.

Die Vorstandshaftung der Krankenkassen wird an die allgemeinen Haftungsregelungen angepasst,
da diese ein ausreichendes Haftungsregime darstellen.
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1. Besonderer Teil

1. Anpassung des § 25 b Abs. 1 SGB V
Um das gesetzgeberische Ziel zu erreichen, wird der Katalog des § 25b Abs. 1 SGB V erganzt.
Anderungsvorschlag gemdf GeDIG:
Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
Nummer 4 wird wie folgt ersetzt:

,der Erkennung einer noch nicht festgestellten oder drohenden Pflegebediirftigkeit
nach § 14 des Elften Buches.”

In Nummer 5 wird die Angabe , oder” gestrichen.

In Nummer 6 wird der Punkt durch die Angabe ,, oder” ersetzt.

Folgende Nummer 7 wird eingefiigt:

der Erkennung von schwerwiegenden Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Sys-

tems oder eines hierfiir erhéhten Risikos.”

Anmerkung GeDIG:

Die Anderungsvorschldge zur Erweiterung der Anwendungsfelder des & 25b sind ausdriicklich
zu begriRen.

2. Ergdnzung § 25b Abs. 2 SGB V

a) Mit der Einwilligung der Versicherten soll den Krankenkassen gestattet werden auch
die Daten aus der elektronischen Patientenakte auszuwerten.

Anderungsvorschlag geméf3 GeDIG:

In § 25b Abs. 2 SGB V werden nach Satz 1 folgende Satze erganzt:
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b)

LZusdtzlich zu den Daten nach Satz 1 diirfen die Kranken- und Pflegekassen auch

Daten aus den elektronischen Patientenakten verarbeiten, soweit diese den

Krankenkassen nach § 345 SGB V zur Verfiigung gestellt werden und soweit diese

zu den in Absatz 1 genannten Zwecken geeignet und erforderlich sind. Die Kran-

ken- und Pflegekassen diirfen mit Einwilligung der Versicherten zusdtzliche

personenbezogene Daten bei ihren Versicherten oder bei anderen Stellen erhe-

ben, soweit diese zu den in Absatz 1 genannten Zwecken erforderlich sind. Nach

Satz 3 erhobene Daten sind durch die Krankenkassen in die elektronische Patien-

tenakte zu Ubermitteln und nach § 341 Absatz 2 Nummer 20 zu speichern.”

Anmerkung GeDIG:
Dieser Vorschlag aus dem GeDIG ist zu begriiRen.

Um die Effektivitdt und Wirksamkeit der Datenauswertungen zu erhéhen, kénnen die
behandelnden Vertragsarzte in die Datenauswertungen einbezogen werden. Dies be-
darf auBerhalb der hausarztlichen Versorgung der Benennung und Einwilligung durch
den Versicherten. Im Rahmen der hauséarztlichen Versorgung wird die Einbindung des
Hausarztes auf eine gesetzliche Grundlage gestellt.

Ergdnzend wird geregelt, dass die datengestiitzten Auswertungen auch mittels kiinst-
licher Intelligenz erfolgen kann. Dabei sind die gesonderten Regelungen zur
Anwendung kiinstlicher Intelligenz, wie die Verordnung (EU) 2024/1689 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter
Vorschriften fir kiinstliche Intelligenz, ab ihrem Inkrafttreten zu beachten.
Anderungsvorschlag:

In § 25b Abs. 2 SGB V werden die bisherigen Sdtze 4 und 5 wie folgt ersetzt:

,Die Kranken- und Pflegekassen kénnen mit vorheriger Einwilligung der Versi-

cherten einen vom Versicherten benannten Vertragsarzt liber die Ergebnisse der

datengestiitzten Auswertung informieren. Soweit der Versicherte an der haus-

arztzentrierten Versorqung nach § 73b teilnimmt, ist die Information des vom

versicherten ausgewdhlten Hausarzt im Rahmen des §73b Absatz 3 Satz 2 ohne

Einwilligung der betroffenen Person zuldssiqg. Die Verarbeitung der bei den Kran-

ken- und Pflegekassen vorliegenden personenbezogenen Daten der Versicherten
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durch Auftragsverarbeiter ist zuldssig. Im Ubrigen ist die Weitergabe dieser Da-

ten an Dritte untersagt. Die datengestiitzte Auswertung kann auch mittels

kiinstlicher Intelligenz unter Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben erfolgen.”

3. Anpassung des § 25b Abs. 3 SGB V

a)

b)

Die Regelungen zu den Informationspflichten der Kranken- und Pflegekassen sollen
klargestellt werden.

Anderungsvorschlag:

In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,,auch” gestrichen.

Ein individuelles Anschreiben der Versicherten ist damit nicht erforderlich. Ausrei-
chend ist vielmehr eine 6ffentliche Information, zum Beispiel auf der Website der
Krankenkasse.

Anmerkung GeDIG:

Dieser Vorschlag aus dem GeDIG ist zu begriien.

