stellungnahme

Stellungnahme des Deutschen Gewerkschaftsbundes zum Referentenent-

wurf des Bundesministeriums fir Gesundheit

Verordnung zur Neufassung der Datentransparenzverordnung
und zur Anderung der Datentransparenz- Gebiihrenverordnung
(DaTrav und DaTraGebV)

1. Einordnung

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf einer Verordnung soll der Notwendigkeit
einer Neuregelung der Datentransparenzverordnung und Anderungen der Daten-
transparenz- Gebiihrenverordnung, die sich aus den gesetzlichen Anderungen durch
das Digitale-Versorgung-Gesetz ergeben, entsprochen werden. Diese ergeben sich
aus dem dort verankerten Beschluss, die bisherige Datenaufbereitungsstelle zu einem
Forschungsdatenzentrum weiterzuentwickeln und das Datentransparenzverfahren
dahingehend anzupassen, dass die in Zusammenhang stehenden Daten nicht langer
iber das Bundesamt fiir Soziale Sicherung, sondern (iber den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen als kiinftige Datensammelstelle an das Forschungsdatenzentrum
tibermittelt werden. Durch die Rechtsverordnung ist in diesem Zusammenhang ferner
festgelegt, welche 6ffentlichen Stellen des Bundes die Aufgaben des Forschungsda-
tenzentrums und der Vertrauensstelle wahrnehmen; ebenso Art und Umfang der von
den Krankenkassen zu Gbermittelnden Daten, Einzelheiten zur Datenverarbeitung
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, das nahere Verfahren der Pseu-
donymisierung der Versichertendaten, die Aufgaben des Forschungsdatenzentrums
sowie die Bereitstellung von Einzeldatensatzen, die Aufbewahrungsfristen fiir Da-
tensatze und die Kostenerstattung fiir die Tatigkeiten des Forschungsdatenzentrums.

Als MaBnahmen zur Zielerreichung sowie zur Steigerung der Attraktivitdt der im For-
schungsdatenzentrum liegenden Abrechnungsdaten sind insbesondere die folgenden
Schritte vorgesehen:

e Schaffung zweier eigenstandiger 6ffentlicher Stellen, die mit den Aufgaben
des Forschungsdatenzentrums und der Vertrauensstelle zur Starkung des
Datenschutzes betraut werden

e Loslosung der von den Krankenkassen zu tibermittelnden Daten der Daten-
transparenz von der Datengrundlage des Risikostrukturausgleichs und Neu-
definition dieses Zusammenhangs mit Blick auf den Nutzen
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e Festlegung eines direkten Ubermittlungsweges der Daten des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen an das Forschungsdatenzentrum und die
Vertrauensstelle zur Starkung der Aktualitat des Datenangebots

e Konkretisierung des Umfangs und der Art der Priifung der Antrdge zur Da-
tenverarbeitung durch das Forschungsdatenzentrum, um einen verhaltnis-
maBigen Prifaufwand zu gewahrleisten

e Schaffung eines verbindlichen Antragsregisters, um fiir alle Nutzer und fir
die Offentlichkeit die Transparenz tiber die Nutzung der Daten zu erhéhen
und potentielle Nutzer starker auf mégliche Anwendungen der Daten auf-
merksam zu machen

e Klarstellung der Optionen zur Bereitstellung der Daten, einschlieBlich der
Bereitstellung von Einzeldatensatzen

e Festlequng von Ubergangsvorschriften, die eine schrittweise Weiterent-
wicklung der Datenaufbereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentrum
erlauben.

