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Diese Stellungnahme geht auf Diskussionen innerhalb der ,Koordinierungsgruppe Gesundheitsdateninfra-
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l. Zum Gesetzentwurf allgemein

Wir begriiBen die im Referentenentwurf zum Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) enthaltenen Rege-
lungen zur Verbesserung des Zugangs zu medizinischen Daten fir die Forschung. Dieses Gesetz ist ein
bedeutsamer Schritt auf dem Weg zu besserer Gesundheitsdatennutzung in der medizinischen Forschung
zum Wohle von Patientinnen und Patienten in Deutschland.

Zentrale Forderungen, fir die wir uns ausdricklich einsetzen, finden sich im Referentenentwurf wieder.
Dazu zahlt das Vorhaben, dass dezentral gehaltene Gesundheitsdaten leichter auffindbar gemacht und die
im Forschungsdatenzentrum (FDZ) vorliegenden Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen brei-
ter und schneller in die Nutzung gebracht werden sollen, sowie insbesondere die Vereinheitlichung der
Regelungen zur Eigenforschung von Leistungserbringern.

Wir unterstitzen den geplanten Ausbau einer dezentralen Gesundheitsdateninfrastruktur, womit bereits
vorausschauend die Anschlussfahigkeit an die kiinftige Gesundheitsdateninfrastruktur im European Health
Data Space (EHDS) geschaffen werden soll. Das Vorhaben ist sehr zu begriiRen; hierdurch wird die Ver-
fugbarkeit von Gesundheitsdaten im Gesundheitswesen kinftig deutlich verbessert werden.

Mit der Stéarkung des Gesundheitsdatenschutzes fir die Patientinnen und Patienten wird die Akzeptanz fur
die Sekundéarnutzung von Gesundheitsdaten erhoht. Eine weitere Starkung der Akzeptanz kdnnte durch die
erganzende Einfiihrung einer Strafbewehrung von missbrauchlicher Datennutzung erreicht werden.

Ebenfalls positiv herauszuheben ist, dass die Verknupfung von Daten des FDZ und Daten der klinischen
Krebsregister sowie die Einfilhrung eines Forschungspseudonyms/Identifier im Referentenentwurf zum
GDNG vorgesehen ist. Allerdings ware wiinschenswert, dass diese Verknupfung durchgangiger gedacht
wird und auch u. a. weitere primar fir Forschungszwecke oder routinemagig erhobene Versorgungsdaten
aus unterschiedlichen Sektoren ebenso wie Daten fiir andere Erkrankungen, insbesondere fir seltene Er-
krankungen, im Gesetz Erwahnung finden. Wir regen hierzu eine sehr zeitnahe systematische Konzeptent-
wicklung unter Beteiligung einschléagiger Akteure aus der Wissenschaft an.

Wir begriBen die Intention, mit dem vorgesehenen Federfiihrungsprinzip in der Datenschutzaufsicht ad-
ministrative Prozesse zu straffen und Birokratieaufwand zu reduzieren. Wichtig ist in der Umsetzung, dass
Verbindlichkeit, Einheitlichkeit und eindeutige Zustandigkeiten (auch im Bereich der klinischen Prifungen
nach Arzneimittel- und Medizinprodukterecht) geschaffen werden. Im Sinne des Burokratieabbaus sollte
fur den Bereich der Sozialdaten bei Vorliegen eine Einwilligung das Genehmigungserfordernis entfallen. Fur
die einwilligungsbasierte Forschung insgesamt braucht es zudem weitergehende Regelungen zur Verein-
heitlichung der behdrdlichen Aufsichtsprozesse.

