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Umfang der Kommentierung

Die vorliegende Stellungnahme der TMF bezieht sich in Abschnitt Il ausschlieRlich auf die flr die medi-
zinische Forschung relevanten Sachverhalte des vorliegenden Referentenentwurfes.
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CharlottenstraBBe 42
10117 Berlin

Ansprechpartner:
Sebastian C. Semler, Geschéftsfiihrer, Tel.: +49 (0)30 2200247-10,
sebastian.semler@tmf-ev.de

Uber die TMF:

Die TMF - Technologie- und Methodenplattform fir vernetzte medizinische Forschung e. V. (kurz: TMF)
ist mit gegenwartig 64 Mitgliedern und ihren (iber einhundert Standorten bundesweit die
Dachorganisation fir die medizinische Verbundforschung in Deutschland. Sie ist Plattform fiir den
interdisziplindren Austausch und die projekt- wie standortibergreifende Zusammenarbeit, um
organisatorische, rechtlich-ethische und technologische Probleme der modernen medizinischen
Forschung zu identifizieren und zu l6sen. Die als gemeinnitzig anerkannte TMF stellt diese Lésungen
frei und offentlich zur Verfigung. Mit dem Aufbau tragfahiger Infrastrukturen fiir die medizinische
Forschung leistet die TMF einen Beitrag zur Starkung des Wissenschaftsstandortes Deutschland im
europaischen wie internationalen Wettbewerb.
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I. Zum Gesetzentwurf allgemein

Die Digitalisierung hat das Potential, unser Gesundheitssystem nachhaltig zu transformieren: Kein
Dokument geht verloren, Informationen sind transparent, Doppeluntersuchungen entfallen,
Leistungserbringer bekommen einen schnellen Uberblick tiber die Patienten, so dass Diagnosestellung
und Therapie zligiger und passgenauer erfolgen kdnnen. Neue digitale Gesundheitsanwendungen
ermogliche eine evidenzbasierte Pravention und Nachsorge im hauslichen Umfeld. Versorgung kann
dadurch insgesamt besser, schneller und zielgerichteter erfolgen. Derzeit liegen die Daten und
Informationen  meist  verstreut und unzugdnglich in verschiedenen Kliniken und
Forschungsinstitutionen vor. Eine intelligente Datennutzung scheitert haufig ebenso an uneinheitlichen
Datenformaten und Standards wie auch einer allzu oft unstrukturierten Dokumentation im arztlichen
und klinischen Alltag. Das ist zuvorderst ein ernsthaftes Problem der Effizienz und fir die
Patientensicherheit in der Versorgung. GrofRe Chancen liegen dariiber hinaus im engen Zusammenspiel
von Versorgung und Forschung. Diagnostik und Behandlung koénnen durch datenbasierte
Versorgungsforschung kontinuierlich tGberpriift und optimiert werden. Erkrankungen kénnen friher
erkannt werden, um sie besser bekampfen zu kénnen. Und neue Praventionsansdtze konnen
verhindern, dass Erkrankungen Gberhaupt erst zur Auspragung gelangen. Durch die Zusammenfiihrung
groBer Datenmengen der Routineversorgung wird es kinftig moglich sein, neue ursachliche
Krankheitszusammenhange zu erkennen, optimale Behandlungsstrategien zu entwickeln und KiI-
Anwendungen an qualititsgesicherten Lerndatenkdrpern so zu trainieren, dass diese Arztinnen und
Arzte im Versorgungsalltag optimal unterstiitzen kénnen.

Daher begriiit die TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir vernetzte medizinische Forschung
e. V. (kurz: TMF) die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf verfolgte Konsolidierung der einschlagigen
Digitalisierungsnormen des SGB V in dezidierten eigenen Zukunftskapiteln wie auch die vorgesehenen
zusatzlichen Transformationsimpulse. Entscheidend fiir den Forschungs- und Wirtschaftsstandort sind
dabei Verfiigbarkeit, Verkniipfbarkeit und Verwertbarkeit der in der zukiinftigen elektronischen
Patientenakte (ePA) enthaltenen Informationen.

Die mit dem vorliegenden Entwurf beabsichtigte zentrale Bereitstellung medizinischer Terminologien
ermoglicht erstmals eine sektoriibergreifende und Ulber einzelne Verbundprojekte hinausgehende
nationale Interoperabilitat in der Medizin. Dies ermoglicht neue Auswertungen und Erkenntnisprozesse
in der Forschung. Wir missen uns dabei von den Papieranalogien 16sen: Wenn Deutschland als
Forschungs- und Entwicklungsstandort eine gute Rolle spielen soll, wenn Patientinnen und Patienten
nicht nur durch ein Weniger an Birokratie, sondern eben vor allem durch ein Mehr an Gesundheit von
der Digitalisierung profitieren sollen, dann muss die ePA mehr sein als eine elektronische
Blattsammlung. Wichtig ist, die Auswahl der Terminologien an den Anforderungen aller Stakeholder zu
orientieren. Dabei ist neben grenzibergreifenden Versorgungsfillen insbesondere auch die
Anschlussfahigkeit zur internationalen Forschungscommunity sicherzustellen.

