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Uber Data Saves Lives Deutschland

Data Saves Lives Deutschland wurde im September 2022 von Birgit Bauer, Patient:innen Expert,
Social Media- und Digital Health Expertin gegriindet. Data Saves Lives DE ist eine gemeinnitzige und
unabhangig agierende, von Patient:innen getriebene Initiative, die Patientenorganisationen dabei
unterstitzt, Uber das Thema Gesundheitsdaten zu informieren und Patient:innen wie auch
Blrger:innen die Moéglichkeit anbietet sich mit dem Thema Gesundheitsdaten zu befassen.

Wir berichten neutral, verstandlich, wertschatzend und konstruktiv. Dabei schaffen wir
Verbindungen, versuchen Bedenken und Missverstandnisse oder fragwiirdige Informationen in
Sachen Gesundheitsdaten zu klaren.

Bei Veranstaltungen, in Diskussionsrunden und bei Befragungen etc., sind wir so oft wie moglich
prasent um das Thema mit moglichst vielen Menschen zu diskutieren und zu héren, wo Anliegen,
Wiinsche oder Bedenken sind und herauszufinden, wie man sie kldren kann. Uber ein
weitreichendes Netzwerk verfligen wir iber zahlreiche Experten, die uns bei unserer Arbeit
unterstitzen.

Unser Ziel ist es nicht zu Gberzeugen, dass Menschen Ihre Gesundheitsdaten teilen. Wir
informieren, ermutigen, diskutieren und unterstitzen folgende Gruppen:

e Patient:innen — informieren und erklaren, dabei unterstitzen, Informationen zu erkennen,
einzuschatzen und zu nutzen, um Entscheidungen zu treffen

e Patientenorganisationen — informieren, bei Kommunikationsaufgaben

e Birger:innen —informieren, Bewusstsein schaffen und unterstiitzen, gut zu entscheiden

Unsere Community besteht vorwiegend aus Patient:innen aus verschiedenen Erkrankungsfeldern,

interessierten Blirger:innen, Expert:innen aus verschiedenen Bereichen im Gesundheitswesen. Sie

sind mit uns im Dialog und diskutieren mit uns entweder online auf unseren Social-Media-Kanalen,
in Online Sessions oder live.

Data Saves Lives Deutschland ist ein gemeinniitziges und derzeit nur vom
Bundesgesundheitsministerium gefordertes Projekt, das zudem mit Ehrenamtlichen unterstitzt
wird. Weitere Informationen finden Sie unter: www.datasaveslives.de
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Entwurfsbeschreibung:

Das einzige im Entwurf erwdhnte konkrete Einsatzgebiet fiir die spezifische krankheitsbezogene
Nutzung ist das Krebsregister.

Im gesamten Entwurf werden keine weiteren konkreten Einsatzgebiete wie z.B. Diabetes mellitus,
kardiovaskulare Erkrankungen usw. genannt, die jedoch eine hohe Relevanz in der Bevdlkerung
haben, da sie den so genannten Volkskrankheiten zugeordnet werden, ebenso fehlt die Nennung
anderer Erkrankungen. So entsteht der Eindruck, dass dieses Gesetz nur fir Krebsregister entwickelt
wurde. Das schlief3t aus und kann nicht im Sinne aller Erkrankungsfelder und den davon betroffenen
Patient:innen sein und auch nicht im Sinne der Birger:innen. Wir schlagen vor, den Text so zu
korrigieren, dass sich alle Patient:innen und Blrger:innen als eingebunden betrachten kénnen. Was
sind die Griinde, im Entwurf sich ausschlieflich auf Krebs und an spaterer Stelle in reduzierter Form
nur seltene Erkrankungen zu erwdahnen? Auch die im Entwurf in Punkt D) Haushaltsausgaben ohne
Erfillungsaufwand erwahnten Kosten scheinen sich nur auf Krebs zu beziehen, wir finden das
richtig, aber was ist mit der Erfassung von Registerdaten aus anderen Erkrankungsfeldern?

Der Entwurf nennt eine Reihe von Vorteilen, die fiir Birger:innen und Biirger:innen durch das GDNG
realisiert werden sollen. Der Fokus liegt im Entwurf sehr stark auf die Entwicklung neuer Wirkstoffe
und einer Verbesserung der Versorgungssituation. Was nicht oder kaum erwahnt wird, sind die
Auswirkungen auf eine verbesserte Gesundheitspravention.