Aus unserer Sicht ist die Verankerung einer Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten
im BfArM ein pragmatischer Startpunkt, aber aus verschiedenen Perspektiven nicht ideal. Die Koordinie-
rungsstelle soll eine zentrale Funktion in der nationalen Gesundheitsdateninfrastruktur einnehmen. Die Ein-
bettung in eine bestehende Behdrdenstruktur birgt die Gefahr, dass die Integration der bereits existieren-
den wissenschaftlichen Strukturen nicht gelingt. Die Schaffung einer eigenen Instanz, die hauptamtlich mit
dem Betrieb der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle betraut ist, wéare daher eine sinnvolle Lésung.
Die IT-Strategie ist keine behordliche Aufgabe und kann nur in enger Zusammenarbeit gelingen. Wir schla-
gen daher die Grindung einer Kommission vor, die sich u. a. aus Medizininformatik-Initiative (MII), NAKO
Gesundheitsstudie (NAKO), Deutsche Zentren der Gesundheitsforschung (DZG), epidemiologische und



klinische Krebsregister sowie deren Vernetzungsplattform gemaR §65c¢ SGB V, Medizinischer Fakultatentag
(MFT), Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte medizinische Forschung e. V. (TMF), Verband
der Universitatsklinika Deutschlands e. V. (VUD), Arzteschaft, Initiative Deutscher Forschungspraxennetze,
DESAM-ForNet, Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI),
Deutscher Krankenhausgesellschaft (DKG), Helmholtz Health, Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von
Sekundéardaten (AGENS), Datensicherheitsexperten sowie Vertretern der rechtlich-ethischen Perspektive
zusammensetzt.

Zu den Regelungen im Einzelnen

1. Zur Stérkung der Eigenforschung der Leistungserbringer nach Artikel 1 8 4 GDNG

Wir begriiRen die in § 4 angekindigten Schritte zur Starkung und Vereinheitlichung der einwilligungsfreien
Eigenforschung mit vom Leistungserbringer selbst rund um den Versorgungsprozess erhobenen medizini-
schen Daten. Dies ist ein wichtiges Instrumentarium fiir die medizinische Forschung zum Wohl der Patien-
tinnen und Patienten, erginzend zur hiervon unbetroffenen Méglichkeit der einwilligungsbasierten For-
schung,z. B. im Rahmen von prospektiven Studien. Die vorgesehene Regelung in § 4 ist in ihren Grundsét-
zen nicht vollkommen neu, sondern bereits in den Landeskrankenhausgesetzen verankert. Sie schafft nun
eine Vereinheitlichung dieser Regelungen auf Bundesebene, die dringend notwendig ist und daher aus-
dricklich begrufit wird.

BegruRenswert ist auch, dass tber Leistungserbringer im Krankenhaus hinaus auch im ambulanten Bereich
die Eigenforschung gestérkt und die einwilligungsfreie Forschung ermdglicht und weiter ausgebaut werden
soll.

Um das gesetzgeberische Ziel, die Eigenforschung zu stéarken, tatsachlich erreichen zu kdnnen, ist es je-
doch zwingend notwendig, die Formulierung so zu wahlen, dass die hierfir erforderlichen zeitgeméaRen
Organisationsformen von forschenden Leistungserbringern in den Erlaubnistatbestand inkludiert werden.
Forschung an einem einzelnen Standort allein ist — im ambulanten Bereich zumal — organisatorisch und
fachlich nicht mehr zeitgemal? und auch nicht international wettbewerbsfahig; zudem ist die Datengrund-
lage i. d. R. nicht ausreichend, um belastbare Evidenz fiir patientenrelevante Fragestellungen zu liefern.
Fur bestimmte Krankheitsbereiche (z. B. Seltene Erkrankungen) ist eine standortiibergreifende Analyse
von Daten im Rahmen der Eigenforschung sogar obligat.

Das Weitergabeverbot von personenbezogenen Daten an Dritte in § 4 Absatz 3 GDNG schréankt die inten-
dierte Eigenforschung jedoch stark ein, sofern sich dieses auf die einzelne Arztpraxis oder die einzelne
Klinik bezieht. Eine Forschung innerhalb von notwendigen Forschungsverbinden der Leistungserbringer
auf dieser gesetzlichen Basis wiirde somit unméglich gemacht.