Der DGB und seine Mitgliedsgewerkschaften sehen in der Gesamtschau der im Ent-
wurf vorgesehenen MaBnahmen zwei umfassende Zielsetzungen: 1. die Erweiterung
der Grundlagen, auf denen kiinftig Versorgungsforschungsvorhaben und eine Wei-
terentwicklung der Verwendungsmdglichkeiten von Versorgungsdaten stattfinden
soll, 2. die Definition von Bestimmungen zur Gewahrleistung des Schutzes von Daten
und der auf ihnen aufzubauenden Versorgungsforschung sowie 3. die Regelung des
Datenzugangs, ihrer Verwendung und Transparenzherstellung. Dadurch soll dem
Ausbau der Versorgungsforschung, dessen Grundstein im digitalen Versorgungs-Ge-
setz gelegt wurde, entsprochen werden. Versorgungsforschung ist, sofern sie zum
Nutzen aller Versicherten durchgefiihrt wird und zur Verbesserung der Versorgungs-
qualitat und der gesundheitlichen Daseinsvorsorge beitragt, zu begriiBen. Hierflr
sind jedoch die Einhaltung hoher Anforderungen im Hinblick auf 1. den umfassenden
Schutz der zugrunde gelegten Daten, 2. die Vermeidung eines primar auf Renditeer-
zielung ausgerichteten Wettbewerbs mit den Versichertendaten als Wettbewerbsmit-
tel sowie 3. eine genaue Festlegung des Kreises von Zugangsberechtigten, der ihnen
zur Verfligung gestellten Zugangswege und Kriterien, nach denen ein Zugang ermég-
licht wird sowie 4. die Regelung der Kontrollen auf Einhaltung dieser Bestimmungen
sowie die Festsetzung von Sanktionen, etwa im Falle der Datenverwendung durch
nicht befugte Dritte oder zu nicht zugelassenen Zwecken notwendig. Diesen MaBsta-
ben wird der vorliegende Referentenentwurf nur in Teilen gerecht.
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Im Grundsatz ist der DGB der Auffassung, dass die sinngemaBe Leitlinie des Referen-
tenentwurfs, eine forschungsbezogene Nutzbarmachung von Versichertendaten ge-
zielt zu fordern, sich dem Interesse der Versicherten, Souverdne (ber ihre eigenen
Versichertendaten zu bleiben und mitbestimmen zu konnen, ob und wie diese zu
Forschungszwecken genutzt werden sollen, unterordnen muss. Dieser Sicht steht be-
reits die Ausgestaltung des Digitale Versorgung- Gesetzes entgegen. Insbesondere
der durch den vorliegenden Referentenentwurf beabsichtigten Ausweitung der Da-
tenforschung auf Grundlage von zur Verfligung gestellten Einzeldaten von Versicher-
ten als kiinftiger Regelfall kann der DGB trotz aller vorgesehenen Schutzbestimmun-
gen nicht zustimmen. Zwei zentrale Erkenntnisse der sich rasant weiterentwickelnden
Digitalisierung im Gesundheitswesen und der damit beférderten Gesundheitsdaten-
forschung diirften sein, dass 1. groBe Datenspeicher stets groBe Ziele fir missbrauch-
liche Absichten und ihre Trager darstellen und 2. dass sich die Monetarisierung von
Versichertendaten als Forschungsinteresse schnell verselbststandigt. Der DGB fordert
den Gesetzgeber daher auf, die vorliegende Verordnung nicht primar als Transpa-
renzoffensive in Richtung gewinnorientierter Versorgungsforschung- und Verwen-
dung zu konzipieren, sondern sie in Einklang mit der informationellen Selbstbestim-
mung der Versicherten zu bringen und zudem eine enge Verzahnung der darauf
aufbauenden Versorgungsforschungsprozesse mit den Gremien und Institutionen der
Sozialen Selbstverwaltung im SGB V vorzusehen. Nur so ist eine friihe Einbindung
der Versicherteninteressen in die Ausgestaltung der Bedingungen und Durchflihrung
von Datenforschungsvorhaben zu gewahrleisten.

Wie schon beim Digitale-Versorgung-Gesetz ist nicht nachvollziehbar und véllig in-
akzeptabel, dass der Erflllungsaufwand, der zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht ge-
nau beziffert werden kann, allein den Versicherten in der GKV aufgebirdet wird. In
Verbindung mit der sehr angespannten finanziellen Situation der GKV ist dies ein
weiterer Kostentreiber, der zu nicht erwlinschten Beitragssatzerhdhungen flihren
kénnte.