Um das Potential der Digitalisierung tatsachlich umfassend nutzen zu kénnen, braucht es jedoch mehr
als technische IT-Losungen. Forschung und Versorgung mussen kiinftig noch enger zusammenarbeiten.
Es braucht eine neue Kultur der Datenteilung und der gemeinsam gelebten Verantwortung fiir die
Datenqualitat.
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Ein zentraler Erfolgsfaktor fiir das ,Data Sharing” ist die forschungskompatible elektronische
Patientenakte. Mit ihr kdnnen die Daten zwischen den Behandelnden geteilt werden. Zugleich kdnnten
sie mit Zustimmung der Patientinnen und Patienten fiir wissenschaftliche Analysen zur Verfligung
stehen. Viel zu viele Informationen zu Krankheitsverldufen, Erfolgen und Misserfolgen
unterschiedlicher Therapien schlummern heute noch ungenutzt auf Papier, in inkompatiblen
Computerprogrammen oder in den Kopfen weniger Expertinnen und Experten. Wenn — mit
Zustimmung der Patienten — diese vielzahligen vorhandenen Informationen sektoreniibergreifend
verfigbar und nutzbar gemacht werden kénnen, konnen grolRe Fortschritte in der Erforschung und
Bekdmpfung von Krankheiten erreicht werden. Die ErschlieBung der Routinedaten der
Krankenversorgung fiir die Zwecke der medizinischen Forschung in einem lernenden
Gesundheitssystem steht dabei im besonderen Interesse des Gemeinwohls. Zu Recht hat die
Datenethikkommission der Bundesregierung in ihrem Abschlussbericht auf die ethischen
Konsequenzen einer unterlassenen Nutzung vorhandener Daten zum Zwecke des medizinischen
Fortschrittes hingewiesen.

Eine solche forschungskompatible ePA muss intersektoral aufgebaut sein und dabei Uber die
einheitliche Anwendung internationaler Standards die Vergleichbarkeit der enthaltenen Daten
gewahrleisten. Die Inhalte der ePA missen in strukturierter Form vorliegen, sodass diese fir die
datengestiitzte Analyse grofRer Patientenkohorten zur Verfliigung stehen. Bestehende Prozesse der
sektoralen Leistungserbringer missen in Hinblick auf die Qualitdt der in die ePA zu Uberfiihrenden
Daten Uberprift und durchgangig digitalisiert werden. Bestehende Dokumentationsliicken missen
geschlossen und notwendiger Kontext vertikal ergdnzt werden. Auch zusatzliche Moglichkeiten der
Integration der Selbstbeobachtung der Patientinnen und Patienten in Form von Patient-Reported
Outcome (PRO) in den Behandlungszyklus sind zu schaffen und bringen die Patientinnen und Patienten
in eine weitaus aktivere Rolle in Bezug auf die eigene Therapietreue. In der Summe wirkt die
forschungskompatible ePA transformierend auf das Gesundheitssystem insgesamt.

Um medizinische Daten fiir die Forschung deutschlandweit nutzbar zu machen, hat das BMBF bereits
2015 mit der Medizininformatik-Initiative (MIl) ein langfristig angelegtes und modular aufgebautes
Forderkonzept zur Medizininformatik ins Leben gerufen. Bereits gegenwartig arbeiten in der Mll alle
Universitatsklinika Deutschlands an Gber 30 Standorten gemeinsam mit weiteren auBeruniversitaren
Forschungseinrichtungen und Industriepartnern daran, Routinedaten der Krankenversorgung
deutschlandweit fiir die medizinische Forschung zu erschlieBen. Dazu bauen die in vier Konsortien
organisierten Standorte Datenintegrationszentren auf und entwickeln Lésungen fiir (iber ein Dutzend
konkrete Anwendungsfalle. Das BMBF investiert allein bis zum Jahr 2021 rund 160 Millionen Euro in
das Forderprogramm. Die vom BMBF fiir die MIl bereits fir den kommenden Monat angestrebte
Einfihrung einer SNOMED CT-Lizenz ist ein Beispiel dafiir, wie es gelingen kann, internationale
Anschlussfahigkeit sicherzustellen und im Gegenzug internationale Standards mitzuprdagen. Die
Medizininformatik-Initiative ist hier Vorreiterin in Deutschland (z. B. im Zuge des offentlichen
Kommentierungsverfahrens zu den Fachmodulen des MlI-Kerndatensatzes). Das Know-how der M|
sollte in der konkreten Ausgestaltung der Datenspende und der Festlegung der zukinftigen
Interoperabilitatsstandards Berlicksichtigung finden.