Gesetzlich sollte klargestellt werden, dass die einwilligungsfreie Datennutzung sich vielmehr auch auf inf-
rastrukturelle Zusammenschliisse von forschungsorientierten Leistungserbringern untereinander (Ver-
bundforschungsprojekte und Netzwerke, z. B. NUM, MIIl, DZGs, Forschungspraxennetze, SFBs und For-
schungsgruppen) bezieht, sofern diese von Leistungserbringern getragen werden. Als



Mindestanforderung an solche Netzwerke sollte eine durch wissenschaftliche Begutachtungen bestatigte
Forschungsqualitat im Bereich der klinischen Forschung gelten.

Fir die Eigenforschung sollten daher folgende Bedingungen gelten:

e Das Netzwerk oder die Plattform muss von Leistungserbringern getragen werden oder gemeinsam
von Leistungserbringern nach dem Sozialgesetzbuch, anderen 6ffentlichen Gesundheitsforschungsein-
richtungen, die Daten erheben, sowie weiteren Einrichtungen, im Rahmen von translationalen Netz-
werken (z. B. NCT) getragen werden, bzw. missen Leistungserbringer an der Tragerschaft beteiligt
sein.

e Personenbezogene oder pseudonymisierte Daten dirfen nicht ohne Einwilligung an Dritte auerhalb
der Netzwerke herausgegeben werden.

e Eine Gemeinwohlorientierung muss gewahrleistet sein (beispielsweise durch 6ffentliche Tragerschaft
oder Forderung).

e Die Eigenforschung muss institutionell oder durch Konsortialvertrage abgesichert werden.

e Es muss ein Nachweis der wissenschaftlichen Qualitat der entsprechenden Netzwerke und Plattformen
durch wissenschaftliche Begutachtungen und/oder Akkreditierung der Forschungseinrichtungen, die
auch die sichere und Vertraulichkeit wahrende Datenverarbeitung umfasst, erbracht werden.

Wir weisen zusatzlich darauf hin, dass neben der Eigenforschung der Leistungserbringer im Sinne des
Sozialgesetzbesuches eine Gesundheitsdatennutzung auch durch weitere Akteure und 6ffentliche Einrich-
tungen der Gesundheits- und biomedizinischen Forschung (z. B. die nationalen Gesundheitsgrof3for-
schungseinrichtungen, Helmholtz Health, Leibniz-, Fraunhofer-, Max-Planck-Institute) und aus dem Public
Health Bereich wichtig ist — insbesondere da diese zum Teil bereits etablierte Partner von Leistungserbrin-
gen wie der Universitatsmedizin in 6ffentlich aufgebauten und finanzierten Netzwerkstrukturen fiir medizi-
nische Forschung sind. Siehe hierzu Abschnitt I11. 4 unserer Stellungnahme.

Sehr zu begrufRen ist die in Absatz 4 vorgesehene Erlaubnis, zu den in Absatz 1 gelisteten Nutzungszwecken
personenbezogene Daten mit weiteren Quellen mit Einwilligung der betroffenen Person verkniipfen zu dir-
fen. Dies ist deshalb wichtig, da an verschiedenen Stellen im deutschen Gesundheitssystem zu Patientinnen
und Patienten mannigfaltige Informationen existieren, die so im Rahmen der Eigenforschung genutzt wer-
den kdnnen. Fur bestimmte Nutzungszwecke (z. B. Auswertungen zur Qualitatssicherung und zu statisti-
schen Zwecken) ist zu erwéagen, auch diese Verknipfung einwilligungsfrei zu stellen, sofern die Erforder-
lichkeit der Auswertung dies begriindet und die Verknipfung sicher, pseudonymisiert und zwischen den
Leistungserbringern untereinander bzw. zwischen diesen und anderen akkreditierten Akteuren erfolgt (z.
B. Datenbesténde bei Partnern von Leistungserbringern, die selbst im Sinne des Sozialgesetzbesuches keine
Leistungserbringer sind, s. 0.).

