ﬁ Pflegerat e.V.

haft Pflece
bu chailt Friege-

Stellungnahme des Deutschen Pflegerates e. V. (DPR) zum
Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG)
fur ein ,,Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten*

(Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

Der Deutsche Pflegerat (DPR) vertritt als Dachverband der bedeutendsten Berufsverbande
des deutschen Pflege- und Hebammenwesens die Positionen der Pflegeorganisationen und
ist primarer Ansprechpartner fir die Politik. Zugleich bedankt sich der DPR fur diese Gele-
genheit, Stellung zum Referentenentwurf fur ein ,Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)*
des BMG nehmen zu durfen.

Fur die Weiterentwicklung des Gesundheitswesen im Sinne einer sicheren und qualitativ
hochwertigen Gesundheitsversorgung der Bevdlkerung sind der gleichberechtigte Austausch
und die Nutzung von Gesundheitsdaten Schliisselfaktoren. Die Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten (einschlieRlich Daten der Pflege) sollte dabei stets das Patienten- und Gemein-
wohl ins Zentrum aller Aktivitaten stellen. Der DPR begrtif3t den lberarbeiteten Referenten-
entwurf (RefE) des Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (GDNG), der
die bundeseinheitliche Nutzung relevanter Gesundheitsdaten normieren und das langfristige
Ziel verfolgen soll, das deutsche Gesundheitswesen an den Europaischen Gesundheitsda-
tenraum (EHDS) anzubinden. Blrokratische und organisatorische Hiurden bei der Datennut-
zung werden abgebaut und die Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten verbessert. Der DPR be-
furwortet das gesetzliche Vorhaben, geltende datenschutzrechtliche Standards im Rahmen
eines ,ermdglichenden Datenschutzes® zu bertcksichtigen und die Mdoglichkeiten der
DSGVO hinsichtlich einer Herstellung von Rechtsklarheit und Rechtssicherheit vollumfang-
lich zu nutzen. Einer beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) neu
einzurichtenden Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten werden
zentrale Aufgaben der Vermittlung zwischen datenhaltenden Stellen und Datennutzenden
und der Koordination bei Antrégen auf Datenverknipfung zugewiesen.

Zu einzelnen Regelungen des Referentenentwurfs fir ein ,Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG)* positioniert sich der DPR wie folgt:

Artikel 1, 8 4 Absatz 1 des Referentenentwurfs (RefE S. 10)

Gemal Artikel 1, 8 4 Absatz 1 des Referentenentwurfs durfen , Leistungserbringer der Ge-
sundheitsversorgung die bei ihnen im Rahmen der Gesundheitsversorgung rechtmafig ge-
speicherten Gesundheitsdaten weiterverarbeiten soweit dies erforderlich ist,

1. zur Evaluierung der erbrachten Leistungen zu Zwecken der Qualitatssicherung
und

der Verbesserung der Patientensicherheit,
2. zu medizinischen und pflegerischen Forschungszwecken oder
3. zu statistischen Zwecken.
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Dabei sollen angemessene und spezifische MalRnahmen zur Wahrung der Grundrechte und
Freiheiten der betroffenen Personen sowie ethische Grundsatze der medizinischen For-
schung gewahrt werden. Der DPR weist darauf hin, dass gemald § 4 Absatz 1, Satz 2 die
Weiterverarbeitung von Daten flr medizinische und pflegerische Forschungszwecke geregelt
wird. Folgerichtig missen Leistungserbringende und Forschende der Gesundheitsversor-
gung verpflichtend ethische Grundsatze wahren, die von wissenschaftlichen Erkenntnisinte-
ressen und Forschungszielen geleitet werden. In der Pflegeforschung werden ethische
Grundséatze aus der allgemeinen Forschungsethik und berufsspezifisch aus dem ICN-
Ethikkodex des International Council of Nurses und dem Ethikkodex der Deutschen Gesell-
schaft fur Pflegewissenschaft (DGP, 2015; ICN, 2021) abgeleitet. Aus diesem Grund fordert
der DPR die Erganzung ethischer Grundsatze der zuvor genannten ,medizinischen und pfle-
gerischen Forschungszwecke®:

Erganzungsvorschlag zu Artikel 1, § 4 Absatz 1 Satz 2, (RefE, S. 10)

,Dabei sind angemessene und spezifische Malnahmen zur Wahrung der Grundrechte und
Freiheiten der betroffenen Personen, insbesondere des Berufsgeheimnisses, vorzusehen
sowie die ethischen Grundsatze der medizinischen und pflegerischen Forschung und die
Vertraulichkeit des Verhaltnisses zwischen Leistungserbringer und betroffenen Personen zu
wahren. Die Vorschriften des Transplantationsgesetzes bleiben unberihrt.”