Es ist richtig und wichtig, dass im vorliegenden Gesetzentwurf die Autonomie der Patientinnen und
Patienten durch die Schaffung individueller Anspriiche auf Dateneinstellung in die ePA und einer
patientenzentrierten elektronischen Aktenfiihrung gestarkt wird. Zugleich ist freilich auch der Bedarf
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der Forschung an moglichst vollstandigen Daten, um sich ein realistisches Bild von
Erkrankungsverlaufen, Komorbiditaten und geeigneten Therapie- und Versorgungskonzepten
machen zu kdnnen, angemessen in die Ausgestaltung der konkreten ,, Datenspende” einzubeziehen. So
ist es notwendig, im Rahmen von Digital-Health-Literacy-Aufklarungskampagnen die Patientinnen und
Patienten insbesondere auch Uber das hohe Niveau des Datenschutzes im Bereich der Forschung zu
informieren und auf die Bedeutung einer moglichst vollstdndigen Datenbereitstellung hinzuweisen.

Il. Zu den Regelungen im Einzelnen

Auf einen Blick

e Diskriminierungsfreien ePA-Zugang fiir einwilligungsbasierte Forschungsvorhaben in § 354
Abs. 2 Nr. 5 SGB V neu und § 355a SGB V neu sicherstellen

e Stakeholder in die technische Spezifikation der zukiinftigen Forschungsdatenschnittstelle
nach § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V neu einbeziehen

e Forschungsnutzen der Datenspende aus der ePA nach § 363 SGB V neu durch
nachgelagerte Anonymisierung von personenbezogenen Dokumenten und Moglichkeit
der Verknipfung mit Abrechnungsdaten erh6hen

e Transparenz der Forschungsdatennutzungen fir die Patientinnen und Patienten
sicherstellen und geeignete Informationsangebote schaffen

e Kompetenzzentrum flir medizinische Terminologien nach § 355 Abs.2 SGB V durch
Communityeinbezug starken und klare Verfahren etablieren

1. §354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V neu: Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische
Patientenakte

Wir begriiRen nachdriicklich das mit § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V erneut aufgegriffene und zeitlich im
Vergleich zum Referentenentwurf des DVG vorverlagerte Ziel, die in der ePA gespeicherten Patienten-
daten fir Forschungszwecke technisch zu erschlieen. Dies spiegelt den Auftrag zur Einfiihrung einer
forschungskompatiblen elektronischen Patientenakte aus der gemeinsamen Hightech-Strategie der
Bundesregierung.

Soweit das Gesetz der Gesellschaft fir Telematik die Aufgabe zur Schaffung der technischen Voraus-
setzungen einer Forschungsdatenausleitung aus der elektronischen Patientenakte zuweist, sollte diese
auf gesetzlicher Grundlage die tatsdachlichen Bedarfe der medizinischen Forschung in der Erstellung
der einschlagigen Spezifikationen beriicksichtigen. Es gilt zu vermeiden, dass die entstehende Schnitt-
stelle inkompatibel zu bereits bestehenden oder im Aufbau befindlichen 6ffentlich geférderten Infra-
strukturen wie die der Medizininformatik-Initiative steht, unangemessene Investitionskosten und or-
ganisatorische Anforderungen ausl6st oder ein Informationsverlust durch die Verwendung nicht stan-
dard-konformer Protokolle eintritt. Um dies zu gewahrleisten, ist eine enge Abstimmung mit den zur
Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen malgeblichen
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Bundesverbdnden erforderlich. Dazu muss die Forschungsperspektive auf allen Entscheidungsebenen
und bei allen Entwicklungsschritten eng eingebunden werden.

Neben der Moglichkeit der Datenspende in das Forschungsdatenzentrum nach § 363 SGB V neu, ist im
Zuge der technischen Spezifikation der zukiinftigen Forschungsdatenschnittstelle sicherzustellen, dass
diese grundsatzlich auch geeignet ist, Daten an weitere rechtmaRige Datenverarbeiter zu Gbermitteln,
denen die Patientinnen und Patienten etwa auf Grundlage einer informierten Einwilligung fiir
besondere Forschungsvorhaben einen Zugriff auf die in der ePA abgelegten Informationen eingerdumt
haben (vgl. dazu auch im Weiteren 3. zu § 363 SGB V neu: Datenspende ) oder deren Verarbeitung eine
andere giiltige Rechtsgrundlage hat.