Zur Absicherung einer solchen erweiterten Eigenforschung dient auch das grundséatzliche Erfordernis der
Nutzung von sicheren Datenverarbeitungsumgebungen (Secure Processing Environments). AuBerdem
koénnte fur diesen Bereich eine Schweigepflicht als zuséatzliche rechtliche Sicherungsmalinahme hilfreich
sein.

Das Zusammenspiel zwischen Artikel 1 § 4, Absatz 3, der die Weitergabe personenbezogener Daten an
Dritte grundsatzlich untersagt, und Absatz 4, der hingegen die Verarbeitung zur Verknipfung unter



Einwilligung zulasst, ist dahingehend klarzustellen, dass im Zuge der Verknlpfung eine erforderliche kon-
trollierte Weitergabe statthaft ist.

Bezliglich Absatz 5 wird von uns grundséatzlich die gesetzliche Einforderung von Transparenz und ein Ver-
offentlichungsgebot bei der Nutzung der gesetzlichen Erlaubnistatbestande gemaR des GDNG (hier: § 4
Absatz 1) sehr begrufit. Um Rechtsunsicherheit zu vermeiden, sollte prazisiert werden (z. B. in einer Rechts-
verordnung oder Verfahrensvorschrift), wie die Informationsverpflichtung gegeniiber a) der Offentlichkeit,
b) der betroffenen Personen auf deren Verlangen, auszugestalten ist. Zu a) ware ein Verfahren wiinschens-
wert, das der bereits gelebten Praxis entspricht. ?

2. Zu Artikel 1 § 3 ,,Federfuhrende Datenschutzaufsicht in der Versorgungs- und Ge-
sundheitsforschung” und Artikel 5 ,,Anderung des Bundesdatenschutzgesetzes*

Federfiihrung ist ein wichtiger Schritt zur Beschleunigung und Vereinheitlichung der Aufsichtsprozesse.
Insoweit ist die Uberfiihrung des § 287a SGB V in das GDNG und dortige Regelungen zur behordlichen
Zustandigkeit und Ansatze zur Verfahrensbeschleunigung sehr zu begriiRen. Die klare Formulierung des
Geltungsbereichs der Regelung (ausdrticklich auch fiir Sozialdaten) bringt nunmehr Rechtssicherheit.

Die grundlegende Interpretation der rechtlichen Vorgaben und die daraus abgeleitete Aufsichtstatigkeit
muss aber zwischen allen Aufsichtsbehérden (Bund und Lander) mehrheitsbasiert fur das weitere Auf-
sichtshandeln verbindlich festgelegt werden. Die Verbindlichkeit von Entscheidungen einer federfiihren-
den Aufsichtsbehérde bzw. von mehrheitlich verabschiedeten Festlegungen zum Aufsichtshandeln muss
ebenso gesetzlich festgeschrieben werden wie entsprechende Umsetzungsfristen fir ein solches Feder-
fuhrungsverfahren.

Wir fordern in diesem Zuge die Sicherstellung von geniigend Ressourcen und eine angemessene Fristen-
regelung. Die Federflihrung darf nicht zu mehr Aufwand und Burokratie fiihren, sondern soll Verbindlich-
keit und eine Beschleunigung der Forschungsmdglichkeiten schaffen.

Eine bundesweite Vereinheitlichung der Datenschutzregelungen und deren verbindliche einheitliche
Rechtsanwendung ist anzustreben. Uneinheitlichkeit und Kompetenzunklarheiten fiihren sonst zu einer
erhohten Blrokratisierung sowie Verlangsamung der Prozesse.

Duie in Artikel 5 vorgesehenen Anderungen des Bundesdatenschutzgesetzes sind darauf ausgerichtet,
dass es fur die an der Genehmigung und Durchfuhrung klinischer Priifungen beteiligten datenverarbeiten-
den Stellen eine einheitliche Datenschutzaufsicht geben soll. Dieses ist zu begriufien.