Artikel 3 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
Nummer 3 (2), § 287a (2) (RefE, S. 12)

Mit dem Ziel, die gesundheitliche Versorgung der Bevolkerung effizienter und qualitativ
hochwertig zu gestalten werden mit dem vorgelegten Referentenentwurf die Potenziale der
digitalen Transformation des Gesundheitswesens weiterentwickelt und die Nutzbarkeit von
Gesundheitsdaten verbessert. Personenbezogene Daten der Versicherten sollen zu Zwe-
cken des Gesundheitsschutzes, zur Verbesserung der Versorgung und zur Verbesserung
der Patientensicherheit von den Kranken- und Pflegekassen zukinftig auch ohne Einwilli-
gung der betroffenen Personen automatisiert verarbeitet werden kénnen, wenn sie geeignet
sind, die unter Absatz 2 benannten Ziele zu erfillen. In der Aufzédhlung der, mit einer auto-
matisierten Datennutzung verbundenen, Ziele fordert der DPR dazu auf, unter Ziffer 5 das
zentrale Thema der Pflegebedirftigkeit zu erganzen. Pflegebedirftigkeit geht einher mit weit-
reichenden individuellen und gesellschaftliche Risiken. Die bei Kranken- und Pflegekassen
vorliegenden personenbezogenen Daten der Versicherten sollten demnach auch fir die Wei-
terentwicklung pflegerischer Interventionen genutzt werden, die der Erkennung, Vermeidung
und Reduzierung sowie der Forderung der Bewaltigung von Auswirkungen gesundheitlicher
Probleme in verschiedenen Lebensbereichen dienen:

Erganzungsvorschlag zu Artikel 3, § 287a (2) (RefE S.12)

»2) Eine automatisierte Verarbeitung der bei den Kranken- und Pflegekassen vorliegenden
personenbezogenen Daten der Versicherten ist ohne Einwilligung der betroffenen Person zu
den in Absatz 1 genannten Zwecken zulassig, soweit sie erforderlich und geeignet ist, zur

1. Friherkennung von seltenen Erkrankungen

2. Durchfiihrung von MaRnahmen zur Uberpriifung der Arzneimitteltherapiesicherheit
zur Erkennung von Gesundheitsgefahren

3. risikoadaptierten Friherkennung von Krebsrisiken oder

4. Durchfuhrung weiterer vergleichbarer MaRnahmen zur Erkennung und ldentifizierung aku-
ter und schwerwiegender Gesundheitsgefahrdungen soweit dies im Uberwiegenden Interes-
se der Versicherten ist
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5. Erkennung, Vermeidung, Reduzierung bzw. Hinauszdgerung von Pflegebedurftigkeit oder
Vermeidung, Reduzierung bzw. Hinauszogerung einer Verstarkung von bestehender Pflege-
bedurftigkeit.”

Artikel 3 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch,
Nummer 9 h), § 303, Absatz 6 (RefE S. 16)

Der Referentenentwurf regelt im 8 363 (h) die missbrauchliche Verwendung von Daten. Be-
steht ein begriindeter Verdacht zur Verarbeitung von Daten, die nicht den geltenden daten-
schutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des Forschungsdatenzentrums entspre-
chen, kann das Forschungsdatenzentrum die antragstellende Person oder Stelle vom Da-
tenzugang ausschlieRen. Das Forschungsdatenzentrum verpflichtet sich gegeniiber der zu-
standige Datenschutzbehoérde, Uber den Ausschluss vom Datenzugang sowie Uber die
rechtswidrige Verarbeitung zu informieren. Der DPR weist darauf hin, dass das Forschungs-
datenzentrum einen begrindeten Verdacht auf die rechtswidrige Verarbeitung der Daten
aullern kann, wenn geltende datenschutzrechtliche Vorschriften oder Auflagen des For-
schungsdatenzentrums nicht bertcksichtigt werden. Die Feststellung der rechtswidrigen
Verarbeitung obliegt ausschlief3lich der Bewertung durch eine Datenschutzbehotrde. Deshalb
empfiehlt der DPR im dritten Satz eine Korrektur der Formulierung:

Ergédnzungsvorschlag zu Artikel 3, 8 303, Absatz 6 Satz 3 (RefE S. 16)

,Das Forschungsdatenzentrum informiert die zustéandigen Datenschutzaufsichtsbehérden
Uber jeden begriindeten Verdacht einer rechtswidrigen Verarbeitung nach Satz 1 sowie Uber
einen Ausschluss vom Datenzugang.”

