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l. Verbraucherrelevanz

Das Gesetz fur Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) soll die technischen
Voraussetzungen fur ein digital gestutztes Primarversorgungssystem schaffen, die Datennutzung
bei Krankenkassen und am Forschungsdatenzentrum (FDZ) Gesundheit ausbauen, die
elektronische Patientenakte (ePA) patientenorientiert weiterentwickeln und die Umsetzung des
Europaischen Gesundheitsdatenraums (EHDS) vorbereiten. Flr Verbraucher:innen sind damit
Verbesserungen verbunden, wenn sie dadurch bedarfsgerechten und barrierefreien Zugang zur
Versorgung erhalten, die ePA fur sie besser nutzbar ist, groBeren Mehrwert bietet und sie sich
dadurch beispielsweise die Suche nach dem Impfpass sparen kénnen. Zugleich schafft der
vorliegende Referentenentwurf neue Moglichkeiten, wie die sensiblen Gesundheitsdaten der
Verbraucher:innen von verschiedenen Akteuren uber den primaren Versorgungskontext hinaus
verarbeitet und verknupft werden kénnen. Verbraucher:innen mussen sich darauf verlassen
konnen, dass dies nicht zu ihrem Nachteil geschieht, sie transparent informiert werden und vor
Reidentifizierung geschutzt sind.

Il.Zusammenfassung

Die vorgesehene digitale Impfubersicht mit Impferinnerungen ist der erfreuliche, lange vom
Verbraucherzentrale Bundesverband (vzbv) geforderte Einstieg in Mehrwertanwendungen auch fur
gesunde Versicherte mit wenigen Arztkontakten. Sie kann und darf nur die Vorstufe sein flir den
zugig zu entwickelnden digitalen und interaktiven Impfpass. In diesem steckt ein immenses
medizinisches Praventionspotenzial, denn die Impfquoten bei vielen schwerwiegenden bis
lebensbedrohenden Infektionskrankheiten sind in Deutschland unverandert niedrig." Der digitale
Impfpass konnte zudem nicht weniger als ein Gamechanger werden fur das Interesse der
Versicherten, die ePA aktiv zu nutzen. Dazu muss die Politik schnellstmoglich weitere
alltagspraktische digitale Mehrwertanwendungen wie etwa Mutterpass, Kinder-U-Heft oder
Zahnbonusheft etc. auf den Weg bringen. Der Referentenentwurf sieht weiterhin vor, dass
Versicherte ihr Recht auf Berichtigung von ePA-Daten Uber die ePA-App geltend machen kdnnen.
Dies ist ein wichtiger erster Schritt. Gegenuber dem Status quo mussen Versicherte fehlerhafte
Daten in der ePA, insbesondere fehlerhafte Abrechnungsdaten, leichter korrigieren lassen kdnnen.

Im Bereich der Datennutzung durch Krankenkassen plant das Ministerium, die
Transparenzpflichten zur datengestltzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken zu
reduzieren und die Datengrundlage auf ePA-Daten auszuweiten. Der vzbv lehnt dies entschieden
ab. Vielmehr muss die erst 2024 eingefuhrte Regelung zu datengestltzter Erkennung individueller
Gesundheitsrisiken durch die Krankenkassen (8 25 SGB V) evaluiert werden. Stiftet das Instrument
keinen gesundheitlichen Nutzen fur die Versicherten, ist es wieder abzuschaffen.

1 https://www.aerzteblatt.de/news/arztekammer-warnt-vor-zu-niedrigen-impfquoten-e68b399c-0faf-4d5c-aaa8-197bd6f71791
(abgerufen am 15.05.2026)
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Der Referentenentwurf sieht weiter vor, dass Krankenkassen zusatzliche personenbezogene Daten
fur Zwecke erheben durfen, bei denen mitunter ein offensichtlicher Interessenskonflikt besteht,
und dass sie im Rahmen der Terminvermittlung die Betriebsstattennummer und die eindeutige
Identifikationsnummer der Leistungserbringerorganisation erhalten. Der vzbv lehnt die beiden
Regelungen ab. Denn je mehr Gesundheitsdaten beziehungsweise Sozialdaten die Krankenkassen
erhalten, umso einfacher wird es fur sie, ihr Handeln im zunehmend verscharften
Kassenwettbewerb an wirtschaftlichen, statt an gesundheitlichen Erwagungen auszurichten und
zielgerichtet ,,gute Risiken*“ anzuwerben und ,,schlechte Risiken® in der versicherten Klientel zu
vermeiden. Risikoselektion ist der Preis, den das System zahlen muss, wenn die Krankenkassen
neben ihrer Kostentragerrolle gleichzeitig und zunehmend in die Versorgung eingreifen kdnnen.
Solche Interessenskonflikte gehen zwangslaufig zulasten einer chancengleichen,
bedarfsorientierten Versorgung.

Ein digitaler Versorgungseinstieg in der ePA soll Zugang zu einer digitalen Bedarfseinschatzung, zur
Terminvermittlung und zu elektronischen Uberweisungen (E-Uberweisungen) geben. Je nach
konkreter Ausgestaltung und Einbettung dieser digitalen Werkzeuge besteht die Chance auf eine
bedarfsgerechte und schnellere Versorgung. Die Verzahnung der einzelnen Bestandteile aus ePA-
Daten, Bedarfseinschatzung, Terminvermittlung und E-Uberweisung durch die Kassen darf jedoch
nicht optional sein, weil so nicht alle Versicherten gleichermaBen davon profitieren kdnnten. Sie
muss fur alle Kassen gleichermaBen verbindlich sein. Die Expertise der auf Bundesebene fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patient:innen und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen (MaBgebliche Patientenorganisationen) sollte
substanziell in die Entwicklung der Anforderungen an die digitale Bedarfseinschatzung
eingebunden werden.

Der Referentenentwurf sieht weiter vor, dass die Kassenéarztliche Bundesvereinigung (KBV) und der
Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-SV) Mindestanforderungen fur digitale
Terminbuchungsplattformen festlegen. Dies ist eine groBe Chance, bekannte Missstande bei der
Terminvermittlung, insbesondere auf kommerziellen Portalen, zu beheben. Parallel sollten
unbedingt auch Mindestanforderungen fur die telefonische Erreichbarkeit von Arztpraxen geregelt
werden.