Wir halten Pravention fiir ein extrem wichtiges Thema und sollten aus der Vergangenheit klar
gelernt haben wie wichtig auch die Daten der Bevolkerung fiir Vorsorgemalinahmen fiir eine gute
offentliche Gesundheit oder die Entwicklung von Krisen- und Pandemiepldnen sind. Deutschland
kann es sich nicht leisten, nicht vorzusorgen. Vorsorge hilft, die Bevolkerung gesund zu halten und
ist die Bevolkerung eines Landes gesund und gut versorgt, steigen auch Wohlstand und Wirtschaft.
Daher regen wir an, zum einen das Sammeln von Vorsorgedaten zu férdern und in das Gesetz
aufzunehmen. Was sind die Griinde dafir, dass Pravention nicht eingebunden ist?

Bei der Zielsetzung wird nicht klar, fiir wen der Begriff ,,Datennutzende” zutrifft, hier wiirde eine
Beispielnennung helfen.

E. Erfallungsaufwand

Wie wird die Information liber die Widerspruchsmoglichkeit gestaltet? Eine konkrete Angabe der
Gestaltung der Information und die Mitteilung durch welche Stellen ware vorteilhaft auch um
Aufgaben fir einzelne Beteiligte zu konkretisieren und eine Diskussion tber
Informationszustandigkeiten zu vermeiden.

Artikel 1:

§1 Punkt 6: In welcher Form wird die Offentlichkeit (iber Aktivitaten informiert? Wir bitten um eine
konkrete Benennung der Kommunikationskanale / Verfahren.



§5 — Publikationspflicht : Forschungsvorhaben sind immer im Interesse der Offentlichkeit,
besonders aber im Interesse der betroffenen Patient:innen und Patient:innen, sowie deren
Angehdorigen. Daher schlagen wir, neben der erwahnten wissenschaftlichen Veroffentlichung, auch
eine ,,Biirger:innen-freundliche” Ubersetzung in anonymisierter Form zur Veréffentlichung aller
Forschungsergebnisse auf einem Portal wie z.B. gesund-bund vor, um allen Interessierten Zugang zu
gewdhren. Die Fristsetzung bitten wir auf 6 Monate nach Abschluss vor, da besonders Patient:innen
und Patient:innen einen zligigen Informationszugang fiir eigene Entscheidungen benétigen.

Artikel 3

(2) Wir schlagen vor die Liste zum einen im Rahmen der bereits erwahnten Vorsorgedaten und
zusatzlich um weitere Erkrankungsfelder oder eine allgemeine Frilherkennungsformulierung zu
erweitern. Es ist bereits jetzt erkennbar, dass die Forschung durch Digitalisierung und
Patientendaten immer weitere FrilherkennungsmaRnahmen fiir verschiedene Erkrankungsbilder
wie z.B. Multiple Sklerose oder Alzheimer / Demenz findet, die hier Beriicksichtigung finden
muissen. Die erwahnte Durchfihrung der MalRnahmen in Punkt 4 finden wir auch im Bereich
Vorsorge und nicht nur zur Identifizierung akuter Gesundheitsgefahrdungen finden wir wichtig und
dies sollte entsprechend formuliert werden. Ebenso sehen wir solche MaRnahmen immer im
Interesse der Versicherten.

Begriindung

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs:
Wie werden andere Erkrankungsregister verkn(ipft?
VI: Gesetzesfolgen:

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung: Die erwdhnten Antragsverfahren missen fir die
Zukunft (iberarbeitet und vereinfacht werden. Es gilt nicht nur eine Beratungsstelle mit
Ansprechpartnern zur Verfligung zu stellen, sondern samtliche Prozesse zu hinterfragen und
Verfahren verstandlich wie einfach zu gestalten, um Zeitverzug durch Bearbeitungsprobleme
zu vermeiden und damit auch Kosten auf allen Seiten zu reduzieren. Wir glauben nicht, dass
anfallende Fragen nur durch Beratung geklart werden kdénnen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte: Die Formulierung dieses Punktes ist gegensatzlich mit der
dauerhaften Erwdhnung von Krebsregistern. Wenn lber ,,Gesundheit und Wohlergehen”
gesprochen wird, muss dies auch fiir den Rest des Entwurfes gelten.