Die Information von Vertragsarzten (iber die Ergebnisse der datengestiitzten Auswer-
tungen erfordert eine Information der Versicherten. Entsprechende Folgedanderungen
sollen in § 25b Abs. 3 SGB V aufgenommen werden.

Anderungsvorschlag:

In § 25b Abs. 3 SGB V werden nach Satz 4 die folgenden Sdtze ergéinzt:

LSoweit die Kranken- und Pflegekassen die Vertragsdrzte nach Abs. 2 iiber die

Ergebnisse der datengestiitzten Auswertungen informieren mdchten, wird die

Kranken- und Pflegekasse die Versicherten hieriiber in den Informationen nach

Satz 2 ebenfalls informieren, einschliefSlich der Information unter welchen Vo-

raussetzungen die Einbindung der Einwilligung bedarf.”
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4,

Anpassung des § 25b Abs. 4 SGB V

Die bestehenden Informationspflichten sollen flexibilisiert werden, um den Krankenkassen
die bestmogliche Informationsiibermittlung zu ermdoglichen.

Anderungsvorschlag:

§ 25b Abs. 4 SGB V wird wie folgt gefasst:

»Sofern bei einer in Absatz 1 genannten Auswertung eine konkrete Gesundheits-
gefdhrdung, das konkrete Risiko einer Erkrankung, einer Pflegebediirftigkeit, das
Vorliegen einer Impfindikation oder ein relevantes Krankheitsrisiko identifiziert
wird, ist der Versicherte hierauf umgehend in préziser, transparenter, versténd-
licher Weise und in einer klaren und einfachen Sprache hinzuweisen. Sofern
angezeigt, ist der Hinweis nach Satz 1 mit geeigneten Empfehlungen zu verbin-
den, eine drztliche, zahndrztliche, psychotherapeutische oder pflegerische
Beratung in Anspruch zu nehmen. Die Empfehlung ist zu begriinden. Die Kran-
ken- und Pflegekassen kénnen daneben auf geeignete Unterstiitzungsangebote

hinweisen. Die Hinweise nach Satz 1 erfolgen in geeigneter Form schriftlich oder

digital und bei Bedarf iiber mehrere Kommunikationskandle ggf. auch unter Ein-

beziehung des benannten Vertragsarztes oder des Hausarztes nach § 73b. Die

Kranken- und Pflegekassen haben die Hinweise nach Satz 1 zu Dokumentations-
und Transparenzzwecken in die elektronische Patientenakte zu (ibermitteln und
dort zu speichern.”

Anmerkung GeDIG:

Im GeDIG ist bisher keine ausreichende Flexibilisierung der Inhalte der Informationen
an die Versicherten vorgesehen. Je nach Anwendungsfeld des § 25b SGB V sollten die
Informationen angepasst werden kdnnen. Hier sollte den Krankenkassen ein Beurtei-
lungsspielraum eingeraumt werden.

Die Anpassung zum Verhiltnis zwischen Hinweisen nach § 25b SGB V und Informatio-
nen nach § 68b Abs. 2 Satz 1 SGB V ist grundsatzlich zu begriRen. Allerdings sollten
sich die Informationen nach § 25b SGB V nicht allein auf Hinweise nach § 68b SGB V
beschrédnken, sondern sollten flexibler gestaltet werden konnen. Daher sollte die For-
mulierung weiter gefasst. Durch die Formulierung geeignete Unterstiitzungsangebote
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haben die Krankenkassen einen geeigneten Beurteilungsspielraum. Ausgeschlossen
sind jedoch weiterhin konkrete Therapieempfehlungen oder der Vorschlag bestimm-
ter Leistungserbringer.

Nach dem Referentenentwurf zum GeDIG soll das Formerfordernis der Information
angepasst werden. Mit Einwilligung der Versicherten kann von dem Formerfordernis
abgewichen werden. Diese Anpassung ist ein Schritt in die richtige Richtung. Ein starres
Einwilligungserfordernis ist jedoch nicht erforderlich. Daher sollte eine weitere Flexi-
bilisierung erreicht werden und den Krankenkassen ein Beurteilungsspielraum
eingerdaumt werden, was eine geeignete Form der Information ist.

Anpassung des § 25b Abs. 6 SGB V

Die Nutzung von § 25b ist mit umfangreichen Anzeige-, Informations- und Abstimmungs-
pflichten verbunden. Insbesondere die verpflichtende Einzelanzeige beim Bundesamt fir
Soziale Sicherung und zusatzlich die Einbindung der Verwaltungsrate sowie parallele Melde-
pflichten fiihren zu Verzégerungen und hohem Verwaltungsaufwand. Die Meldepflichten
sollen daher durch eine Informationspflicht vereinfacht werden.

Anderungsvorschlag:

§ 25b Abs. 6 SGB V wird wie folgt gefasst:

,Die Kranken- und Pflegekasse ist verpflichtet, die Aufsichtsbehérde jdhrlich iiber die

durchgefiihrten Verarbeitungen personenbezogener Daten nach Absatz 2 sowie die

Ziele und Datengrundlagen in Absatz 1 genannter Auswertungen zu informieren. Ab-
weichend von § 80 Absatz 1 SGB X informiert die Kranken- und Pflegekasse die
Aufsichtsbehérde ausschliefSlich im Rahmen der jéhrlichen Anzeige (ber die Verarbei-

tung von Sozialdaten im Auftrag.