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf will das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) im
Rahmen der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten eine Forschungskennziffer einfiuhren und das
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) und die Bundesbeauftragte flr den
Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) dabei lediglich ins Benehmen setzen. Bei
Entscheidungen von derart groBer Tragweite sollten BSI und BfDI aus Sicht des vzbv grundsatzlich
ins Einvernehmen gesetzt werden. Die BfDI soll dem Referentenentwurf zufolge zudem zustandige
Aufsichtsbehorde fur nicht-6ffentliche Stellen im Rahmen der EHDS-Sekundarnutzung werden. Der
vzbv lehnt dies ab. Die grundsatzliche Entscheidung Uber die Sinnhaftigkeit einer zentralen
Datenschutzaufsicht sollte aus Sicht des vzbv nicht schrittweise Uber einzelne Sektorgesetze
vorweggenommen werden. Stattdessen braucht es eine ergebnisoffene Diskussion uber
notwendige Reformen der Datenschutzaufsicht. Der EHDS eroffnet prazedenzlos umfassende
Méglichkeiten der Datennutzung und -verknUpfung. Eine gute und umfassende Kommunikation
Uber diese neuen Moglichkeiten sowie die damit verbundenen Chancen, Risiken und
Widerspruchsrechte ist daher aus Sicht des vzbv essenziell.
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lll. Positionen zu den Regelungen des
Referentenentwurfs im Einzelnen

1. Weiterentwicklung der ePA

1.1 Rechte der Versicherten (Art. 1 Nr. 44, 45 RefE; §8 342, 342a SGB V)

e Das Einrichten und Léschen von ePA-Vertretungen ist zukinftig auch tber die Ombudsstelle
maoglich. Zudem werden die Rechte von Vertretungen angepasst.

e Versicherte kbnnen ab dem 1. Januar 2027 ihr Recht auf Berichtigung der ePA-Daten gegenuber
den Krankenkassen mittels ihrer ePA-App geltend machen.

Bewertung durch den vzbv

Der vzbv begruBt die Moglichkeit, ePA-Vertretungen Uber die Ombudsstelle zu verwalten.
Versicherte ohne geeignetes Endgerat? oder ausreichende digitale Kompetenzen sind so,
insbesondere beim Widerruf einer Vertretungsbefugnis, nicht mehr auf die Unterstutzung der
bisherigen Vertretung angewiesen. Bei der Bereinigung der Verweise bezuglich der Rechte von
Vertretungen scheint jedoch der Verweis auf § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe j) gestrichen
worden zu sein — moglicherweise irrtimlich. Dies ist gegebenenfalls zu korrigieren.

Rickmeldungen aus der Beratung der Verbraucherzentralen zeigen, dass Vertragsarzt:innen immer
wieder unzutreffende Diagnosen abrechnen und die Versicherten dann vor groBen Hurden stehen,
die falschen Daten korrigiert zu bekommen.? Die Ursachen der fehlerhaften Daten sind abzustellen
und die Korrekturen mussen fur Versicherte klnftig niedrigschwellig moglich sein. Dies kunftig Uber
die ePA-App zu ermoéglichen, ist ein Schritt in die richtige Richtung. Doch es braucht weitere
MaBnahmen, beispielsweise eine zentrale Ansprechstelle fur Versicherte (One-Stop-Shop) wie die
Ombudsstellen der Krankenkassen, die alle weiteren Schritte GUbernimmt, und verbindliche Fristen
(8 Wochen) fur die Prifung und begrindete Riuckmeldung/Korrektur durch die Leistungserbringer.
Das gewinnt weiter an Bedeutung durch die zunehmende Nachnutzung von Abrechnungsdaten
zwecks Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und Pflegekassen nach §
25b SGB V und der Weiternutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Zwecken im
Rahmen des FDZ Gesundheit und des EHDS. Je intensiver die Abrechnungsdaten genutzt werden,
umso problematischer sind die Konsequenzen darin enthaltener Fehler.

1.2 Mehrwert der ePA (Art. 1 Nr. 26, 44, 54 RefE; 88 312, 342, 342a, 350 SGB V)

¢ Die gematik-Gesellschafterversammlung legt kunftig den Zeitplan fur Ausbaustufen der ePA fest.
Die Festlegungen bedurfen der Zustimmung durch das BMG und werden im Bundesanzeiger
veroffentlicht.

2 https://www.heise.de/news/Keine-Sicherheitsupdates-mehr-fuer-Android-13-Auch-E-Patientenakte-betroffen-11262340.html
(abgerufen am 15.05.2026)

3 https://www1.wdr.de/nrw/falsche-diagnosen-in-elektronischer-patientenakte-100.html (abgerufen am 15.05.2026)
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¢ Die gematik wird beauftragt, bis zum 1. Januar 2030 den Zugriff auf die elektronische
Patientenkurzakte in der Notfallversorgung unabhangig von der Eroffnung eines
Behandlungskontexts zu ermaoglichen.

e Krankenkassen erstellen auf Basis der Abrechnungsdaten eine digitale, barrierefreie
Impfubersicht und Ubermitteln diese in die ePA, sofern Versicherte nicht dagegen
widersprechen. Sofern die Versicherten den Krankenkassen weitere Daten nach § 345 Absatz 1
zur Verfugung stellen, konnen auch diese erganzend hinzugezogen werden. Erganzend kénnen
die Krankenkassen ihre Versicherten uber die in ndchster Zeit anstehenden Schutzimpfungen
gemaB den Empfehlungen der Standigen Impfkommission informieren.

e Daruber hinaus kénnen die Krankenkassen weitere kassenspezifische Anwendungen auf
Abrechnungsdatenbasis entwickeln und in der ePA bereitstellen.

Bewertung durch den vzbv

Die ePA muss zugig patientenorientiert weiterentwickelt werden. Entsprechenden Bedarf* und
Vorschlage® hat der vzbv wiederholt aufgezeigt. Der vzbv begriBt deshalb ausdricklich die Idee der
digitalen Impfubersicht, verbunden mit Erinnerungen an fallige Auffrischungsimpfungen. Das ist ein
erster hilfreicher Schritt, um Impflicken anzugehen. Aus Sicht des vzbv ist ebenfalls wichtig, dass
beim Wechsel der Krankenkasse keine Daten verloren gehen. Sicherzustellen ist ferner, dass die
Daten zeitnah in die ePA eingestellt werden. Ansonsten besteht die Gefahr, dass der zeitliche
Versatz in der Datengrundlage (Abrechnungsdaten) die Akzeptanz der Versicherten unterminiert.

Die Impfubersicht kann nur eine Vorstufe des digitalen Impfpasses sein. Erst der digitale Impfpass
hat das Potenzial, einen entscheidenden Beitrag zum SchlieBen bestehender Impflicken bei
schwerwiegenden und lebensbedrohlichen Infektionskrankheiten zu leisten. Gleichzeitig wird er die
Attraktivitat der ePA, insbesondere fur Versicherte mit wenigen Behandlungskontakten, spurbar
steigern. Bei einer reprasentativen Befragung im Auftrag der gematik war der digitale Impfpass,
direkt nach den notfallrelevanten Daten, der meistgewUlnschte Inhalt einer ePA.® Aktuelle Zahlen
des Robert Koch-Instituts (RKI) unterstreichen am Beispiel der Grippeimpfung, dass Erinnerungen
an anstehende Impfungen einen groBen Einfluss auf die tatsachliche Inanspruchnahme haben:
Mehr als funf von zehn Geimpften waren im Vorjahr daran erinnert worden, unter den Ungeimpften
weniger als drei von zehn.” Der vzbv fordert daher, den digitalen Impfpass aufgrund der immensen
Bedeutung zeitnah zu entwickeln und daflir schon im Gesetz den Auftrag zu erteilen und eine
konkrete zeitliche Frist vorzugeben.

