Gesundheits- und Sozialpolitik

Gesundheitsdaten: Kritik an
versichertenindividueller Auswertung

Gerade die Coronapandemie hat es
deutlich werden lassen: Es fehlt in
Deutschland an rasch verfiigbaren Daten,
die eine bessere und schnellere Forschung
und damit auch Steuerung im
Gesundheitswesen ermdglichen. Das
Gesundheitsdatennutzungsgesetz soll hier
Abhilfe schaffen.

von Thomas Gerst

m 30. August ist das im Koalitions-
vertrag vereinbarte Projekt einer
verbesserten Nutzung von Gesund-
heitsdaten als Gesetzentwurf des
Bundeskabinetts auf den Weg gebracht wor-
den. Mit dem Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz (GDNG) soll das bereits bestehende
Forschungsdatenzentrum Gesundheit beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) als eine ,zentrale
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir
die Nutzung von Gesundheitsdaten“ aus-
gebaut werden. So sollen dezentral gespei-
cherte Gesundheitsdaten besser verkniipft,
Abrechnungsdaten der Krankenkassen um-
fassender und schneller nutzbar gemacht
und pseudonymisierte Daten aus der elek-
tronischen Patientenakte (ePA) fiir die For-
schung bereitgestellt werden.
Grundsatzlich stimmen alle Player im Ge-
sundheitswesen darin {iberein, dass die mit
dem Gesetz angestrebte bessere Nutzbarkeit
von Gesundheitsdaten fiir gemeinwohlorien-
tierte Zwecke sinnvoll und erforderlich ist.
Deutlicher Widerspruch kommt allerdings
aus der Arzteschaft gegen die mit dem GDNG
in § 287a SGB V geplante Neuregelung, dass
Kranken- und Pflegekassen kiinftig Leis-
tungsdaten versichertenindividuell aus-
werten und Versicherte direkt ansprechen
diirfen. Im Zuge der automatisierten Daten-
nutzung sollen potenziell schwerwiegende
gesundheitliche Risiken von Versicherten
erkannt und diesen die Inanspruchnahme
arztlicher Behandlung empfohlen werden.
Sollten Versicherte mit diesem Verfahren
nicht einverstanden sein, miissten sie der
Datennutzung aktiv widersprechen.
Die Bundesirztekammer (BAK) bezweifelt
inihrer Bewertung des Gesetzentwurfs, dass
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die automatisiert ausgewerteten individuel-
len Abrechnungsdaten die Morbiditadt von
Versicherten in einer Weise abbilden kénnen,
dass valide Aussagen zu schwerwiegenden
Gesundheitsgefahrdungen moglich sind.
»Krankheitsfritherkennung oder gar die
Identifikation akuter Gesundheitsgefahrdun-
gen allein auf Basis von Abrechnungsdaten
ist sehr unzuverldssig und kann medizinisch
sogar fahrléssig sein®, kritisiert BAK-Prési-
dent Dr. Klaus Reinhardt.

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung
bewertet die Neuregelung als Screening-
Maf3nahme mit unklarem Nutzen und fordert
deren Streichung. Bei falsch-positiven Er-
gebnissen sei neben der unnétigen Verun-
sicherung der Versicherten mit {iberfliissigen
Folgeleistungen im Versorgungssystem zu
rechnen. Zugestehen mag man den Kassen
allein, dass sie die Versicherten auf Basis
von Abrechnungsanalysen bei der Inan-
spruchnahme von Fritherkennungsmaf3nah-
men aktiv informieren und unterstiitzen.

Sehr scharf kommentiert Prof. Dr. Jiirgen
Windeler, bis vor Kurzem Leiter des Insti-
tuts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, im Informationsdienst
Observer Gesundheit den Anspruch der
Krankenkassen, sich auf der Grundlage
automatisierter Auswertungen direkt an die
Versicherten wenden zu kdnnen. Die vor-
geschlagene Regelung markiere den ,,vor-
laufigen Tiefpunkt beziiglich Evidenz-
basierung und Patientensouveranitédt im
deutschen Gesundheitswesen®.

Nutzung der ePA-Daten

Auch die Nutzung der pseudonymisierten
Daten aus der elektronischen Patientenakte
iiber das Forschungsdatenzentrum diirfte
noch fiir Diskussionen sorgen. Fiir die Daten-
freigabe aus der ePA soll das ,,Opt-out*-
Verfahren gelten, das heif3t Patienten miiss-
ten aktiv widersprechen, wenn sie mit der
Nutzung ihrer in der ePA gespeicherten
Daten nicht einverstanden sind. Grundsatz-
liche Bedenken gegen die Anwendung des
Opt-out-Prinzips hatte die Kammerversamm-
lung der Arztekammer Nordrhein im Marz
2023 formuliert. Das Recht der Patientinnen
und Patienten auf Nicht-Aufnahme bestimm-
ter Daten in die ePA sei zu gewédhrleisten,

Zugriffsrechte darauf miissten diese jeder-
zeit barrierefrei andern konnen, heifit es in
einem Beschluss.

Bessere Forschungsgrundlage

Aus der Versorgungsforschung wird der
Gesetzentwurf grundsatzlich positiv bewer-
tet. Flir Ingo Meyer, Leiter der PMV for-
schungsgruppe am Universitatsklinikum
Koln, stellt das GDNG einen ganz wesent-
lichen Fortschritt dar. Dies werde in der
Community der Versorgungsforschung all-
gemein so gesehen. ,,Mit diesem Gesetz
holen wir endlich ein wenig von dem Vor-
sprung auf, den sich andere Lander in
Europa, aber auch die USA, Australien oder
Kanada iiber viele Jahre aufgebaut haben.“
Meyer hétte sich allerdings eine bessere Ver-
kniipfbarkeit der Daten gewiinscht mit an-
deren Forschungsdatenzentren, etwa der
Rentenversicherung oder der Bundesagentur
fiir Arbeit, und anderen Registern sowie ge-
nerell mit Daten, die in klinischen Studien
oder Kohortenstudien erhoben werden.

Auch Dr. Andres Schiitzendiibel, Leiter
des Landeskrebsregisters NRW, kommt zu
einer grundsatzlich positiven Bewertung des
Gesetzesentwurf, weil damit erstmalig ein-
heitliche bundesweite Strukturen fiir die
Nutzung von Gesundheitsdaten geschaffen
werden sollen. Dagegen seien die Vorgaben
im Gesetz fiir schnelle Mafinahmen der Ver-
sorgungssteuerung in Krisenzeiten, etwa
einer Pandemie, nicht geeignet. Hierzu hitte
es einer institutionellen Anbindung aller
relevanten Datenlieferanten (hier vor allem
Gesundheitsamter, gegebenenfalls Melde-
amter und Krankenhiuser) bedurft und einer
zentralen Stelle, die in der Lage ist, diese
Daten entsprechend zeitnah auszuwerten
und zur Verfiigung zu stellen. Das GDNG ziele
in erster Linie auf Forschung und wissen-
schaftliche Fragestellungen ab. Hinsichtlich
der Kompatibilitdt der Daten kritisiert Schiit-
zendiibel, dass der Gesetzentwurf derzeit
ausschliefilich eine qualititsgesicherte Zu-
sammenfiihrung von GKV-Daten im For-
schungsdatenzentrum vorsehe. ,,Die Erwar-
tung, dass in naher Zukunft Gesundheits-
daten aus unterschiedlichen Datenquellen
quasi ,on demand‘ kompatibel zusammen-
gefiihrt werden konnen, teile ich nicht.“ RA
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