Anmerkung GeDIG:

Im Referentenentwurf des GeDIG ist die Streichung der Informationspflichten gegeniiber
dem Verwaltungsrat vorgesehen. Dieser Vorschlag ist zu begriiRen. Es sollte darliber hinaus
auch die Anzeigepflichten gegenilber der Aufsichtsbehérde gebilindelt werden.

Anpassung des § 25 Abs. 7 SGB V
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Das in Abs. 7 verankerte Bevorzugungs- und Benachteiligungsverbot ist darauf zu erstrecken,
dass Versicherte einer Information an ihren behandelnden Arzt nicht zustimmen. Insoweit
handelt e sich um eine Folgednderung.

Anderungsvorschlag:
§ 25b Abs. 7 Satz 1 SGB V wird wie folgt gefasst:
,Die Versicherten diirfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie einer Da-

tenverarbeitung nach Absatz 2 nicht widersprochen oder widersprochen oder ihre
Einwilliqung zur Weitergabe an die Arzte oder zur Verarbeitung der Daten aus der

elektronischen Patientenakte nicht erteilt haben.”

Anpassung des § 25b Abs. 9 SGB V

Die Haftung der hauptamtlichen Vorstande einer Kranken- und Pflegekasse ergibt sich bereits
aus allgemeinen Grundsatzen (vgl. BSG Urteil v. 05.05.2009 — B 1 KR 9/08 R). Die bisherigen
erhohten Haftungsanforderungen des § 25b Abs. 9 SGB V kdnnen im Einzelfall einer ge-
winschten, datengestiitzten Auswertung entgegenstehen. Es erscheint daher nicht
angemessen, an die datengestiitzten Auswertungen gesteigerte Haftungsanforderungen zu
stellen, zumal die allgemeinen Haftungsregelungen ausreichend sind.

Anderungsvorschlag:

§ 25b Abs. 9 SGB V wird ersatzlos gestrichen.

Folgednderungen

Die Anpassungen in § 25b SGB V fiihren zu weiteren Folgeanderungen in den Regelungen zur
hausarztzentrierten Versorgung und zu den Sozialdaten bei den Krankenkassen.

a) Anpassung des § 73b SGB V
Anderungsvorschlag:

§ 73b Abs.6 SGB V wird wie folgt gefasst:
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,Die Krankenkassen haben ihre Versicherten in geeigneter Weise umfassend
Uber Inhalt und Ziele der hausarztzentrierten Versorgung sowie (iber die jeweils
wohnortnah teilnehmenden Hausdrzte zu informieren, einschlieflich der Mdg-
lichkeit der Information der Hausdirzte iiber die Ergebnisse von Datenauswertung
nach § 25b SGB V.

b) Anpassung des § 284 SGB V
Anderungsvorschlag:
§ 284 Abs. 1 SGB V wird um folgende Nummer 24 ergdnzt:

,24. die Auswertungen nach § 25b.“

In § 284 Abs. 3 S. 2 SGB V wird nach Ziffer 19 folgende Ziffer ergdnzt:
Ilﬁ”
Anmerkung GeDIG:

Im GeDIG (dort Nr. 25) ist die Anpassung des § 284 bereits vorgesehen. Die Folgean-
derung in Abs. 3 S. 2 SGB V sollte noch ergédnzt werden.

Anpassung des § 295b SGB V

Datengestiitzte Auswertungen kénnen haufig nur mit erheblichem Zeitverzug ausgewertet
werden, da teilweise finalen Abrechnungsdaten erst mit Verzégerung zur Verfligung stehen.
Um Auswertungsmoglichkeiten zu beschleunigen, sollen die Krankenkassen die Moglichkeit
erhalten, datengestiitzte Auswertungen auch auf der Grundlage vorlaufiger Abrechnungsda-
ten zu durchzufihren. Eine Verpflichtung zur Nutzung der vorldufigen Abrechnungsdaten
wird nicht begriindet.

Anderungsvorschlag:
§ 295b Abs. 1 SGB V wird wie folgt gefasst:

,Ergdnzend zu der Verpflichtung zur Dateniibermittlung zu Abrechnungszwecken nach
§ 295 Absatz 2 sind die in § 295 Absatz 2 Satz 1 genannten Daten nach Mafsgabe der
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https://dejure.org/gesetze/SGB_V/295.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/295.html

Absdtze 2 bis 4 von den Kassendrztlichen Vereinigungen vorab an die Krankenkassen
zur Weiterleitung nach § 303b und zur Nutzung fiir datengestiitzte Auswertungen nach
§ 25b zu libermitteln, ohne dass zuvor eine Bereinigung der Daten im Zuge der Abrech-
nungspriifung nach § 106d vorzunehmen ist.”
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https://dejure.org/gesetze/SGB_V/303b.html
https://dejure.org/gesetze/SGB_V/106d.html