Gleichzeitig durfen die Krankenkassen die Maglichkeit, die Impfubersicht mittels Bereitstellung
nach § 345 SGB V aus ePA-Daten zu erganzen, nicht als Koder daflir benutzen, dass Versicherte
ihnen einen umfanglichen Einblick in ihre ePA-Daten gewahren sollen. Es muss daher klar begrenzt
werden, dass die Krankenkassen hierfur nur Daten zu Impfungen aus der ePA verarbeiten durfen.
Weiterhin ist aus Sicht des vzbv bedeutsam, dass Versicherte ihr Widerspruchsrecht jeweils
separat fur die Bereitstellung von Abrechnungsdaten, fiir die Ubermittlung der digitalen

4 https://www.vzbv.de/pressemitteilungen/elektronische-patientenakte-viel-potenzial-bislang-wenig-nutzen (abgerufen am 15.05.2026)

5 https://www.vzbv.de/sites/default/files/2026-02/26-02-18_vzbv_Forderungspapier%20ePA.pdf (abgerufen am 15.05.2026)
6

https://www.gematik.de/media/gematik/Medien/Telematikinfrastruktur/TI-Atlas/Studienbericht_IGES_2024.pdf (abgerufen am
15.05.2026)

7 https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Impfen/Forschungsprojekte/IMPRESS/Folien-Ergebnisse-
Grippeimpfung.pdf?__blob=publicationFile&v=4 (abgerufen am 15.05.2026)
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Impflabersicht sowie fur die Bereitstellung einzelner kassenspezifischer Anwendungen in der ePA
ausuben konnen. Sollte dies anders intendiert sein, ware dies dringend anzupassen.

2. Datennutzung durch Krankenkassen

2.1 Datengrundlage und Auswertungsziele von § 25b SGB V (Art. 1 Nr. 3 RefE)

* Die datengestutzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und
Pflegekassen nach § 25b SGB V wird auf schwerwiegende Erkrankungen des Herz-Kreislauf-
Systems oder eines hierfir erhohten Risikos ausgeweitet. Zusatzlich wird die Datengrundlage fur
die Auswertungen der Kassen erweitert: Neben Abrechnungsdaten kdnnen sie auch Daten
nutzen, die Versicherte ihnen nach § 345 SGB V aus ihrer ePA einwilligungsbasiert zur Verfugung
gestellt haben. Ebenso kdnnen sie einwilligungsbasiert zusatzliche Daten bei ihren Versicherten
oder bei anderen Stellen erheben, wie beispielsweise zu Gewicht, Raucherstatus, zur Einnahme
pflanzlicher Wirkstoffe und nicht erstattungsfahiger Arzneimittel oder zu
Ernahrungsgewohnheiten und dem Alkoholkonsum.

Bewertung durch den vzbv

Die Erweiterung der Datengrundlage um nach 8 345 SGB V von Versicherten bereitgestellte ePA-
Daten darf nicht dazu fuhren, dass Kassen einen umfassenden Einblick in die ePA ihrer
Versicherten erhalten. Genau das legt jedoch die Begriindung nahe: , Alternativ konnen Versicherte
aber auch allgemein in die Nutzung ihrer Daten in der elektronischen Patientenakte fur weitere
zukunftige Auswertungsprogramme nach 8§ 25b einwilligen.“® Die angedachte Erweiterung der
Datengrundlage ist zu streichen oder mindestens dahingehend zu begrenzen, dass nur konkrete
Einwilligungen in konkrete Vorhaben der Kassen erteilt werden kdnnen. Sonst droht das Vertrauen
in die versichertengefuhrte ePA Schaden zu nehmen, denn der Grundsatz ,,Meine Kasse weif3 nicht,
was in meiner ePA steht” ist daflir essenziell. Weiterhin ist aus Sicht des vzbv die Erkennung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen bereits durch die bisherige Nummer 5, also die ,,Erkennung dhnlich
schwerwiegender Gesundheitsgefahrdungen®, abgedeckt. Konsequenterweise sollte die bisherige
Nummer 5 gestrichen werden, weil sie zu unbestimmt ist.

2.2 Informationspflichten im Rahmen von 8 25b SGB V (Art. 1 Nr. 3 RefE)

e Zugleich werden die Informationspflichten reduziert: Eine einzelne o6ffentliche
InformationsmaBnahme vorab, beispielsweise auf der Internetseite der Krankenkasse, soll fur
die Erfallung der Informationspflicht vor Beginn der Datenverarbeitung ausreichen.

Bewertung durch den vzbv

Die Absenkung der Informationspflichten ist aus Sicht des vzbv mit einem widerspruchsbasierten
Verfahren (Opt-out) unvereinbar und steht tiberdies im klaren Widerspruch zur Einschatzung der
BfDlI, wie sie im einschlagigen Rundschreiben dargelegt wird:

»ZU berucksichtigen wird dabei sein, dass selbst Versicherte, die digitale Dienste nutzen, allenfalls
auBerst selten die Internetprasenz ihrer Krankenkasse besuchen durften. Sogenannte ,,Offliner*

8Siehe S. 118im Referentenentwurf, abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-
verordnungen/guv-21-lp/gedig (abgerufen am 15.05.2026)
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und vulnerable Gruppen werden durch diese InformationsmaBnahme gar nicht erreicht. Ein
Informationskanal, der die Sphéare der Versicherten nicht erreichen kann, ist nicht geeignet. (...)
Entscheidend ist, dass fur jeden Betroffenen zumindest die wirklichkeitsnahe Maoglichkeit besteht,
durch einen Baustein der InformationsmaBnahme tatsachlich erreicht zu werden.“® Das Streichen
der Pflicht fur die Kassen, ihren Verwaltungsrat unverzuglich zu unterrichten, ist ebenfalls
abzulehnen, weil dies zu Intransparenz fuhren kénnte.

2.3 Risikohinweise nach 8§ 25b SGB V (Art. 1 Nr. 3 RefE)

e Zudem wird bei der Ubermittlung von konkreten Risikohinweisen ein Abweichen von der
Schriftform mit Zustimmung der Versicherten moglich.