Jedoch werden in dem vorgesehenen neuen Absatz 3 des Art. 9 BDSG unter Ziffer 5 in der derzeitigen
Formulierung

»5. Priifstellen, wenn und soweit sie klinische Priifungen im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arznel-
mittelgesetzes durchfiihren, und registrierte Ethik-Kommissionen im Sinne des § 41a Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes. “

1 Siehe das im Broad Consent der Medizininformatik-Initiative vorgesehenen Transparenzverfahren im Rahmen des Deutschen For-
schungsdatenportals fiir Gesundheit (FDPG) www.forschen-fuer-gesundheit.de



http://www.forschen-fuer-gesundheit.de/

lediglich Prifstellen und registrierte Ethikkommissionen im Rahmen von klinischen Priifungen nach Arz-
neimittelgesetz (AMG) von der einheitlichen Datenschutzaufsicht umfasst.

Daten in Klinischen Prifungen werden durch oder unter der Verantwortung des Priufarztes an einer Prif-
stelle erhoben; deren Verarbeitung erfolgt jedoch meist zentral fiir alle Priifstellen. In die Vorbereitung,
Durchfiihrung und Auswertung einer Klinischen Prifung sind neben dem Prifarzt andere Personen oder
Institutionen mit definierten Aufgabenbereichen eingebunden — hier seien nur exemplarisch Sponsor, Mo-
nitor, Biometriker, Contract Research Organisations (CRO) oder akademische studienunterstiitzende
Strukturen wie die Koordinierungszentren Klinischer Studien (KKS) oder entsprechende Strukturen der
auBeruniversitéaren Zentren der Gesundheitsforschung (DZGs) genannt, die nicht unbedingt einer Prif-
stelle zugeordnet werden koénnen.

Diese Beteiligte und datenverarbeitende Institutionen sind in der derzeitigen Formulierung nicht eindeutig
mitumfasst, so dass hier entgegen der Intention des Gesetzentwurfes wieder geteilte datenschutzrechtli-
che Verantwortlichkeiten im Bereich Klinischer Priifungen resultieren kdnnten.

Da schlagen wir folgende Formulierung vor:

5. Priifstellen und andere, an der Vorbereitung, Durchfiihrung und Auswertung Klinischer Priifun-

gen im Sinne des § 4 Absatz 23 des Arzneimittelgesetzes eingebundene Institutionen, wenn und

soweit sie diese Klinischen Priifungen durchfihren, und registrierte Ethik-Kommissionen im Sinne
des § 41a Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes. “

Weiterhin ist uns nicht ersichtlich, warum diese Regelungen nur auf den Bereich Klinischer Prifungen
nach dem Arzneimittelgesetz begrenzt sein sollten; eine entsprechende einheitliche datenschutzrechtliche
Aufsicht wére auch fur andere gesetzlich regulierte Klinische Priifungen z.B. nach dem deutschen Medi-
zinprodukte-Durchfihrungsgesetz anzuregen.

SchlieBlich wére eine Klarstellung wichtig (z. B. durch Umformulierung in Absatz 2 i. S. v. ,findet Anwen-
dung"), dass das Federflihrungsprinzip nicht nur auf einwilligungsfreie Forschungsvorhaben und Auswer-
tungen beschrankt ist, wie es der Verweis auf § 27 BDSG in Absatz 2 nahelegen kdnnte, sondern auch fur
einwilligungsbasierte Forschungsvorhaben Anwendung findet. Gerade die Durchfuihrbarkeit bundesweiter
einwilligungsbasierter Forschungsvorhaben wiirde von einer konsequenten Anwendung des Federfiih-
rungsprinzips profitieren, was den Forschungsstandort stérken und die Birokratieaufwande in diesem Be-
reich reduzieren wirde.