Wir schlagen daher vor, § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V neu wie folgt neu zu fassen:

- bis zum 30. Juni 2021 im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung

im Gesundheitswesen mafigeblichen Bundesverbdnden die Festlegungen dafiir zu treffen, dass die

Versicherten gemdfs § 363 Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
gespeichert sind, fiir die Nutzung zu wissenschaftlichen Forschungszwecken zur Verfiigung stellen
und diese (ibermittelt werden kénnen._Dabei ist ein diskriminierungsfreier Zugang aller

rechtmdfigen Datenverarbeiter sicherzustellen.

Mit Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) am 11. Mai 2019 hat die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung auf Grundlage von § 291b Abs. 1 Satz 7ff SGB V damit begonnen, die
semantischen und syntaktischen Festlegungen der s.g. Medizinischen Informationsobjekte (MIO) als
Inhalte der elektronischen Patientenakte zu definieren. Der Wortlaut der Vorschrift stellt allerdings
gegenwartig nicht sicher, dass die so definierten MIOs Datenstrukturen enthalten, die nicht nur tech-
nisch Gber die zu schaffende Schnittstelle fiir Forschungszwecke ausgeleitet werden, sondern auch
tatsachlich fur Forschungszwecke nutzbar gemacht werden kdnnen. Hierzu missen die in der elek
tronischen Patientenakte enthaltenen MIOs weit Gber ein elektronisches Abbild (,,PDF als Fax des 21.
Jahrhunderts®) bisheriger Papierdokumente hinausgehend

1. internationale Terminologien in hinreichend breiten Kerndatensatzen nutzen,
2. eine detaillierte, prazise und qualitatsgesicherte Annotierung ermaoglichen

3. und die deutschlandweit einrichtungsiibergreifende einheitliche Verwendung erforderlicher
Metadaten vorschreiben.

Wenngleich die Kassenarztliche Bundesvereinigung bereits gegenwartig eine forschungskompatible
Ausgestaltung aller MIOs anstrebt, schlagen wir mit Blick auf etwaige Ressourcenkonkurrenzen mit
anderen gesetzlichen Fristsetzungen vor, in den Wortlaut von § 355 Abs. 2 SGB V neu das Ziel der
Forschungskompatibilitdt in Hinblick auf § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V aufzunehmen:

»,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung hat dabeij internationale Standards einzubeziehen und
die Festlegungen nach § 31a Absatz 4 und 5 sowie die Festlegungen zur Verfligbarmachung
von elektronischen Notfalldaten zu berlicksichtigen sowie in Abstimmung mit den fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen mafSgeblichen Bundesverbdnden
die Forschungskompatibilitéit in Hinblick auf § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V zu gewdihrleisten. {(...)*

Der Terminus Forschungskompatibilitdt greift dabei die bereits in der Hightech-Strategie der
Bundesregierung eingefiihrte Begrifflichkeit auf.
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2. § 355 Abs. 2 SGB V neu: Terminologien

Wir begriRen die beabsichtigte nationale Bereitstellung geeigneter Terminologie-Lizenzen durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Das Fehlen entsprechender Lizenzen und der
erforderlichen Bereitstellung nationaler Datenbanken hemmt gegenwartig die Interoperabilitat im
Gesundheitswesen. Insbesondere standortiibergreifende Forschungsvorhaben sehen sich mit einer
Vielzahl unterschiedlicher proprietdrer Datenstandards und historisch gewachsener Dialekte
gegentiber. Auch ist die sinnvolle Auswertung freitextlicher Dokumente entweder gar nicht oder nur
mit wesentlich erhéhten Aufwanden moglich. Die zu beschaffenden Terminologie-Lizenzen missen
daher auch durch Forschende unabhangig von der Rechtsform und insbesondere unabhangig von der
Zugehorigkeit zu einem Heilberuf oder einer Institution der Krankenversorgung nutzbar sein.

Wir begriiRen auch die vorgesehene gesetzliche Verpflichtung zur Nutzung der Terminologien und
Nomenklaturen seitens der mit der Definition der Inhalte der zukiinftigen ePA betrauten
Korperschaften, wenngleich die Kassenarztliche Bundesvereinigung im engen Dialog u.a. mit der
Medizininformatik-Initiative erfreulicherweise bereits ohne entsprechende Verpflichtung damit
begonnen hat, ausschlieflich international anschlussfahige Terminologien und Nomenklaturen als
Grundlage der Medizinischen Informationsobjekte zu nutzen. Ahnlich &uBerte sich auch die
Geschaftsfiihrung der gematik.