2. Im Einzelnen

2.1.§§ 3, 5 — Art und Umfanq der Daten, Pseudonymisierunqg

Laut Entwurf soll der Datenkranz der Datentransparenz nicht langer nur an den be-
stehenden Datensatzen im Kontext des Risikostrukturausgleichs orientiert sein, son-
dern dariber hinausgehende Versorgungsdaten der Versicherten miteinbeziehen.
Kiinftig sollen auch Angaben zu vorgenommenen Behandlungsmethoden und Diag-
nosen sowie Angaben zu involvierten Leistungserbringern gewonnen und ausgewer-
tet werden. Auf diese Weise sollen Zusammenhange von Krankheiten und ihre Be-
handlungen untersucht und Rickschlisse fur die Gesundheitsversorgung der




Seite 4 von 7 der Stellungnahme vom 20.05.2020

Bevolkerung gewonnen werden. Bei den zu gewinnenden Daten handelt es sich um
personenbezogene Daten nach Art. 9 Absatz 1 Verordnung (EU) 2016/679 sowie
Sozialdaten nach §§ 67 ff SGB X, fiir die besondere technische und organisatorische
MaBnahmen wie die Pseudonymisierung und Verschliisselung der Daten vorzusehen
sind. Die Krankenkassen sollen die Verantwortung fir die Strukturierung und sichere
Ubertragung der Daten ihrer Versicherten an den GKV SV tragen.

Aus Sicht des DGB erhoht die Verbindung von Behandlungsmethoden, Diagnosen
und Daten zu Leistungserbringern in Verbindung mit der fehlenden vollstandigen Da-
tenanonymisierung das Risiko einer Rekonstruktion von Datenzusammenhangen bis
hin zur Re-Personalisierung von Daten. Den gesetzlichen Krankenkassen gleichzeitig
die Verantwortung fiir die sichere Ubermittlung dieser Daten zu geben, verschiebt
das Risiko einseitig zulasten der Solidargemeinschaft GKV, mit mangelhaften Daten-
schutzvorgaben einen ausreichenden Datenschutz sicherzustellen. Eine vollstandige
Anonymisierung der Daten ist daher, auch vor dem Hintergrund maoglicher Erkennt-
nisverluste im Vergleich zur vorgesehenen Pseudonymisierung, im Sinne gréBtmaogli-
cher Sicherheit der Versicherten (iber den Schutz der von ihnen erhobenen Daten
erforderlich.

Das Pseudonymisierungsverfahren selbst soll laut Entwurf durch eine Zweiteilung, bei
dem eine Entkoppelung personlicher Informationen von fiir die Versorgungsfor-
schung relevanten Daten erfolgen kann, besser geschiitzt werden. Dabei sind nicht-
identifizierende Teile wie die Zugehdrigkeit zu einer Kassendrztlichen Vereinigung,
die Zugehdrigkeit zu einer arztlichen Fachgruppe, die Art der Einrichtung oder die
Personengruppe von identifizierenden Kennzeichen von Leistungserbringern durch
ein periodentibergreifendes Pseudonym ersetzt. Aus Sicht des DGB ist diese Entkop-
pelung zwar sinnvoll, kann allerdings nicht vollstandig Uberzeugen, da nicht auszu-
schlieBen ist, dass das periodeniibergreifende Pseudonymisierungskennzeichen als
potentielles Einfallstor der oben erwahnten Re-Personalisierungsversuche dienen
kann.

