Wissen

Chancen des § 25b SGB V:

Potenziale starker und nachhaltig nutzen

Die Nutzung von Daten fiir die medizinische Versorgung ist ein Trend, der das Gesundheitssystem
in den nachsten Jahren nachhaltig verandern wird. ,Gesundheitsdaten befeuern das lernende
Gesundheitssystem der Zukunft” wurde bereits 2019 prognostiziert (Bottinger 2019, S. 215) und
es spricht viel dafiir, dass diese Aussage sich bewahrheitet. Allein der ,globale Markt fiir pradiktive
Analysen im Gesundheitswesen wurde im Jahr 2023 auf 10,8 Milliarden US-Dollar geschatzt und soll
bis 2031 70,3 Milliarden US-Dollar erreichen, was einer durchschnittlichen jahrlichen Wachstumsrate
von 26,4 Prozent zwischen 2023 und 2031 entspricht” (straits 2024). Techunternehmen wie Amazon
(z.B. HealthLake oder AWS HealthScribe) und Google (z.B. Google Cloud Healthcare API oder KI-
Modelle wie MedGemma und der Agent AMIE) sind mit zahlreichen Produkten auf dem Markt und

zielen mit ihren Aktivitaten perspektivisch auch auf den Endnutzer.

>> Mit dem Ziel, individuelle Gesundheitsri-
siken friihzeitig zu erkennen und Versicherte
gezielt zu informieren, wurde im Mdrz 2024
mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG) der §25b ins SGB V eingefiihrt. Die
Kranken- und Pflegekassen haben dadurch die
Option, die inhouse vorliegenden Gesundheits-
daten auszuwerten bzw. fiir definierte Zwecke
zu nutzen. Diese gesetzliche Neuerung bietet
Potential, um die Versorgung der Patienten
zu verbessern. Die praktische Umsetzung ist
mit knapp 10 offentlich bekannten Vorhaben
bzw. benannten Handlungsfeldern bislang
tiberschaubar.

Hintergrund

Der §25b SGB V erlaubt Auswertungen zur
Erkennung fiir bestimmte Zwecke: seltene Er-
krankungen, Krebserkrankungen, schwerwie-
gende Arzneimittelrisiken, noch nicht festge-
stellte Pflegebediirftigkeit, schwerwiegende
Gesundheitsgefahren im iiberwiegenden In-
teresse der Versicherten und Vorliegen von
Impfindikationen fiir Schutzimpfungen. Die
Krankenkassen sind verpflichtet, Versicherte
iber die Mdglichkeit der Datenverwendung
und ihr Widerspruchsrecht zu informieren. Das
Rundschreiben des Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI) betont, dass Informationspflichten und
Transparenz entscheidend sind, um Vertrauen
zu schaffen. In diesem Zusammenhang weist
das BAS in seinen Informationen auf Anzei-
gepflichten und mogliche Haftungsrisiken fiir
Vorstande hin (zu rechtlichen Implikationen s.
auch: Ruppel/Mertens 2025).

Status quo und Hemmnisse

Mit den bislang bekannten Initiativen der

gesetzlichen Krankenversicherung besteht
noch Potential fiir weitere Aktivitdten, ins-
besondere kleinere Krankenkassen tun sich
schwer, das Instrument zu nutzen bzw. war-
ten ab, um von den Besten zu lernen oder
aufgrund der GroRe iiber kassennahe Dienst-
leister, wie SpectrumK oder GWQ, Angebote
in Anspruch zu nehmen.

Umgekehrt beginnen einige Krankenkas-
sen den §25b SGB V als neue Optionen aktiv
zu nutzen bzw. zu erproben. Im Fokus ste-
hen u.a. Impfinitiativen z.B. zur SchlieRung
von Impfliicken, Informationen zu bisher
unerkannter Pflegebediirftigkeit, vereinzelte
Informationen zu speziellen Krebsvorsor-
gemoglichkeiten (Darm, Haut, Brust) oder
chronische Schmerzen bzw. noch selten auch
zu Arzneimittelrisiken oder -umstellungen.

Nach der Einfilhrung der Neuregelung
standen insbesondere technische und orga-
nisatorische Unsicherheiten im Vordergrund
und die Definition der erforderlichen neuen
internen Prozesse. Auch hinsichtlich des Da-
tenschutzes, der Akzeptanz seitens der Ver-
sicherten, der Datenqualitdt und Datenauf-
bereitung, Mdglichkeiten der Erfolgskontrolle
sowie entstehende Kosten gab und gibt es
immer noch Unsicherheiten.