ErfUllungsaufwand:
Burger:innen:

Wir schlagen die Ergdanzung ,,ePA erdffnen und nutzen” vor. Wir sind der Meinung, dass eine
eroffnete ePA auch genutzt werden muss. Ungenutzte ePAs werden auch nicht dabei unterstiitzen,
Gesundheitsdaten zu teilen.



Die hohe Schatzung der ePA-Nutzer ist derzeit nach unserer Auffassung nicht wirklich erreichbar. Es
fehlt derzeit deutlich an Kommunikation fiir Biirger:innen, aber auch Arzte etc., zu oft héren wir aus
unserer Community von der Verweigerung mit der ePA zu arbeiten. Um das sehr ambitionierte Ziel
zu erreichen, braucht es auf schnellstem Wege eine verniinftige und positiv gestaltete Kampagne
die alle Birger:innen erreicht und aufklart. Daher schlagen wir vor, in das GDNG auch eine
entsprechende Passage einzubringen, die verschiedene Beteiligte klar dazu verpflichtet,
ausreichend und verstandlich zu informieren. Gemeinsam mit einem Patientenbeirat, bestehend
nicht nur aus den malfigeblichen Patientenorganisationen, sondern auch mit Patient:innen Experts
und Influencer, soll ein Rahmenwerk entwickelt werden, wie diese Informationen gestaltet und
ausgerollt und veroffentlicht werden missen.

Auch die gesetzlichen Krankenkassen miissen ihrer Verpflichtung zur Information ihrer Kunden
deutlich starker nachkommen, wenn sie Daten nutzen mochten. Datennutzung fir Aufklarung. Hier
mochten wir anmerken, dass auch hier gemeinsam mit Patient:innen und Blirger:innen in einer
Arbeitsgruppe ein Rahmen entwickelt werden muss, der besagt, wie eine Information auszusehen
hat.

6. Weitere Gesetzesfolgen:

Hier schlagen wir vor, den Satz um folgendes zu erganzen: ,,... sowie eine gut strukturierte
Praventionsstrategie flir eine nachhaltige wie zukunftssichere und gesunde Zukunft aller
Blrger:innen gewahrleistet werden kann”

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten)

Zu§1/ZuAbsatz1

TEHDAS: Wir schlagen vor, neben verschiedenen Working Groups auch Stakeholder wie
Blirger:innen, Patient:innen Experts, Patientenvertreter:innen einzubinden, um alle Vorgange zu
begleiten und Vorschldge wie Bedirfnisse einzubringen, Vielfalt zu ermoglichen und eine
Biirger:innen -freundliche Gestaltung des EHDS von deutscher Seite aus gewahrleisten. Das TEHDAS
Projekt hat in den vergangenen Jahren hier eine sehr gute Vorarbeit geliefert, die man sich als
Beispiel fiir eine deutsche Gestaltung nehmen kann.

Zu Absatz 1 (S. 31)

Die auf Seite 31 erwahnten Studien / Forschungen beziehen sich offenbar nur auf 6ffentliche
Forschungseinrichtungen. Wie bekannt ist, ist die 6ffentliche klinische Forschung in Deutschland
derzeit nicht besonders aktiv. Hier spielt eher die pharmazeutische Industrie eine Rolle und ist aktiv.
Wie wird die pharmazeutische Industrie hier beriicksichtigt? Welches Recht gilt hier?

Ebenfalls beflrworten wir die zusatzliche Erwahnung von klinischen Studien, die sich mit dlteren
Menschen >60 und deren Medikamenten auseinandersetzen. In der Forschung und den
verschiedenen Erkrankungsgruppen kann man bereits erkennen, dass sich die Frage, wie sich ein



Medikament im Alter auf einen Mensch auswirkt, in den Vordergrund drangt. Daten dazu sind, auch
aufgrund der Studiendesigns bisher nicht wirklich vorhanden, daher werden sich auch Studien
verandern missen. Daher schlagen wir auch die Erwdahnung von Studien mit dlteren Menschen vor,
da auch hier ein ,Sonderfall” dhnlich wie bei Medizinprodukten vorliegt.