Bewertung durch den vzbv

Die Einwilligungserfordernis fir eine Ubermittlung von konkreten Risikohinweisen abseits der
Schriftform ist zu begrtBen. Jedoch sollte klargestellt werden, dass dies auch weiterhin nur
erganzend zur schriftlichen Ubermittlung, und nicht ersatzweise, méglich ist. Um erhaltene
Risikohinweise mit einem Leistungserbringer ihres Vertrauens sinnvoll besprechen zu kénnen, ist
es unerlasslich, dass sie den Versicherten in Textform vorliegen. Die verpflichtende Ubermittlung
der Risikohinweise in die ePA ist kein ausreichender Ersatz hierfur, da nicht alle Versicherten uber
eine ePA oder Zugang dazu verfiigen. Im Ubrigen sollten die verpflichtend zu (ibermittelnden
Risikohinweise in der ePA zunachst nur fur die Versicherten sichtbar sein, um eine selbstbestimmte
Entscheidung Uber den Umgang damit zu erméglichen.

2.4 Zusatzliche Datenerhebung durch Krankenkassen (Art. 1 Nr. 14 RefE; 8 284
SGB V)

e Weiterhin wird es Krankenkassen ermaoglicht, fur einen Teil ihrer gesetzlichen Aufgaben, auch
Uber § 25b SGB V hinaus, mit Einwilligung der Versicherten zusatzliche personenbezogene Daten
bei den Versicherten oder anderen Stellen zu erheben. Diese mussen in der ePA gespeichert
werden.

Bewertung durch den vzbv

Zu begruBen ist, dass die jeweiligen konkreten Zwecke nach 8 284 Absatz 1 SGB V in der
ausdrucklichen Einwilligung festzulegen sind und Versicherte somit selbst entscheiden kdnnen,
welche Daten sie wofiir bereitstellen. Ebenfalls positiv ist, dass die Ubermittlung der erhobenen
Daten in die ePA fur Transparenz sorgt. Hochst problematisch sind jedoch zwei der zulassigen
Zwecke der zusatzlichen Datenerhebung: Das Durchflhren des Risikostrukturausgleichs und das
Rekrutieren von Versicherten fur Disease Management Programme (DMP) (Nr. 14) sowie die
individuelle Beratung und Hilfestellung durch die Krankenkasse zur Wiederherstellung der
Arbeitsfahigkeit bei Krankengeldbezug sowie Hospiz- und Palliativberatung (Nr. 16). Im Rahmen
dieser Aufgaben haben die Krankenkassen einen hochst problematischen Interessenskonflikt. Aus
den Beratungen der Verbraucherzentralen ist bekannt, dass das Ziel der Krankenkassen
keineswegs in allen Fallen die Unterstltzung der Betroffenen ist. Stattdessen prufen die Kassen
mitunter, ob der Krankengeldbezug berechtigt ist, ob die Versicherten gegen ihre Mitwirkungspflicht

9 https://www.bfdi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/DokumenteBfDI/Rundschreiben/Allgemein/2025/Rundschreiben-gesetzl.-

Kranken-Pflegekassen.pdf?__blob=publicationFile&v=1 (abgerufen am 15.05.2026)


https://www.bfdi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/DokumenteBfDI/Rundschreiben/Allgemein/2025/Rundschreiben-gesetzl.-Kranken-Pflegekassen.pdf?__blob=publicationFile&v=1
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an der Genesung verstoBen haben, ob sie nicht schon erwerbsunfahig sind oder ob sie nicht
eigentlich arbeitslos sind und in die Zustandigkeit des Arbeitsamtes fallen. Es geht dabei also
weniger um eine Beratung als um das Ziel, die Menschen aus dem Krankengeldbezug zu drangen.
Ahnlich sieht es beim Rekrutieren von Versicherten fiir DMP aus, die im morbiditatsorientierten
Risikostrukturausgleich zusatzliche Zuweisungen an die Krankenkassen auslésen. Die Erhebung
zusatzlicher personenbezogener Daten ist fUr Zwecke mit offensichtlichen Interessenskonflikten
deshalb strikt abzulehnen.

3. Digitale Elemente des geplanten
Primarversorgungssystems

3.1 Digitaler Versorgungseinstieg (Art. 1 Nr. 45, 48 RefE; 88 342a, 345a SGB V)

e Abdem 1. Februar 2028 kdnnen Versicherte Uber einen separaten Bereich in der ePA-App einen
digitalen Versorgungseinstieg nutzen. Dieser ermdoglicht die Ersteinschatzung fir eine
Terminvermittlung in Akutfallen, den Zugriff auf die E-Uberweisung sowie die Buchung von
Behandlungsterminen Uber das System zur Terminvermittlung nach § 370a SGB V.

e Versicherte kdnnen entscheiden, ob Leistungserbringer nach erfolgter Terminvermittlung
automatisch Zugriff auf ihre ePA erhalten sollen. Ebenso kdnnen sie wahlen, ob der
Versichertennachweis bei Inanspruchnahme von telemedizinischer Versorgung automatisch
Ubermittelt werden soll. Bestimmte weitere Funktionalitdten kénnen von den Krankenkassen
zusatzlich angeboten werden.

e Versicherte konnen Uber die Ombudsstellen Vertretungen fiir die Nutzung des digitalen
Versorgungseinstiegs einrichten. Ab dem 1. Februar 2029 kénnen eingerichtete Vertretungen fur
die ePA auf die Nutzung des digitalen Versorgungseinstiegs Ubertragen werden kdonnen.

Bewertung durch den vzbv

Der vzbv begruiBt, dass mit dem digitalen Versorgungseinstieg ein zentraler digitaler Zugang zur
Versorgung geschaffen werden soll. Dies bietet Potenzial, die Patientenpfade in der
Gesundheitsversorgung transparenter zu machen und eine ziel- und bedarfssichere Versorgung zu
starken. Hierzu muss der digitale Versorgungseinstieg konsequent weiterentwickelt werden, damit
fur Versicherte zukunftig beispielsweise die weiteren Schritte auf dem Behandlungspfad
nachvollziehbar werden. Die in Absatz 3 genannten Funktionalitaten zielen darauf ab, die
verschiedenen Bestandteile des digitalen Versorgungseinstiegs miteinander zu vernetzen und
kdnnen somit dessen Nutzlichkeit fur Versicherte deutlich steigern mittels:

¢ Nutzung vorhandener ePA-Daten fur Ersteinschatzung und Terminsuche,

¢ Nutzungvon Ergebnissen der Ersteinschatzung fur die Terminvermittlung in Akutfallen oder von
Informationen aus einer E-Uberweisung fiir ein bedarfsgerechtes Terminangebot,

e Speicherung der Ergebnisse der Ersteinschatzung fur eine Terminvermittlung in Akutfallen in der
ePA.