So wird diskutiert, wie Versicherte eine
Initiative ihrer Krankenkasse bewerten, die
Hinweise zum individuellen Gesundheitszu-
stand des Versicherten gibt, verbunden mit
Informationen zu mdglichen Versorgungs-
angeboten. Aktivisten sehen bereits ,ein-
schiichternde Wirkung” bei Schreiben, die
den Gesetzestext zitieren (Patientenrechte
2025). Daher ist eine gewissenhafte und sen-
sible Umsetzung unumganglich. Chronisch
Erkrankte begriiRen in der Regel vertrauens-
wiirdige Informationen aufgrund der oftmals

langjdhrigen Leidenswege bis zu einer klaren
Diagnose. Der Innovationsfonds fordert der-
zeit in einem Projekt der TK zusammen mit
der Universitdt Essen in 2026-2028 die Erhe-
bung der Herausforderungen, Anforderungen
und Praferenzen der Beteiligten im Zusam-
menhang mit dem §25b SGB V.

Noch keine Evidenz gibt es dazu, inwie-
weit auch Krankenkassen einen Nutzen aus
der Regelung des §25b SGB V haben, z.B.
Kosteneinsparungen durch moglichst friihe
Erkennung von Gesundheitsrisiken, zielge-
richtetere Versorgungsangebote sowie Ge-
sundheitsinformationen.

Ein Umsetzungsproblem besteht im zeit-
lichen Verzug der ambulanten Daten. Solan-
ge die Abrechnungsdaten nicht tagesaktuell
oder sehr zeitnah zur Verfiigung stehen, sind
die Fenster fiir einige Interventionen viel-
leicht geschlossen, wenn die Daten vorlie-
gen. Da es sich bei den bekannten Use Cases
vielmals um chronische und damit langer
persistierende Erkrankungen handelt, die
bereits Spuren, aber noch keine Diagnose in
den Daten hinterlassen haben, sind sorgfal-
tige Analysen notwendig und auch mdglich.

Einige Kassen haben bereits Wege etab-
liert, die auch die datenschutzrechtlichen
Anforderungen nach DSGVO und die verbun-
denen Anzeigepflichten bei der Auftrags-
datenverarbeitung beriicksichtigen und im
Internet auch Opt-outs der Versicherten er-
mdoglichen.

Potenziale und Nutzen

Wird der §25b SGB V weiter konsequent
umgesetzt, ergeben sich mehrere Vorteile:
Erstens kann eine friihere Erkennung chro-
nischer und/oder schwerer bzw. seltener
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Erkrankungen die Lebensqualitdt der Versi-
cherten verbessern und Behandlungskosten
langfristig senken. Zweitens lassen sich Ver-
sorgungsliicken schlieRen, etwa beim Impf-
status, Arzneimittelrisiken oder der Pflege-
bediirftigkeit. Drittens bietet § 25b SGB V
eine datenbasierte Grundlage, auch um Ver-
sichertenberatung und Praventionsprogram-
me zielgerichteter als bisher zu gestalten.
Das wiederum kann Gesundheitssystem und
Leistungserbringende entlasten bzw. durch
niederschwellige Informationsangebote und/
oder Terminangebote die Steuerung im Sys-
tem verbessern und die Wege zu einer Diag-
nose verkiirzen.
Um das Potenzial noch besser zu realisie-

ren, sind weitere MaRnahmen sinnvoll:

Ressourcen und digitale Infrastruktur:

Ausbau der IT-Kapazitdten in den Kran-
kenkassen (z.B. fiir Datenverarbeitung oder
Schnittstellen). Schulungen fiir Personal, um
datenanalytische Methoden und Datenschutz-
anforderungen angemessen zu beherrschen.

Evaluation und Qualitatssicherung: Mo-

nitoring der Ergebnisse und Austausch
zu den Erfahrungen stdrken, z.B. wie viele
Versicherte tatsdchlich erreicht werden, wie
viele Empfehlungen angenommen werden,
was an Versorgungswirkung eintritt. Verof-
fentlichung der Ergebnisse, soweit daten-
schutzrechtlich moglich, um Lernprozesse zu
ermdglichen.

Unterstiitzung von Initiativen zur Er-

kennung von seltenen Erkrankungen:
Forschung zu Umsetzungsmoglichkeiten fiir
diese vulnerablen Gruppen starken.

Fazit

Der Vergleich zwischen globalen Trends
und der Situation bei der Nutzung von Ge-
sundheitsdaten in Deutschland zeigt, wie
weit sich Deutschland von der internationa-
len Entwicklung losgeldst hat. Die gefiihlten
Lichtjahre zwischen den Ideen und Entwick-
lungspfaden machen es umso dringlicher, die
vorhandenen Ansdtze in Deutschland wie
beim § 25b SGB V proaktiv zu nutzen und die-
se Ansdtze im Einklang mit den europdischen
Rechtsvorschriften weiterzuentwickeln.