Angesichts der Bedeutung der langfristigen Entscheidung fir oder gegen eine national und
intersektoral einzusetzenden Terminologie oder Nomenklatur und den sich daraus ergebenden
weitreichenden Investitionsentscheidungen sollten allerdings zumindest keine geringeren
Mitwirkungsrechte der betroffenen Interessen im Gesundheitswesen gelten, als fiir die Definition der
Inhalte der elektronischen Patientenakte durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung bzw. die
Deutsche Krankenhausgesellschaft vorgesehen. Eine Geschaftsordnung, die der Zustimmung des BMG
und des BMBF bedarf, sollte neben Fristen auch das Verfahren des Einbezuges des neu geordneten
Kuratoriums insbesondere in Fragen der Lizenzbeschaffung und Lizenzverwaltung sowie des Betriebes
notwendiger Infrastrukturen wie z. B. Terminologieservern regeln. Mit Blick auf die
Wesentlichkeitstheorie regen wir zudem an, den Aufgabenkatalog des zu errichtenden
Kompetenzzentrums aus der Begriindung des vorliegenden Referentenentwurfes in den Gesetzestext
zu verschieben. SchlieRRlich sollte mittels der Errichtung geeigneter Arbeitskreise eine enge
sektoreniibergreifende Riickkopplung mit den Nutzern der beschafften Lizenzen sichergestellt
werden.

Wir_schlagen daher vor, die Regelungen zur Errichtung eines nationalen Kompetenzzentrums fiir

medizinische Terminologien in einen eigenstandigen § 355a neu zu verlagern und weiter
auszugestalten:

§ 355a Errichtung und Aufgaben des nationalen Kompetenzzentrums
fiir medizinische Terminologien

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet bis zum 1. Januar 2021 ein
nationales Kompetenzzentrum fiir medizinische Terminologien.
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(2) Die Kompetenzzentrum fiir medizinische Terminologien trifft die notwendigen Festlegungen
und Mafsnahmen zur Bereitstellung geeigneter medizinischer Terminologien im Benehmen mit einem
Kuratorium fiir Klassifikationen und Terminologien im Gesundheitsbereich, bestehend aus

1. der Gesellschaft fiir Telematik,

2. den Spitzenorganisationen nach § 306 Absatz 1 Satz 1,

3. den mafigeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften,
4. der Bundespsychotherapeutenkammer,

5. den mafigeblichen Bundesverbdnden der Pflege,

6. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafgeblichen Bundesverbédnden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

7. den internationalen Standardisierungsorganisationen
sowie

8. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen mafigeblichen Bun-
desverbénden.

Hierzu errichtet das Kompetenzzentrum eine Geschdiftsstelle. Das bisherige Kuratorium fiir Klassifikati-
onen im Gesundheitsbereich im Geschdiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit wird mit Auf-
nahme der Geschdftstdtigkeit des Kuratoriums nach S. 1 aufgelést.

(3) Im Rahmen seiner Aufgabenerfiillung betreibt das Kompetenzzentrum insbesondere ein Lizenzma-
nagement, die strategische Weiterentwicklung, die Koordination von Anderungen, Beitréige zur Uber-
setzung und die Information iiber die medizinischen Terminologien einschliefSlich des Betriebes zentra-
ler Datenbanken. Dazu gehért auch die Aufgabe, internationale Klassifikationen zu Seltenen Erkran-
kungen mit den gesetzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminologien zu verkniipfen und diese in
geeigneter Form herauszugeben. Das Kompetenzzentrum kann dabei mit einzelnen Aufgaben ganz
oder teilweise fachkundige Dritte betrauen.

(4) Das Kompetenzzentrum hat dabei internationale Standards einzubeziehen und europdische In-
teroperabilititsvereinbarungen zu beriicksichtigen.

(5) Zur Gewdhrleistung der semantischen Interoperabilitit haben die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung sowie die Deutsche Krankenhausgesellschaft im Rahmen der Aufgaben nach § 355 die vom Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir diese Zwecke verbindlich zur Verfiigung gestellten
medizinischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklaturen zu verwenden. Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ergreift insoweit bis zum 1. Januar 2021 die notwendigen Maf3-
nahmen, damit die medizinische Terminologie SNOMED CT sowie die Nomenklatur LOINC kostenfrei fiir
alle Nutzer in der Bundesrepublik Deutschland zur Verfiigung steht. Der Nutzerkreis schliefSst dabei

Stellungnahme der TMF e. V. zum Referentenentwurf des PDSG
25. Februar 2020 Seite 8 von 12



neben den Angehédrigen der Heilberufe und den Gesundheitseinrichtungen mindestens auch die Her-
steller von Medizinprodukten und die medizinische Forschung ein.