Aus Verbrauchersicht ware es kontraproduktiv, wenn die Inanspruchnahme sinnvoller
Funktionalitaten von der Wahl der Krankenkasse abhangig gemacht und damit zum
Wettbewerbsthema wurde. Insofern ist es nicht nachvollziehbar, es den Krankenkassen
freizustellen, diese Funktionalitaten bereitzustellen. Sie missen stattdessen fur die Kassen
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obligatorisch werden. Ebenso wenig erschlieBt sich die spatere Frist fiir die Ubertragbarkeit von
Vertretungen: Versicherte sollten bereits mit Start des digitalen Versorgungseinstiegs wahlen
konnen, ob ihre bisherigen ePA-Vertretungen auf den neuen Bereich Ubertragen werden sollen,
damit auch Versicherte ohne eigenen Zugang zur ePA von den neuen Moglichkeiten profitieren
kénnen. Problematisch erscheint zudem, dass im Zuge der Terminbuchung die
Betriebsstattennummer und die eindeutige Identifikationsnummer der
Leistungserbringerorganisation an die Krankenkassen Ubergeben werden soll, sodass
Krankenkassen bereits vor einem Leistungserbringerkontakt Kenntnis daruber erhalten, ohne dass
eine entsprechende Notwendigkeit bestliinde. Dies ist auch ein problematischer Aspekt im Zuge
des geplanten Versichertenstammdatenmanagements (VSDM) 2.0, weil so eine Beeinflussung der
Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen durch Krankenkassen technisch moglich wird. Dies
sollte anders gelost werden: Sofern eine Pseudonymisierung technisch nicht machbar ist, sollte
klargestellt werden, dass Krankenkassen die Information Uber die Betriebsstattennummer und die
eindeutige ldentifikationsnummer der Leistungserbringerorganisation ausschlieBlich fur Zwecke
der Terminvermittlung nutzen durfen und auf die Wahlentscheidungen der Versicherten keinen
Einfluss nehmen durfen.

3.2 Digitale Bedarfseinschatzung (Art. 1 Nr. 69 RefE; 8 360b SGB V)

e Mit der digitalen Bedarfseinschatzung wird ein elektronisches System eingefuhrt, um
gesundheitliche Beschwerden standardisiert und strukturiert zu erheben. Es soll beurteilen, ob
und wie dringlich eine Behandlung erforderlich ist, und einen bestehenden Behandlungsbedarf in
die geeignete Versorgungsebene zuordnen. Die KBV muss mit dem GKV-SV binnen zwolf
Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes Anforderungen an die digitale Bedarfseinschatzung
vereinbaren. Die Vereinbarung istim Benehmen mit verschiedenen Akteuren zu treffen und sie
muss bestimmte im Gesetz genannte Kriterien aufgreifen.

Bewertung durch den vzbv

Es ist ausdrucklich zu begruBen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss sowie die auf
Bundesebene MaBgeblichen Patientenorganisationen eingebunden werden sollen. Positiv
hervorzuheben ist ebenfalls, dass die digitale Bedarfseinschatzung

e evidenzbasiert und leitliniengestutzt arbeiten,

e diskriminierungs- und barrierefrei sowie in verschiedenen Sprachen nutzbar sein,

¢ auch telefonisch aufrufbar und zur Unterstlitzung von Patient:innen durch Fachpersonal
beispielsweise in Apotheken oder Arztpraxen nutzbar sein,

e reproduzierbare, erklarbare und versichertenverstandliche Ergebnisse erzeugen,

¢ laienverstandlich und interessensneutral gestaltet sein,

¢ fortlaufend hinsichtlich der erfolgten Einstufung der Versicherten in die geeignete
Versorgungsebene evaluiert werden soll.

Im Sinne einer vollwertigen Einbindung sollten aber insbesondere die auf Bundesebene
MafBgeblichen Patientenorganisationen nicht nur ins Benehmen gesetzt werden. Ziel sollte ein
Einvernehmen sein, mindestens aber sollte das BMG bei der Prufung der Vereinbarung zur
Genehmigung die Stellungnahmen der MaBgeblichen Patientenorganisationen angemessen
berucksichtigen. Letztlich wird sich der Erfolg der digitalen Bedarfseinschatzung daran bemessen,
wie gut sie fur Patient:innen im Alltag nutzbar ist. Wenn Patient:innen darauf vertrauen kdnnen,
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niedrigschwellig eine verlassliche und nachvollziehbare Einschatzung zu erhalten, werden sie die
digitale Bedarfseinschatzung bereitwillig nutzen. Zu diesem Zweck ist es entscheidend, dass Uber
die geplante Evaluation hinsichtlich der erfolgten Einstufung der Versicherten in die geeignete
Versorgungsebene Transparenz hergestellt wird.

3.3 Terminvermittlung (Art. 1 Nr. 77 RefE; § 370c SGB V)

¢ Digitale Terminbuchungsplattformen, die von Leistungserbringern zur Vereinbarung von
Terminen in der GKV eingesetzt werden kdnnen, mussen zukinftig Mindestanforderungen
erfullen. Diese sind von der KBV und dem GKV-SV binnen sechs Monaten nach Inkrafttreten des
Gesetzes festzulegen. Fur den Inhalt dieser Vereinbarung macht der vorliegende
Referentenentwurf bestimmte Vorgaben.

Bewertung durch den vzbv

Aus Verbrauchersicht ist die vorgeschlagene Regelung eine groBe Chance, bekannte Missstande
bei der Terminvermittlung, insbesondere auf kommerziellen Portalen, zu beheben, auf die der vzbv
bereits in ausfuhrlichen Untersuchungen hingewiesen hat.'® Der vzbv begruBt, dass die
Vereinbarung Vorgaben enthalten muss, um folgende Aspekte einer verbraucherfreundlichen
digitalen Terminvermittlung zu gewahrleisten:

e Datenschutz und Datensicherheit,

e Barriere- und Diskriminierungsfreiheit,

¢ Ausschluss einer an finanziellen Beitragen ausgerichteten oder vergltungsorientierten
Terminvergabe,

e Ausschluss kommerzieller Dritthutzung,

e Veroffentlichung der Vermittlungsregeln.