Der §25b SGB V bietet eine notwendige
Rechtsgrundlage, auch um Pravention und
Versorgung in Deutschland evidenzbasierter
und effizienter zu gestalten. Die ersten In-
itiativen zeigen, es ist moglich, neue Wege
zu beschreiten.

Die Erkennung von Gesundheitsrisiken ist
technisch auf Basis von GKV-Abrechnungsda-
ten maglich, denn viele Datenspuren existie-
ren zum Beispiel bei chronischen Erkrankun-
gen iber Jahre in den Daten, fiihrten jedoch
noch nicht zur klaren Diagnosestellung, wie
e entwickelte Symptome, die Behandlungs-
bedarf erzeugen,

* Symptome, die einer anderen Erkrankung
zugeschrieben wurden, oder

* Behandlungen, die aufgrund unklarer Diag-
nose nicht eingeleitet wurden.

Technisch kann man mithilfe von Erkennt-
nissen aus der Literatur und Studienevidenz
einen Algorithmus fiir viele verschiedene und
auch seltenere Erkrankungen entwickeln, der
eine friihere Erkennung der Gesundheitsri-
siken ermdglicht. Interdisziplindre Teams
stellen hierbei einen wichtigen Erfolgsfaktor
dar. Wenn Mediziner, Statistiker und Daten-
experten gemeinsam an der Erkennung ei-
ner Erkrankung arbeiten, so konnte bereits
gezeigt werden, sind die definierten Zwecke
des §25b SGB V umsetzbar. Wenngleich noch
einige methodische Hiirden und auch das
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Potenzial von KI hierbei weiter untersucht
werden miissen.

Dabei ist die Entwicklung einer Logik zur
Erkennung nur ein Baustein, wenn man eine
Initiative einer Krankenkasse betrachtet,
denn diese Aktivitdt muss vielmehr einge-
bettet sein in ein Gesamtkonzept, welches
von der Erkennung, dem Aufgriff bis zum
Anschreiben der Versicherten verschiedene
Komponenten umfasst und gut geplant sein
muss. Dabei wird deutlich, dass die Umset-
zung einen komplexen Prozess darstellt.
Ungeachtet dessen wird ebenfalls deutlich,
dass man sich aus Sicht eine Krankenkasse
oftmals schwertut, Versicherte im Kontext
einer konkreten Erkrankung anzusprechen,
und nach niederschwelligeren Lésungen fiir
ein positives Kundenerlebnis sucht:

1. Fokussierte Use Cases schrittweise aus-
bauen

Krankenkassen gewinnen bislang Praxiser-
fahrung, indem sie spezifische, eng umrisse-
ne Anwendungsfdlle (wie Impferinnerungen,
Friiherkennung von chronischen Erkrankun-
gen oder Pflegebedarfe) in kleinen Schritten
einfithren und auswerten. Ein agiler Ausbau

Ubersicht Krankenkassen und mégliche Anwendungsfille

Krankenkasse Anwendungsbereich Quelle
AOK Bayern Hinweise fiir Menschen mit erhdhtem Pflegerisiko https://t1p.de/736pl
geplant
TK Individuelles Darmkrebsrisiko https://t1p.de/fcc7g
Ansprache zur Erinnerung an die HPV-Impfung bei
BARMER Kindern und Jugendlichen, Hinweise zur Vermeidung | https://t1p.de/

von chronischem Riickenschmerz, Impferinnerungen
bei Risikopatienten mit COPD

a2hgl

IKK classic

Hautkrebsvorsorge bei Handwerkerinnen und Hand-
werkern, Fokus auf Personen mit regelmaRiger Tatig-
keit im Freien sowie zusdtzlichen Risikofaktoren fiir
Hautkrebs

https://t1p.de/3ovx7

Vividabkk

Impferinnerung

https://t1p.de/szd7s

mkk (Meine Kran-
kenkasse)

Proaktiver Hinweis bei erhdhter Pflegebediirftig-
keitswahrscheinlichkeit; Beratungsmdoglichkeit

https://t1p.de/jegef

SBK (Siemens-
Betriebskranken-
kasse)

Impfliicken, Riickruf und Umstellung von Arzneimit-
teln

https://t1p.de/ir6li

ZF BKK (Use Cases
allgemein benannt)

Empfehlung zur Krebsfriiherkennung, Warnhinweise
bei problematischen Medikamentenkombinationen,
drohende Pflegebediirftigkeit, Erkennung Schlagan-
fallrisiken, Impferinnerung

https://t1p.de/n4jcl

Tab. 1: Ubersicht Krankenkassen und mogliche Anwendungsfille. Eigene Internetrecherche 15.10.2025.
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weiterer Anwendungsfille, abgestimmt mit
Versichertenfeedback und medizinischem
Nutzen, steigert Akzeptanz und Wirksamkeit.