Artikel 3 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch,
Nummer 11 e), § 363, (RefE S. 17)

GemanR § 363 Absatz 5 konnen Versicherte der Ubermittlung von Daten nach Absatz 1 und
Absatz 2 gegenuber den nach § 341 Absatz 4 fir die Datenverarbeitung in der elektroni-
schen Patientenakte Verantwortlichen Uber ein geeignetes Endgerat widersprechen. Um
Kenntnis Uber das Widerspruchsrecht zu erlangen, sollen Versicherte durch die ,Verantwort-
lichen“ bei erstmaliger Nutzung einer Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats zur
Nutzung der elektronischen Patientenakte Uber die Verarbeitung von Daten der elektroni-
schen Patientenakte informiert werden. Vorgesehen ist weiter, dass ein getatigter Wider-
spruch in der elektronischen Patientenakte samt Datum und Uhrzeit dokumentiert wird. Der
DPR weist darauf hin, dass vom Gesetzgeber nicht vorausgesetzt werden kann, dass alle
Versicherten Uber eine Benutzeroberflaiche eines geeigneten Endgerats zur Nutzung der
elektronischen Patientenakte verfiigen und der Datennutzung in digitaler Form zustimmen
kénnen. Um den geplanten Datenfluss von Versichertendaten zu Forschungszwecken nicht
einzuschranken, sollten Versicherte dennoch hinreichend Kenntnisse zu Datennutzung er-
halten. Der DPR empfiehlt, die Bereitstellung der Informationen zur Ubermittlung und Nut-
zung von Daten sowie zu Widerspruchsmdoglichkeiten gegentber den Versicherten durch
eine erweiterte Dokumentationspflicht der von den fur die Datenverarbeitung in der elektroni-
schen Patientenakte Verantwortlichen abzusichern und bittet um die folgende Erganzung:

Ergédnzungsvorschlag zu Nummer 11, 8 363, Absatz 5 Satz 4 (RefE S. 17)

Die Informationsweitergabe der fir die Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenak-
te Verantwortlichen an die Versicherten tber die Verarbeitung von Daten der elektronischen
Patientenakte zu den Zwecken nach § 303e Absatz 2 und tUber Widerspruchsmdglichkeiten

der Versicherten sowie ein getatigter Widerspruch der Versicherten werden in der elektroni-
schen Patientenakte samt Datum und Uhrzeit dokumentiert.
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Begrundungsteil: B, zu Artikel 1, 8 4 Absatz 1 des Gesetzes (RefE S.31ff.)

Der Referentenentwurf sieht gemaf 8 4 Absatz 1 vor, dass ,Leistungserbringer der Gesund-
heitsversorgung die bei ihnen im Rahmen der Gesundheitsversorgung rechtmafig gespei-
cherten Gesundheitsdaten weiterverarbeiten, soweit dies erforderlich ist. Im Begrin-
dungsteil zu § 4 Absatz 1 wird auf die Pflicht von Arzt*innen hingewiesen, ,das Wohlergehen
und die Rechte der Patient:innen zu férdern und zu erhalten, auch jener, die an der ,medizi-
nischen“ Forschung beteiligt sind.“ Pflegende und weitere an der Gesundheitsversorgung
und -forschung beteiligte Gesundheitsfachberufe, wie Hebammen und Vertreter*innen der
Therapieberufe werden nicht eingeschlossen. Neben dem mangelnden Blick auf Strukturen
interprofessioneller Gesundheitsversorgung, fuhrt die Diskrepanz zwischen Gesetzestext
und Begrundungsrahmen zu Rechtsunsicherheit und kann im Umkehrschluss einen fahrlas-
sigen Umgang mit ethisch relevanten Forschungsstandards der einzelnen Fachwissenschaf-
ten hervorbringen, der weitreichende Folgen fur die zu versorgenden Zielgruppen haben.

AbschlieRendes Fazit

Der DPR begrif3t die ,ermdglichende“ Datennutzungsstrategie des Referentenentwurfs des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) fir ein ,Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten® (Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG), die nutzerorientierte Ver-
fahrenserleichterungen und Burokratieabbau zur Verbesserung datenbasierter Gesundheits-
forschung und -versorgung vorsieht und das Pflegewesen als Teil der Gesundheitsversor-
gung explizit einschlielt. Der DPR weist nachdricklich darauf hin, dass im vorliegenden Re-
ferentenentwurf sowohl der Zugang zu Forschungs- und Gesundheitsdaten als auch Maf3-
nahmen des Umgangs mit Forschungs- und Gesundheitsdaten fir alle relevanten Gesund-
heitsberufe geregelt werden, die ihren Beitrag in einem lernenden Gesundheitswesen fir die
Entwicklung einer qualitativ hochwertigen Versorgung leisten. Dieses Ziel muss auch im Be-
grindungsteil erkennbar werden.

Berlin, 14.08.2023

Deutscher Pflegerat e.V. — DPR

Alt- Moabit 91

10559 Berlin

Tel.: + 49 30/ 398 77 303

Fax: + 4930/ 398 77 304

E-Mail: info@deutscher-pflegerat.de
www.deutscher-pflegerat.de
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