Daruber hinaus sollten Privatsprechstunden und Selbstzahlertermine eindeutig als solche
gekennzeichnet werden mussen. Sie sollten gesetzlich Versicherten nur angezeigt werden durfen,
wenn diese das explizit wiinschen. Weiter sollten nur Termine angezeigt werden durfen, die fur die
gewahlten Suchfilter wie Versichertenstatus und Besuchsgrund auch tatsachlich buchbar sind. Der
Gesetzgeber sollte der KBV und dem GKV-SV dahingehend konkretere Vorgaben flr die zu treffende
Vereinbarung machen. Unbedingt erforderlich ist das auch bezulglich des bislang nurim
Begrindungsteil geduBerten Auftrags zur Festlegung von Mindestvorgaben fur die telefonische
Erreichbarkeit von Arztpraxen. Das muss verbindlich in den eigentlichen Gesetzestext
aufgenommen werden, denn Erfahrungen aus den Beratungen der Verbraucherzentralen zeigen,
dass die mangelnde telefonische Erreichbarkeit von Praxen eine groBe Herausforderung fir die
Versicherten darstellt. Nicht jede:r kann und will Arzttermine digital vereinbaren.
Befragungsergebnisse des vzbv zeigen, dass rund die Halfte der befragten Nutzer:innen von
Arztterminportalen (51 Prozent) nur deshalb auf die digitale Terminvermittlung ausweicht, weil eine
telefonische Terminvereinbarung nicht moglich ist.™

10 vgl. https://www.vzbv.de/urteile/arzttermine-doctolib-wegen-irrefuehrung-von-gesetzlich-versicherten-verurteilt;
https://www.vzbv.de/pressemitteilungen/doctolib-und-jameda-terminbuchung-mit-hindernissen;

https://www.vzbv.de/pressemitteilungen/online-buchung-von-arztterminen-verbraucheraufruf-zeigt-schwaechen-auf (alle abgerufen
am 15.05.2026)

" https://www.vzbv.de/pressemitteilungen/doctolib-und-jameda-terminbuchung-mit-hindernissen (abgerufen am 15.05.2026)
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3.4 E-Uberweisung (Art. 1 Nr. 26, 44, 69 RefE; §§ 312, 342, 360a SGB V)

* Die E-Uberweisung wird zum 1. September 2029 verpflichtend eingefiihrt. Versicherte kénnen
wahlen, ob ihnen die fir den Zugriff auf ihre elektronische Uberweisung erforderlichen
Zugangsdaten barrierefrei entweder durch einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch
bereitgestellt werden sollen. Mit diesen Zugangsdaten konnen sie Uber eine von der gematik zu
entwickelnde Anwendung auf die Daten ihrer E-Uberweisung zugreifen. Leistungserbringer
kdnnen, analog zum E-Rezept, Uber die elektronische Gesundheitskarte (eGK) auf die E-
Uberweisung zugreifen.

e Zusétzlich werden Daten zu E-Uberweisungen automatisiert an die ePA Gibermittelt und dort in
einer Ubersicht aufgelistet, soweit der Versicherte dem nicht widersprochen hat.

Bewertung durch den vzbv

Der vzbv begriiBt die angedachte Konzeption der E-Uberweisung, insbesondere die
Wahlmoaglichkeit fur Versicherte bezuglich des Formats der barrierefreien Bereitstellung, die
automatisierte parallele Ubermittlung an die ePA sowie die Abrufméglichkeit fiir Leistungserbringer
uber die eGK. Schon beim E-Rezept war die Einlosemaoglichkeit Uber die eGK der entscheidende
Schritt, um flachendeckende Akzeptanz und Nutzbarkeit zu erzeugen. Es ist darauf zu achten, dass
Versicherte in ihrem Wahlrecht, einen Ausdruck in Papierform zu erhalten, nicht unzuldssig durch
Leistungserbringer beschnitten werden, wie dies beim E-Rezept teilweise geschah.'? Weiterhin
bedarf es einer Losung fur die analoge Bereitstellung der Zugangsdaten fur Versicherten fur E-
Uberweisungen, die ihnen im Rahmen einer telefonischen Bedarfseinschitzung ausgestellt
werden. Hier kommt beispielsweise die Mdglichkeit, einen Ausdruck in Apotheken zu erhalten, in
Betracht.

4. Datennutzung am FDZ Gesundheit

4.1 Reidentifikation von Leistungserbringern (Art. 1 Nr. 22 RefE; § 303e SGB V)

¢ Im Rahmen der Nutzung der Daten am FDZ Gesundheit wird zukunftig fur drei bestimmte
Anwendungsfalle die Reidentifizierung von Leistungserbringern moglich: zur Vernetzung von
Leistungserbringern mit ahnlichen Fallen, zur Ermittlung geeigneter Prufungsteilnehmer:innen fur
klinische Prifungen sowie fur Qualitatssicherung durch den G-BA oder das Institut fur
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen.

Bewertung durch den vzbv

Die Reidentifizierung zur Ermittlung geeigneter Prufungsteilnehmer:innen fur klinische Prifungen
muss aus Sicht des vzbv entfallen. Mit der Moglichkeit der datengestutzten Information zur
Teilnahme an klinischen Studien Uber die ePA (§ 345b SGB V) wird in Nummer 49 bereits eine
zusatzliche Maglichkeit zur Rekrutierung von Proband:innen geschaffen. Verbraucher:innen
erhalten hier die Moglichkeit, selbstbestimmt zu entscheiden, ob sie Uber relevante Studien
informiert werden moéchten, oder nicht. Eine Kontaktierung der behandelnden Leistungserbringer
mit dem Ziel der Prafungsrekrutierung sorgt fur Mehraufwand flr die Praxen und belastet potenziell

12 https://www.vdk.de/presse/pressemitteilung/vdk-e-rezept-verunsichert-viele-patientinnen-und-patienten/ (abgerufen am 15.05.2026)
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das Behandlungsverhaltnis. Zudem wird ein Einfallsvektor flir Social Engineering'® und die
unzulassige Preisgabe von Patientendaten durch Praxispersonal geschaffen. Der Zweck ist somit
sowohl redundant, als auch problematisch, und vor diesem Hintergrund zu streichen.

5. Minimierung von Reidentifikationsrisiken

5.1 Forschungskennziffer (Art. 7 Nr. 4, 7 RefE; 88 3, 10 GDNG)

e Fur die Verknupfung von Gesundheitsdaten im Rahmen ihrer Weiternutzung und fur die
Durchsetzung des Widerspruchsrechts nach Artikel 71 Absatz 1 der EHDS-Verordnung wird eine
eindeutige, pseudonyme Kennziffer fur naturliche Personen (Forschungskennziffer) eingefuhrt.

¢ Die Forschungskennziffer wird aus dem unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer
(KVNR) generiert. Die koordinierende Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten muss hierfir ein
technisches Verfahren im Benehmen mit BSI und BfDI festlegen und bereitstellen.

¢ Gesundheitsdateninhaber mlssen die von ihnen gehaltenen Datensatze mit den zugehorigen
Forschungskennziffern versehen und durfen hierzu den unveranderbaren Teil der
Krankenversichertennummer erheben und verarbeiten. Fur Gesundheitsdatennutzer
bereitgestellte Datensatze durfen die Forschungskennziffer nicht mehr enthalten.