2.2 §§ 7, 8 — Aufgaben des Forschungsdatenzentrums, Antrage zur Daten-
verarbeitung

Das Forschungsdatenzentrum soll die periodenibergreifenden Pseudonyme mit Hilfe
der Arbeitsnummern mit den ihm vom GKV SV Ubermittelten Daten verkniipfen und
diese Daten zum Zwecke des §303e Absatz 2 SGB V aufbereiten. Ebenso sollen An-
trdge zur Datenverarbeitung dort geprift, die angefragten Ergebnismengen nach
Prifung bereitgestellt, ein 6ffentliches Register (iber bewilligte Antrdge gefihrt und
die Reihenfolge der Antragsbearbeitung nach objektiven Kriterien festgelegt werden.
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Antrdge zur Datenverarbeitung beim Forschungsdatenzentrum erfordern die Angabe
der nach § 8, Abs. 1 festgelegten Kriterien. Antragssteller kdnnen sich zur Bewertung
der Daten durch im Antrag benannte Dritte beraten lassen und lhnen zu diesem
Zweck Daten bereitstellen. Dabei hat der Antragsteller sicherzustellen, dass eine Da-
tenverarbeitung durch die Dritten fiir andere Zwecke als die der Beratung ausge-
schlossen ist.

Der DGB sieht in diesem Erfordernis keinen ausreichenden Schutz vor einer Verwen-
dung der Daten durch Dritte als zu anderen als den angegebenen Zwecken. Will der
Gesetzgeber ein solches Risiko minimieren, muss er sowoh! eine laufende und ggf.
nachtragliche Plausibilitatsprifung flr die Berechtigung zur Datenverarbeitung ge-
wabhrleisten als auch vom Prinzip der bloBen Selbstverpflichtung des Antragsstellers,
die Richtigkeit und Angemessenheit der Datenverwendung sicherzustellen, Abstand
nehmen. Dieses ist allenfalls unterstiitzend hinzuzuziehen. Ebenso ist eine Klarung
von Sanktionsmechanismen bei unerlaubter Datenverwendung durch Dritte vorzu-
nehmen sowie der Kreis der zur Datenverwendung in Frage kommenden Dritten im
Voraus auf offentliche, den Sozialversicherungstragern angehdrende oder nicht ge-
winnorientierte Akteure und Institutionen zu begrenzen.

2.3 §§ 10, 11 Antragsregister, Datenbereitstellung

In das offentlich zugangliche Antragsregister sollen Nutzungsberechtigte samt An-
schrift, der Titel der jeweiligen Vorhaben, eine kurze Ergebnisdarstellung nach Ver-
offentlichung der Forschungsergebnisse sowie auf Wunsch des Nutzungsberechtig-
ten weitere Angaben zum Antrag aufgenommen werden. Dadurch soll die
Transparenz der Antragstellung und —bearbeitung gesteigert und weitere potenzielle
Nutzer auf das Datenangebot aufmerksam gemacht werden.

Aus Sicht des DGB ist die Erweiterung eines 6ffentlich zuganglichen Datenangebots
in Verbindung mit dem Gedanken, weitere Nutzungsméglichkeiten auszuloten, zwar
im Sinne der Versorgungsforschung grundsatzlich nachvollziehbar. Es bleibt aber ein-
gedenk der Tatsache, dass Datennutzung und die Weiterverwendung von Daten als
Forschungsvorgange und nicht als Marketing von Versichertendaten gelten mussen,
nicht nachvollziehbar, weshalb der Gesetzgeber hier eine derart breite Verfligharma-
chung anstrebt. Damit wird letztlich auch einem renditeorientierten Wettbewerb um
die beste Nutzbarmachung von Versichertendaten der Weg geebnet. Dies lehnt der
DGB ab.

Im Rahmen der Datenbereitstellung soll geregelt werden, dass das Forschungsdaten-
zentrum die Daten als standardisierte Datensatze im Sinne anonymisierter und ag-
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gregierter Datensatze, als aggregierte Ergebnismengen oder in Form von pseudony-
misierten Einzeldatensatzen bereit stellt. Fiir letztere wird erganzt, dass die Nutzung
von Einzeldatensdtzen nicht mehr nur als Ausnahmefall in Betracht kommt, wie es
bisher der Fall war, sondern — soweit dies fiir den Nutzungszweck oder zur Erstellung
der Auswertungsprogramme erforderlich und sicher umsetzbar ist — unter Kontrolle
des Forschungsdatenzentrums maglich sein wird. Die Nutzungsberechtigten sollen
dazu in einer gesicherten physischen oder virtuellen Umgebung unter Kontrolle des
Forschungsdatenzentrums die Moglichkeit erhalten, mit den Daten zu arbeiten. Die
pseudonymisierten Einzeldatensatze werden nicht an Nutzungsberechtigte heraus-
gegeben und die Nutzungsberechtigten erhalten keine Verfigungsgewalt Gber die
Daten. Der Zugang soll auf 30 Arbeitstage pro Antrag begrenzt werden.