3. Zu Artikel 1 § 2 ,Verknupfung von Daten des Forschungsdatenzentrums und der
Krebsregister*

Wir begriiRen das Vorhaben, kontrollierte Datenverknipfung von unterschiedlichen Datenbestanden hete-
rogener Datenhalter mittels geeigneter ldentifikatoren zu ermdglichen und somit Rechtssicherheit zu



schaffen. Uber viele Jahre gewachsene Nachteile des fragmentierten deutschen Gesundheitssystems im
internationalen Forschungswettbewerb lassen sich hiermit signifikant verbessern.

Die Verknupfung von Daten aus Krebsregistern und dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit — wie in
Absatz 1 vorgesehen — ist ein guter erster Einstieg, da es sich um hoch relevante Datenkdrper handelt mit
etablierten Forschungsinfrastrukturen in 6ffentlicher Kontrolle.

Gleichwohl muss auch dariiber hinaus ein durchgangiges Konzept fiir eine Verknupfung durch ein For-
schungspseudonym erstellt werden, damit eine Verkniipfung von weiteren (Gesundheits-)Daten (z. B. me-
dizinische Register jenseits der Krebsregister, weitere priméar fir Forschungszwecke oder routinemafig er-
hobene Versorgungsdaten aus unterschiedlichen Sektoren, Datenbestande anderer Sozialtrager, Priméarda-
ten aus Gesundheitsstudien — bei Vorliegen einer entsprechenden Einwilligung) maglich wird. So wird der
im Entwurf skizzierte erste Schritt zu einer weiterfilhrenden Datenverknipfung und damit verbunden einer
Verbesserung von Forschung und Versorgung besonders wertvoll. Eine solche Gesamtkonzeption zur Da-
tenverknipfung ist insbesondere deshalb wichtig, da viele wertvolle Datenbestdnde mit substanzieller 6f-
fentlicher Férderung aufgebaut werden (genomDE, MIl, DZG, NFDI etc.), fur die ebenfalls Mdglichkeiten
der Verkntpfung notwendig und winschenswert sind, um den bestmdglichen Mehrwert der Forschungs-
auswertungen fur die Patientinnen und Patienten sowie fir die Weiterentwicklung des Gesundheitssystems
zu erzielen.

In diesem Zusammenhang wird die gleichzeitige Einberufung einer Kommission dringend empfohlen, wel-
che ein Konzept zur sicheren und vertrauenswirdigen Zusammenfilhrung der Datenbestéande von Patien-
tinnen und Patienten in einem angemessenen Zeitrahmen entwickelt. Dabei kann bereits vorhandene Ex-
pertise (wie z. B. BSI, AGENS, DNVF, u. v. a.) eingebunden werden. Fir eine solche Zusammenfiihrung
sind mdgliche existierende ldentifikatoren (wie z. B. die Krankenversicherungsnummer (KVNR)) herauszu-
arbeiten.? Es ist zu begriiRen, dass ein genaues Verfahren in einer Rechtsverordnung geregelt wird und so
das Verfahren fortlaufend an den Stand der Technik anpassungsféahig bleibt. Dabei ist zu bedenken, dass
jedoch die grundsatzlichen Regelungen zur Nutzung von Identifikatoren, wie die KVNR, wohl nicht lediglich
in einer Rechtsverordnung, sondern gesetzlich geregelt werden mussen.

Im Rahmen einer solchen Gesamtkonzeption missen auch die Aufgaben und Zusténdigkeiten im Rahmen
der Kontrolle der Datenverkniipfungen beschrieben werden. In Absatz 2, 3 und 4 des jetzigen Gesetzent-
wurfs ist ein Genehmigungsverfahren durch die Datenzugangs- und Koordinationsstelle nach § 1 fur die
einwilligungsfrei zu nutzenden und zu verknipfenden Datenkdrper des FDZ Gesundheit und der Krebsre-
gister vorgesehen. Diese Regelung ist fur diese Datenk&rper und diese einheitlichen Pseudonymisierungs-
verfahren bei Nutzung derselben Vertrauensstelle (RKI) durchaus plausibel. Eine Gesamtkonzeption musste
eine entsprechende sichere Zuordnungs- und Kontrollfunktion auch fiir andere Datenbesténde und Akteure
vorsehen.