Bewertung durch den vzbv

Der vzbv begriBt, dass ein Ruckschluss auf den unveranderbaren Teil der KVNR nicht moglich sein
darf und Gesundheitsdatennutzer keine Kenntnis der Forschungskennziffer erhalten sollen.
Aufgrund der hohen Bedeutung der Forschungskennziffer fur die Verknupfbarkeit von Datensatzen,
auch Uber Sektoren hinweg, sowie fir die Durchsetzung des Widerspruchsrechts nach der EHDS-
Verordnung sollte das Verfahren zur Generierung jedoch im Einvernehmen mit BSI und BfDI
festgelegt werden mussen.

5.2 Nutzung von Daten verstorbener Personen (Art. 7 Nr. 5 RefE; § 4 GDNG)

¢ Die Regeln zur Zulassigkeit der Datenverarbeitung aus dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG) wird auf verstorbene Personen lUbertragen. Eingelegte Widerspruche gelten nach dem
Tod fort; die Einlegung von Widersprichen durch Hinterbliebene wird jedoch ausgeschlossen.

Bewertung durch den vzbv

Aus Sicht des vzbv kann es zu Konstellationen kommen, in denen Hinterbliebene ein berechtigtes
Interesse daran haben, die Verarbeitung von Gesundheitsdaten verstorbener Verwandter zu
unterbinden. Namlich dann, wenn im Falle erblicher Erkrankungen die Daten verstorbener
Angehoriger zugleich Rickschlusse auf sie selbst zulassen. In diesem Fall sollte der Anspruch
betroffener Angehorigen gepruft werden kénnen. Vor diesem Hintergrund erscheint eine
Klarstellung sinnvoll, wonach Rechte lebender Personen nach Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) unberuhrt bleiben, soweit Daten verstorbener Personen zugleich personenbezogene
Daten dieser lebenden Personen darstellen, insbesondere im Hinblick auf genetische oder erblich
relevante Gesundheitsinformationen.

13 https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/Verbraucherinnen-und-Verbraucher/Cyber-Sicherheitslage/Methoden-der-Cyber-

Kriminalitaet/Social-Engineering/social-engineering_node.html (abgerufen am 15.05.2026)
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5.3 Nutzung eigener Daten in sicheren Verarbeitungsumgebungen (Art. 7 Nr. 7
RefE; § 14 GDNG)

¢ Im Rahmen der Vorgaben zu sicheren Verarbeitungsumgebungen konnen
Gesundheitsdatennutzer auch selbst gehaltene Gesundheitsdaten in sichere
Verarbeitungsumgebungen einbringen.

¢ Dazu stellen sie diese Daten der Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten zur Verfugung, die diese
wiederum verknupfen, hinreichend pseudonymisieren und in einer sicheren
Verarbeitungsumgebung bereitstellen. Dabei stellen die Zugangsstellen sicher, dass durch die
Verknupfung kein erhohtes Identifikationsrisiko fur die betroffenen Personen besteht.

Bewertung durch den vzbv

Aus Sicht des vzbv haben die Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten in Fallen, in denen
Gesundheitsdatennutzer selbst gehaltene Daten in sichere Verarbeitungsumgebungen einbringen,
eine besondere Verantwortung. Sie mussen verhindern, dass Akteure mit boswilligen Absichten
eine verbotene Reidentifikation im Abgleich mit den beiihnen vorliegenden personenbezogenen
Daten vornehmen kénnen. Hierzu sollten die Zugangsstellen die selbst gehaltenen Datensatze der
Gesundheitsdatennutzer auf quasi-identifizierende Merkmale, auch ausgehend von
Merkmalskombinationen, prifen mussen. Nur so kann ausgeschlossen werden, dass sich derartige
Akteure auf Basis von unverfanglichen, einwilligungsbasierten Datensammlungen durch
Verknupfung mit sensiblen Informationen Kenntnisse verschaffen konnen, die sie fur ihre Zwecke
missbrauchen kénnen.

6. EHDS-Implementierung

6.1 Datenschutzaufsicht (Art. 7 Nr. 7 RefE; § 18 GDNG)

¢ Die BfDI wird zustandige Aufsichtsbehorde fir nicht-6ffentliche Stellen im Rahmen der EHDS-
Sekundarnutzung, um die Anwendung der entsprechenden Vorgaben aus dem EHDS und den
Schutz personenbezogener Daten zu Uberwachen.

Bewertung durch den vzbv

Die vorgeschlagene Regelung erinnert an das Vorgehen der Bundesregierung beim Data Act: Auch
dort wurde Uber ein Fachgesetz eine Zustandigkeitsverschiebung zur BfDI vorgenommen, obwohl
die allgemeine Reform der Datenschutzaufsicht noch politisch offen ist. Der vzbv hat groBe
Bedenken dagegen, die grundsatzliche Entscheidung Uber die Sinnhaftigkeit einer Zentralisierung
der Datenschutzaufsicht schrittweise Uber einzelne Sektorgesetze vorwegzunehmen. Inhaltlich
scheint eine zentrale Aufsicht fur Zugangsstellen fur Gesundheitsdaten beispielsweise deutlich
sinnvoller als eine Zustandigkeit fur nicht-6ffentliche Gesundheitsdateninhaber und -nutzer. Diese
Akteure bleiben regelmaBig in bestehende Versorgungs-, Forschungs- oder Unternehmenskontexte
eingebunden, fur die die Landesdatenschutzbehdrden zustandig sind. Dadurch drohen ahnliche
Abgrenzungsprobleme wie beim Data Act. Der vzbv verweist auf seine Stellungnahme zum
Datenverordnung-Anwendungs-und-Durchsetzungs-Gesetz (DADG).™

14 https://www.vzbv.de/sites/default/files/2026-01/26-01-21_STN_vzbv_Bundestag DADG_0.pdf (S.7-10, abgerufen am 15.05.2026)
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6.2 Transparenz- und Informationspflichten (Art. 7 Nr. 7, 13 RefE; § 16, 28
GDNG)

¢ Die Informationspflichten, die Gesundheitsdateninhaber bei der Erhebung von Daten geman
Artikel 13 der DSGVO gegenuber betroffenen Personen erfullen mussen, werden erweitert. Sie
mussen zuklnftig auch daruber informieren, dass die erhobenen Daten gemaBf dem
Sekundarnutzungsverfahren nach Kapitel IV der EHDS-Verordnung fiir Gesundheitsdatennutzer
zur Verfugung gestellt werden konnen. Die koordinierende Zugangsstelle fuir Gesundheitsdaten
stellt zu diesem Zweck Muster fur die Gesundheitsdateninhaber zur Verfugung. Der
Begrundungsteil fuhrt dies weiter aus: Demnach genugt ein allgemeiner, wenn auch eindeutiger
Hinweis auf den EHDS, da es sich zum Zeitpunkt der Datenerhebung um eine ungewisse und
potenzielle Datenverarbeitung handelt. Jedoch wird es 6ffentliche Informationskampagnen
geben.