Zu §5 (Publikationspflicht bei Verarbeitung mit 6ffentlichem Interesse

Die erwadhnte Informationspflicht (S. 33) muss genauer ausgestaltet sein, die Formulierung ist sehr
schwammig und lasst viel Platz fiir eine eigene Interpretation. Wir schlagen vor, folgende
Rahmenbedingungen einzubinden: alle Informationen werden auf einem Portal fir Patient:innen
und Birger:innen gesammelt und publiziert. Alle Publikationen sind verstandlich fir Laien
formuliert, Fachbegriffe erklart und zudem barrierefrei gestaltet. Ebenso schlagen wir vor, dass eine
Information fir Interessierte nicht nur auf eigenen digitalen Median publiziert wird, sondern auf
einem Portal, auf dem Suchende schnell und effizient eine Stichwortsuche durchfiihren kénnen. Das
Portal Gesund-Bund wiirde sich hierflir eignen um es Patient:innen wie Blrger:innen so einfach wie
moglich zu machen sich zu informieren.

Es ist notig Ergebnisse nicht nur fiir Forschende zu publizieren, sondern auch der Bevélkerung ein
Informationsangebot zu machen. Daher ist es unabdingbar, diese Informationen zu 6ffnen und
regelmalig dariber zu berichten, was a) mit den Daten geschieht, wer was wann und wo damit
macht und b) was die Ergebnisse sind. Dies kann in einer kurzen Berichterstattung erfolgen, wir
schlagen hier vor, gemeinsam mit interessierten Birger:innen und Patient:innen ein Schema zu
entwickeln, das Forschung verstandlich lesbar aufbereitet anbieten kann.

Zu Artikel 5 (Anderung des Bundesdatenschutzgesetzes)

Die auf Seite 42 erweiterten Befugnisse des Datenschutzbeauftragten halten wir fiir richtig, aber um
sicher zu stellen, dass der Datenschutzbeauftragte keine Entscheidung trifft, die Daten schiitzt aber
Menschen schadigt, empfehlen wir die Einfliihrung und Berufung eines Patient:innen — Blirger:innen
Beirates, der gehort werden muss und ein Vetorecht fir getroffene Entscheidungen bekommt, um
sicherzustellen, dass Patient:innen die bestmdogliche Versorgung erhalten kénnen.

Fazit:

Wir begriRen viele Gedanken im Gesetz, sind aber der Meinung, dass an vielen Stellen
Formulierungen wie z.B. die in § 1 erwéhnte Verpflichtung die Offentlichkeit tiber die Aktivititen
der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle zu informieren, zu vage formuliert sind. Wo dies
stattfindet und in welchem Format ist nicht abschlieBend geklart. Hier gibt es keine Auskunft, wie
das vonstatten gehen soll. Ebenso sehen wir den Bedarf in konkreten Angaben zu
Informationspflichten vonseiten der Forschenden gegeniiber der Offentlichkeit.

Nicht zuletzt um das Gesetz verstindlich fiir die Offentlichkeit zu machen, sondern auch um
einzelne Beteiligte im Gesundheitswesen mit klaren Vorgaben iber Rahmenbedingungen zu
verpflichten fiir Patient:innen und Biirger:innen konkrete Angebote in Sachen Information oder



auch Moéglichkeiten zu schaffen. Dieses Gesetz betrachten wir als Chance, die Kompetenz der
Blrger:innen zu férdern und dafir zu sorgen, dass sie sich dem Thema anndhern.

Dies kann aber nur gelingen, wenn wir zukiinftige Gesetze verstandlich und Birger:innen-freundlich
gestalten und Patient:innen wie Blrger:innen in die Gestaltung einbinden. Daher haben wir uns
auch entschieden, an der einen oder anderen Stelle Biirger:innen / Patientenbeirate:innen
vorzuschlagen, um dafir zu sorgen, dass Entscheidungen unter Betrachtung aller Perspektiven
ermoglicht werden.

Wir brauchen Gesundheitsdaten in Deutschland, liber alle Erkrankungsfelder und auch tber die
offentliche Gesundheit. Pravention betrachten wir als wichtigen Teil einer guten Versorgung in
Sachen Gesundheit und daher betrachten wir dieses Thema mit einer hohen Prioritat fir die
Aufnahme ins Gesetz von Anfang an.

Ebenso finden wir Datenschutz wichtig, aber wir miissen endlich damit aufhéren, den Datenschutz
Uiber den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder den von erkrankten Personen zu stellen, die ohne
Daten mehr Leiden und Hindernisse auf sich nehmen mussen als notig. Das ist eine Situation, die so
nicht zu akzeptieren ist.

Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

Fiir weitere Fragen stehen wir gerne zur Verfiigung.

it freundlichen GriRen

irgit r Ihno Fokken
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