2. Verstandliche Information und Opt-out-
Mechanismus weiter starken

Versicherte miissen friihzeitig, klar und
einfach verstandlich iiber geplante Auswer-
tungen informiert und auf den Widerspruch
hingewiesen werden (Opt-out). Transparent
gestaltete Informationsmaterialien und di-
gitale Zustimmungs- bzw. Ablehnungsmdg-
lichkeiten vereinfachen den Prozess fiir alle
Seiten.

3. Flexible technische und regulatorische
Anpassungen ermoglichen

Die Nutzung von KI sollte gesetzlich ein-
deutig geregelt werden. Es gilt, die Entwick-
lung von Trainingsmodellen und KI-Anwen-

Autorenerkldrung

Die Autor:innen erkldaren, dass keine Interes-
senkonflikte vorliegen.

dungen explizit mit einzubeziehen, dabei

aber eine individuelle Bewertung vor jedem

Einsatz zu verlangen (z.B. verpflichtende

Anzeigeverfahren, wie sie heute schon vor-

gesehen sind). Perspektivisch sollte mit

einer Opt-in auch ermdglicht werden, dass

Versicherte Real-World-Data, z. B. durch Wea-

rables, fiir Analysen zur Verfiigung stellen
konnen. <<
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EU-RH warnt vor Engpdssen

>> Seit einigen Jahren kommt es in der EU
immer wieder zu Engpdssen bei der Arznei-
mittelversorgung, aber bislang fehlt ein gut
funktionierendes System, um das Problem in
den Griff zu bekommen. Dies geht aus einem
aktuellen Bericht* des Europdischen Rech-
nungshofs (ER) hervor. Zwar hdtten sich die
zuletzt von der EU ergriffenen Gegenmalinah-
men als hilfreich erwiesen, doch gebe es nach
wie vor strukturelle Probleme, und bei der Ur-
sachenbekdmpfung stehe man noch ganz am
Anfang. Da es noch einige Zeit dauern kdnne,
bis die MaBnahmen anschliigen, bestehe wei-
terhin die Gefahr, dass bestimmte Arzneimit-
tel - darunter auch gangige Antibiotika und
andere lebenswichtige Pharmazeutika - in
Europa nicht verfiigbar seien.

Zu Engpéssen kann es bei allen Arten von
Arzneimitteln kommen, etwa bei innovati-
ven patentierten Arzneimitteln, patentfreien
Generika und Impfstoffen. Kritisch wird ein
Engpass, wenn es in einem Land keine ge-
eigneten Alternativen gibt und der Mangel
nur mithilfe der EU beseitigt werden kann.
In der EU wurden die meisten Engpdsse in
den Jahren 2023 und 2024 gemeldet, wobei
die EU-Lander zwischen Januar 2022 und Ok-
tober 2024 bei 136 Arzneimitteln einen kri-
tischen Mangel verzeichneten. ,Arzneimittel-
engpasse kdonnen schwerwiegende Folgen fiir
die Patienten haben, die 6ffentliche Gesund-
heit gefihrden und sind fiir Arzte, Apotheken
und Ladnder mit hohen Kosten verbunden”,
so Klaus-Heiner Lehne, der als Mitglied des
Europdischen Rechnungshofs fiir die Priifung
zustandig war. ,Die EU braucht eine wirksa-
me Losung zur Behebung kritischer Engpdsse.
Dazu muss sie das Problem an der Wurzel pa-
cken. Dies ist auch fiir die strategische Auto-
nomie Europas von grofRer Bedeutung.”

Die EU-Priifer stellten fest, dass das Sys-
tem zur Verhinderung und Abfederung kriti-
scher Arzneimittelengpdsse verbessert wer-
den muss, da die rechtlichen Rahmenbedin-
gungen unzureichend sind und Informatio-
nen, die ein Eingreifen ermdglichen, nicht
rechtzeitig vorliegen.

Hintergrund: Die Gesundheitsausgaben
der EU-Lander liegen zwischen 5,5% und
12,6% des BIP. Im Jahr 2022 gaben die EU-
Lander insgesamt 1.648 Milliarden Euro fiir
die Gesundheitsversorgung aus <<

*Link: https://t1p.de/whtln
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