(6) Das Kompetenzzentrum richtet zur Erfassung von Bedarfen und der Koordination der Einfiihrung
von Terminologien sowie des Lizenzmanagements Arbeitskreise der Nutzer der nach Abs. 1 beschafften
Terminologien und Klassifikationen ein. Es kann mit der Geschdftsfiihrung ganz- oder teilweise geeig-
nete bestehende Selbstorganisationsstrukturen betrauen.

(7) Um einen strukturierten Prozess zu gewdhrleisten, erstellt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte eine Geschdftsordnung sowie Verfahrensordnung zur Herstellung des Benehmens
nach Absatz 2 sowie zum Nutzereinbezug nach Absatz 6. Geschdfts- und Verfahrensordnung bediirfen
der Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung.

Der vorgeschlagene Wortlaut des Abs. 2 spiegelt insofern den Stakeholderkreis des § 255 SGB V neu.

3. §363SGB YV neu: Datenspende

Wir unterstiitzen das Bemiihen des Gesetzentwurfes, eine tragfahige Rechtsgrundlage fir die
freiwillige Datenfreigabe zu wissenschaftlichen Forschungszwecken (Datenspende) zu schaffen.
Problematisch erscheint uns allerdings die obligate Uberfiihrung der Datenspende in das
Datentransparenzverfahren fiir Abrechnungsdaten nach § 303d SGB V:

- Fraglich erscheint, ob mittels des in § 363 Abs. 3 SGB V neu lediglich abstrakt beschriebenen
Pseudonymisierungsverfahrens eine Verkniipfung zwischen den Abrechnungsdaten aus dem
Verfahren nach § 303d SGB V und den Versorgungsdaten aus § 363 SGB V neu praktisch
moglich ist. Wir schlagen vor, zu prifen, ob angesichts des erheblich groReren
Erkenntniswertes eine im Einzelfall zu begrindende und auf den Nutzerkreis des
Datentransparenzverfahrens nach § 303d SGB V begrenzte Datenverkniipfung umsetzbar ist.
Denkbar ware hierzu sowohl die Verwendung eines einheitlichen
Pseudonymisierungsalgorithmus, der durch einen besonders geschiitzten Treuhdnder an
zentraler Stelle vorgehalten wird, als auch eine friihzeitige Ubergabe der Datenspenden aus
der ePA in das Datentransparenzverfahren bereits auf Ebene der einzelnen aktenfiihrenden
Krankenkasse.

- Der Nutzerkreis des Forschungsdatenzentrums nach § 303d SGB V schliet eine Nutzung der
,Datenspenden” nach § 363 SGB V neu durch kommerzielle Nutzergruppen aus. Damit
verfigen  universitdre  Ausgrindungen,  Start-Ups, aber auch translationale
Kooperationsprojekte mit Unternehmen, die konkrete Therapieinnovationen entwickeln,
weiterhin tGber keine nationale Datengrundlage aus dem breiten Versorgungsgeschehen. Auch
entstehen im Sinne der Normenklarheit erhebliche Probleme in Hinblick auf die Abgrenzung
des Begriffs der kommerziellen Verwertung von Forschungsergebnissen durch Universitaten
und  auleruniversitire  Forschungsinstitutionen  selbst. Beides gefdhrdet die
Wettbewerbsfahigkeit des Wissenschafts- und Wirtschaftsstandortes Deutschland.

Fraglich ist, ob die gewdhlte Begrenzung des Nutzerkreises der nach § 363 SGB V neu
bereitgestellten ,Datenspenden” auf die Beteiligten des Datentransparenzverfahrens auch
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sachlich geboten ist. Wahrend das Verfahren nach §303d SGB V eine automatische
Dateniibermittlung der Abrechnungsdaten zum Zwecke eines vollstindigen Uberblickes des
Versorgungsgeschehens im Rahmen der Versorgungsforschung und fiir Steuerungsaufgaben in
der gesetzlichen Krankenversicherung vorsieht, kdnnen im Zuge der zukiinftigen Datenspende
die Patientinnen und Patienten gerade eine freiwillige Zustimmung zu einer
Forschungsdatennutzung erteilen. Mithin wdre dem Gesetzgeber eine erweiterte
Guterabwagung zwischen der Begrenzung der Nutzungsberechtigten und der damit erhéhten
Datensicherheit auf der einen Seite und den Chancen fiir die Versorgungsqualitat durch eine
schnellere Translation mittels Kooperation in der Entwicklung innovativer digitaler
Gesundheitsanwendungen, sicherer Medizintechnik und neuer Therapien und Medikamente
sowie der internationalen Wettbewerbsfdhigkeit des Forschungsstandortes auf der anderen
Seite, moglich, wenn nicht sogar ethisch geboten. Wir regen an, diese bereits im Zuge der
Arbeit der Datenethikkommission der Bundesregierung und der Enquete-Kommission
,Kinstliche Intelligenz — Gesellschaftliche Verantwortung und wirtschaftliche, soziale und
Okologische Potenziale” des Deutschen Bundestags begonnene Diskussion anhand des
vorliegenden Gesetzentwurfes im parlamentarischen Raum fortzusetzen.