¢ Die bisherige Registrierungs- und Publikationspflicht aus dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG) soll wird erweitert: Anstatt wie bisher nur Datenverarbeitung flir Forschungsvorhaben auf
Grundlage des GDNG zu erfassen, sollen dem Begriindungsteil zufolge nun auch Vorhaben
erfasst sein, bei denen eine Datenverarbeitung ohne Einwilligung auf Grundlage der Vorschriften
zum FDZ Gesundheit in 88 303a ff. SGB V erfolgt. Zudem mussen Forschungsvorhaben zukunftig
grundsatzlich zentral bei der koordinierenden Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten registriert

werden.

Bewertung durch den vzbv

Der vzbv begriBt die Intention des BMG, uber 6ffentliche Informationskampagnen fir Transparenz
Uber die prazedenzlos umfassenden Maéglichkeiten der Datennutzung und -verknutpfung im Rahmen
des EHDS zu schaffen. Auch die Verbraucherzentralen werden im Rahmen ihrer Méglichkeiten ihren
Teil dazu beitragen. Wahrend der EHDS das Potenzial hat, die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten zu
verbessern, so birgt er auch die Gefahr des ,,glasernen Patienten®: Zuklinftig werden bei jedem
Kontakt mit dem Gesundheitssystem Daten erzeugt, die nachgenutzt werden koénnen. Eine gute
Kommunikation uber die damit verbundenen Chancen und Risiken sowie die bestehenden
Widerspruchsrechte ist daher essenziell. Der vzbv begruBt weiterhin, dass der Begriindung zufolge
auch die Datennutzung am FDZ Gesundheit nach 88 303a ff. SGB V von den Registrierungs- und
Publikationspflichten des GDNG erfasst werden sollen. Jedoch greift der vorliegende
Regelungsvorschlag die begruBenswerte Intention aus der Begrundung de facto nicht auf. Vielmehr
wird der relevante Abschnitt zum Anwendungsbereich unverandert aus der bisherigen Regelung
ubernommen (,[s]ofern in einem Forschungsvorhaben Gesundheitsdaten auf Grundlage dieses
Gesetzes ohne die Einwilligung der betroffenen Personen zu Forschungszwecken verarbeitet
werden (...)“'> — eigene Hervorhebung). Die zentrale Registrierung und Veroffentlichung bei der
koordinierenden Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten ist im Sinne der Transparenz und leichteren
Auffindbarkeit ebenfalls zu begrtiBen.

15 Siehe S. 86 im Referentenentwurf, abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-
verordnungen/guv-21-lp/gedig (abgerufen am 15.05.2026)
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6.3 Umsetzung der Betroffenenrechte (Art. 7 Nr. 7 RefE; 8§ 17, 24 GDNG)

e Eswird ein Register zur Durchfluhrung der Betroffenenrechte bei einer geeigneten Einrichtung
aufgesetzt, die das BMG festlegt. Verbraucher:innen ab 14 Jahren konnen dort ihren Widerspruch
nach Artikel 71 der EHDS-Verordnung erklaren sowie eine Erklarung in Austibung des Rechts auf
Nichtwissen Uber wesentliche Befunde nach Artikel 58 der EHDS-Verordnung abgeben. Alternativ
konnen sie derartige Erklarungen auch tber die Ombudsstelle ihrer Krankenkasse sowie in der
ePA-App abgeben. Dabei kdnnen sie der Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen
elektronischen Gesundheitsdaten fir die Sekundarnutzung im Rahmen der EHDS-Verordnung
insgesamt widersprechen oder ihren Widerspruch auf bestimmte Nutzungszwecke (nach Artikel
53 der EHDS-Verordnung) beschranken. Die beauftragte Einrichtung muss im Benehmen mit dem
BSI sichere Authentifizierungsverfahren fiir die Abgabe, das Einsehen, die Anderung und den
Widerruf von Erklarungen festlegen. Direkt identifizierende Daten, die fur die Authentifizierung
der erkldrenden Person erforderlich sind, oder die KVNR durfen dem Begrindungsteil zufolge
nicht dauerhaft im Register gespeichert werden. Die Feststellung und Durchsetzung der
ausgeubten Betroffenenrechte wird in einem automatisierten Abrufverfahren Gbermittelt. Hierfur
muss die beauftragte Einrichtung im Benehmen mit dem BSI und der BfDI ein geeignetes
Verfahren festlegen.

¢ Abweichend vom Grundsatz der einwilligungsfreien Sekundarnutzung kénnen die EU-
Mitgliedstaaten gemaB der Offnungsklausel in Artikel 50 Absatz 4 der EHDS-Verordnung
strengere Anforderungen fur bestimmte Datenkategorien festlegen. Mit dem vorliegenden
Referentenentwurf wird davon in Bezug auf menschliche genetische und (epi)genomische sowie
weitere menschliche molekulare Daten Gebrauch gemacht: Flr diese Daten gilt ein
Einwilligungserfordernis. Die koordinierende Zugangsstelle fur Gesundheitsdaten stellt zu
diesem Zweck Musterinformationen und -erklarungen flr die Gesundheitsdateninhaber zur
Verfugung.

Bewertung durch den vzbv

Der vzbv begriBt den Einwilligungsvorbehalt fir die genannten Daten, da sie besonders sensibel
und schutzwdurdig sind, zumal sie auch Informationen Uber nahe Angehdrige offenbaren kdnnen.
Der vzbv unterstitzt weiterhin die im Begrindungsteil angeregte Funktionsweise des
automatisierten Abrufverfahrens als doppelter Filter, den die Daten zu zwei Zeitpunkten
durchlaufen: das erste Mal bei Annahme der von den Dateninhabern angeforderten und gelieferten
Daten an die Zugangsstelle; das zweite Mal kurz vor der Datenbereitstellung flir den
Gesundheitsdatennutzer, um wahrend der Bearbeitungszeit eingegangene Widersprlche zu
berucksichtigen. Ebenso begriBt der vzbv, dass direkt identifizierende Merkmale nicht im Register
fur Betroffenenrechte vorgehalten werden sollen. Jedoch sollten die festzulegenden Verfahren
jeweils im Einvernehmen mit BSI beziehungsweise BfDI getroffen werden, da es sich bei der
Authentifizierung gegentber dem Register zur Durchflihrung der Betroffenenrechte und dem
automatisierten Abrufverfahren von Widerspruchen und Nichtwissenerklarungen um Festlegungen
von groBer Tragweite fur den Schutz von Verbraucher:innen und die Akzeptanz des EHDS handelt.
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