Der DGB begriiBt, dass Einzeldatensatze nicht zur Mitnahme durch Nutzungsberech-
tigte vorgesehen sind und diese keine Verfligungsgewalt (iber die Datensatze erhal-
ten sollen. Dies wird der besonderen Sensibilitat der Daten gerecht. Die vorgesehene
Standardisierung der Verfligharmachung von Einzeldatensétzen lehnt der DGB hin-
gegen ab und fordert, diese weiterhin nur als Ausnahmefalle zuzulassen und im Ub-
rigen vorrangig einen Zugriff auf aggregierte Ergebnisse oder anonymisierte Daten
zuzulassen.

Die Verpflichtung des Forschungsdatenzentrums, die Zusammensetzung von Ergeb-
nismengen angefragter Daten im Falle des Verdachts von Identifizierungen durch
Heraufsetzen von Mindestfallzahlen oder dhnliche Vorgénge zu verandern, um eine
solche Re-Personalisierung auszuschlieBen, ist zu begriiBen. Es genligt jedoch nicht,
eine Selbstverpflichtung nach § 8 Absatz 3 einzufordern und durch die zustandigen
Datenschutzaufsichtsbehérden kontrollieren zu lassen, um unberechtigten Dritten
und unzuldssigen Verfahren die Datennutzung zu verweigern. Zur Vermeidung der-
artiger Situationen sind neben der Einflihrung sanktionsbewehrter Tatbestande auch
regelmaBige und laufende Aufzeichnungen und Priifungen der vorgenommenen Da-
tenauswertungen in engem zeitlichen Zusammenhang mit der Datennutzung not-
wendig. Ebenso ist eine griindliche Vorabpriifung der Antragsstellenden auf mégli-
che Interesseniiberschneidungen mit nicht zu involvierenden Dritten vorzunehmen.
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2.4 Art. 2 Anderung der Verordnung zur Erhebung von Gebiihren und Aus-
lagen fiir die Bereitstellung von Daten nach den Regelungen der Daten-
transparenzverordnung (Datentransparenz-Gebiihrenverordnung — DaT-

raGebV))

Die Grundlage zur Verordnung, die Gebiihrenerhebung betreffend, findet sich in §
303fSGB V.

Auch wenn § 303f Abs. 1 SGB V im Einklang mit der VO vorgibt, dass ein Kosten-
deckungsprinzip geboten ist und die "GebUhren und Auslagen fir individuell zure-
chenbare 6ffentliche Leistungen” entrichtet werden, sollte im Rahmen des Satzes 2,
der insoweit erhalten bleibt, (Diese GebUhren und Auslagen dienen der Deckung des
Verwaltungsaufwandes und ihre Hohe ist so zu bemessen, dass das geschatzte Ge-
biihrenaufkommen den auf die Leistungen entfallenden durchschnittlichen Personal-
und Sachaufwand nicht (ibersteigt.) sollte die Anregung aus der Stellungnahme des
GKV-Spitzenverbandes vom 11.10.2019 zum Entwurf eines Digitale-Versorgung —
Gesetz — DV@G) beachtet werden

"Es sollte zusatzlich deutlich werden, dass zur finanziellen Deckung des Verwaltungs-
aufwandes auch die neuen Aufgaben des Forschungsdatenzentrums beriicksichtigt
werden. Direkt zurechenbare Kosten sollten durch die Antragsteller finanziert wer-
den, wie beispielsweise Schulungen und Beratungen.” und mit in den durchschnitt-
lichen Personal- und Sachaufwand mit eingerechnet werden.