Die in § 363 Abs. 2 S. 2 SGB V neu vorgesehene Beschrankung der Forschungsdatenausleitung
aus der ePA in das Datentransparenzverfahren auf Dokumente, die Giber keinen Personenbezug
verfliigen, ist nicht sachgerecht, da so wesentliche Erkenntnisquellen wie Bildgebung,
Entlassschreiben und Laborberichte zumindest bis zur Einfihrung entsprechender
forschungskompatibler Medizinischer Informationsobjekte (MIOs) der Forschungsnutzung
entzogen blieben. Wir regen daher an, dass das Forschungsdatenzentrum mittels technisch-

organisatorischer Vorkehrungen sicherstellt, dass ein gegebener Personenbezug vor der
Datennutzung vollstiandig entfernt wird. Entsprechend ware § 363 Abs. 2 S. 2 SGB V neu zu
streichen.

Die in § 363 Abs. 2 S. 3 SGB V neu vorgesehene Moglichkeit der Patientinnen und Patienten,
Art und Umfang der Datenfreigabe frei zu wahlen und bis auf Dokumentenebene granular
auszuwahlen, ist in Hinblick auf die Vollstandigkeit von Daten und damit der Validitdt der
Forschungsergebnisse hochst problematisch und nicht sachgerecht. Wir schlagen daher vor, im
Forschungskontext auf eine feingranulare Dokumentenfreigabe zu verzichten, da gerade
keine personenbeziehbaren Daten Dritten zugdnglich werden. Mindestens sind zumindest

Losch- und Fehlmarker zu setzen, sodass unvollstandige Datensatze als solche bei einer
Datenauswertung identifiziert werden konnen. Auch sollte in dem zuklnftigen
Datenspendedialog der ePA-Benutzeroberflache(n) die vollstandige Datenfreigabe als Regelfall
erkennbar sein, um potentielle Datenspenderinnen und Datenspender nicht durch eine z.T.
nicht gewiinschte Vielzahl an Optionen von einer Datenspende abzuschrecken?.

Da das grundsatzliche Verbot der Offenbarung von ePA-Inhalten aulRerhalb des Versorgungskontextes
in § 335 Abs. 2 SGB V neu vollumfanglich erhalten bleibt und § 363 Abs. 1 SGB V rechtssystematisch
nur eine Ausnahme ,fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung” eréffnet, die aber in Abs. 2 und 3

konkret auf das Verfahren der Datenspende in das Datentransparenzverfahren eingeschrankt wird, sind

1 Im Rahmen einer reprasentativen Forsa-Umfrage im Auftrag der TMF haben sich lediglich 27 Prozent aller potentiellen Datenspender fir
eine feingranulare AuswahIimaglichkeit im Rahmen der Datenspende ausgesprochen. https://www.tmf-ev.de/DesktopMo-
dules/Bring2mind/DMX/Download.aspx?Method=attachment&Command=Core Download&Entryld=320818&Portalld=0
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im vorliegenden Referentenentwurf andere Forschungsvorhaben und -infrastrukturen von einer
Datennutzung liber die Forschungsschnittstelle der ePA ausgeschlossen. Dies gilt selbst dann, wenn
diese ihrerseits lUber hoherwertigere Rechtsgrundlagen wie eine informierte Einwilligung der
Patientinnen und Patienten verfigen wund offentlich finanziert werden oder durch
Patientenorganisationen selbst unterhalten werden. Es ist sicherzustellen, dass die nun im SGB V zu
schaffende sozialgesetzliche Regelung eine einwilligungsbasierte direkte Datenlibernahme aus der ePA
etwa fur Einzelstudien mit besonderen Notwendigkeiten der Datenintegration, der Aktualitit der Daten
(im Vergleich zu Antrags- und Bereitstellungsfristen zentraler Datenpools) oder der Zeitreihenbildung
rechtlich nicht ausschlieft.

Wir schlagen daher vor zu priifen, ob eine Ergdnzung eines S. 2 in Abs. 2

,Die Einwilligung in weitere Forschungsvorhaben als rechtmdflige Verarbeitungsgrundlage
nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. a DSGVO-EU bleibt hiervon unberiihrt.”

geeignet wadre, eine Diskriminierung bestehender und zukilnftiger einwilligungsbasierter
Forschungsvorhaben auszuschlieBen.

Die in § 363 Abs. 5 SGB V neu beschriebene Widerrufsmoglichkeit mit Wirkung fiir die Zukunft tragt
adaquat der Tatsache Rechnung, dass eine riickwirkende Loschung Dokumentationspflichten nach
Guter Wissenschaftlicher Praxis sowie das Konzept einer ,trustworthy KI“ verletzen wiirde. Auch gilt
ein Vertrauensschutz fir bereits begonnene Forschungsprojekte, soweit regelmaRig eine nachtragliche
Entfernung einzelner Datensatze nur mit unverhaltnismaRig hohem Aufwand zu realisieren ware.

Die Verordnungsermdchtigung nach Abs. 6 sollte das BMG aufgrund der Bedeutung des
Verordnungsgegenstandes fiir die wissenschaftliche Forschung nur im Benehmen mit dem BMBF
ausiiben kénnen.

Die Datenfreigabe Uber die Benutzeroberfliche der ePA stellt eine hinreichend niedrigschwellige
Moglichkeit der Zustimmung der Patientinnen und Patienten dar. Es sollte zudem verpflichtend auf
dem Verordnungswege eine dezidierte Forschungsinformationsstelle mit notwendigen
Informationsangeboten betraut werden.

Es sollte zur Transparenz der Datennutzung und zum frihzeitigen Einbezug der Betroffenen ein
Register der Forschungsdatennutzungen gefiihrt werden. Diese sollte tiber ein 6ffentlich zugangliches
Portal sowie die Benutzeroberflache(n) der ePA erreichbar sein.
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III. Weiterer Handlungsbedarf

Unabhangig von der Bereitstellung verbindlicher Terminologien, sind weitergehende Impulse
erforderlich, um die Prozesse in der Versorgung hinreichend zu vereinheitlichen und eine hohe
Datenqualitat sicherzustellen. Strukturierte elektronische Arztbriefe und vergleichbare Laborverlaufe
sind dabei nicht nur ein Gewinn fiir die Forschung, sondern entlasten gleichermalien die behandelnden
Arztinnen und Arzte und Erhdhen die Patientensicherheit. Wir regen hierzu an, ein Bundesprogramm

zur Optimierung der Ablaufe der Primardokumentation aufzulegen, in dem auch die Ausbildung und
Anstellung von Data Curation Scientists geférdert wird. In Anlehnung an den Hightech-Act in den USA
sollte die Mittelzuwendung an das Erreichen von konkreten Interoperabilitats- und Versorgungszielen
(,meaningful use”), z. B. durchgingige digitale Laborprozesse mittels der Nomenklatur LOINC,
gekoppelt werden.

Zur Gewahrleistung einer zuklnftig vertieften strukturierten Dokumentation sollte diese angesichts
der anfanglichen Mehraufwande gezielt monetar incentiviert werden und so auch ein Entwicklungs-
anreiz fur ihrerseits Kl-basierte Assistenzsysteme gesetzt werden. Spater ware in Aufrechnung des ge-
samtgesellschaftlichen Mehrwertes und des Effizienzgewinns im Gesundheitssystem eine Kompensa-
tion der Restkosten bei Pdnalisierung von Schlechtleistung im Zuge des Datenqualitatsmonitorings
vorzusehen.

KI-Routinen, die ohne Kenntnis der Datenentstehung vor Ort (,,Ground truth”) an solchen Daten mit
Bias oder tatsachlich unzureichender Vergleichbarkeit trainiert werden, werden zu falschen Therapie-
entscheidungen fihren. Daher ist die Riickverfolgbarkeit der einzelnen Daten von entscheidender Be-
deutung. Wir regen daher die Errichtung eines zentralen Registers fiir KI-Routinen und zugehdorigen

Lerndaten in der Medizin an. Denkbar ware auch, an dieser Stelle frei verfligbare anonymisierte Sci-
entific Use Files etwa zur Nutzung durch Start-Ups in zugangsgeschiitzten sicheren Umgebungen vor-
zuhalten.

Entscheidend fiir die Akzeptanz der zukiinftigen Forschungsdatenspende ist ein Hochstmall an
Transparenz. In Erweiterung der vorgeschlagenen Forschungsinformationsstelle schlagen wir den
Aufbau eines integrierten Patientenportals vor, in dem auch alle gegenwartig mit Routinedaten der
Patientenversorgung laufenden  Forschungsvorhaben inklusive eines fachlichen und
laienverstandlichen Reportings verzeichnet werden.
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