Bei einer entsprechenden Erweiterung bestiinde bei der Art der Aufgaben der Datenzugangs- und Koordi-
nationsstelle, wie sie in Absatz 4 beschrieben sind, unserer Ansicht nach die Gefahr einer potenziellen
Uberbelastung durch zu starke Zentralisierung. Wir pladieren daher fiir dezentrale Beratungsstrukturen,

2 Naheres hierzu siehe Register-Gutachen BQS/TMF et al. fiir das BMG (2022), S. 247 ff., https://www.bundesgesundheitsministe-
rium.de/service/publikationen/details/gutachten-zur-weiterentwicklung-medizinischer-register-zur-verbesserung-der-dateneinspei-
sung-und-anschlussfaehigkeit-1.html
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sowie ggf. auch Clearingstellen fiir sich widersprechende Daten. Auch sind die Kriterien fir einen Antrag
zur Datenverknipfung (Absatz 2) unklar und benétigen einer weiteren Spezifizierung.

Die geforderten technischen Malinahmen, um die Daten im Rahmen einer sicheren Ausfihrungsumgebung
zur Verfligung zu stellen, wie in Absatz 5 beschrieben, sind im Allgemeinen zweckdienlich fir die Verknipf-
barkeit mit Datenbestanden, die selbst dhnlichen Regularien unterliegen (Krebsregister und perspektivisch
genomDE/Modellvorhaben). Es besteht aber auch hier die Gefahr, dass bei einer entsprechenden Anwen-
dung auf die Verkntpfung von und mit anderen Datenkdrpern (s. 0.) diese Vorgaben die intendierte Da-
tennutzung verhindern. Eine Formulierung, die eine Verknipfung mehrere adaquat gesicherter Ausfuh-
rungsumgebungen prinzipiell ermdéglicht, ware daher zu bevorzugen.

Im Gesetzentwurf sollte die Formulierung in § 2 Absatz 1 dahingehend gedndert werden, dass sich das
GDNG auf folgende Definition der Krebsregister bezieht: ,Krebsregister im Sinne dieses Gesetzes sind die
aufgrund des § 65c SGB V eingerichteten klinischen Krebsregister der Lander und die epidemiologischen
Krebsregister der Lander“. Dies ware eine Anlehnung an den Wortlaut aus dem ,,Gesetz zur Zusammenfiih-
rung von Krebsregisterdaten“ vom 18.08.2021 unter § 1 Absatz 2.

4. Zu Artikel 1 8 1 ,,Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten; Ver-
ordnungsermachtigung“

Wir begrifRen, dass das GDNG in Vorbereitung auf den Europaischen Gesundheitsdatenraum EHDS eine
zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle (DZKS) einrichtet, welche die Datennutzenden beim Zu-
gang zu Gesundheitsdaten unterstiitzt und berat. Die Aufgaben der Stelle sind treffend beschrieben, ins-
besondere in Bezug auf die wissenschaftlichen Beratungs- und Kommunikationsaufgaben. So besteht fiir
Forschende die Moglichkeit, bereits vor der Einfihrung des EHDS auf inlandischer Ebene auf Gesundheits-
daten zuzugreifen.

Ebenfalls zu begriRen ist, dass in der Kostenabschatzung zum GDNG Ressourcen vorgesehen sind, die die
Schaffung einer Datenzugangs- und Koordinationsstelle beinhalten. Eine dauerhafte Verankerung der Stelle
beim BfArM erscheint allerdings aus wissenschaftlicher Sicht hinterfragungswirdig. Weder legt die Aufga-
benbeschreibung aus Absatz 2 eine behdrdliche Verankerung beim BfArM nahe noch kann davon ausge-
gangen werden, dass die Aufgaben in der Betriebsphase mit dem abgebildeten Kostenansatz abgedeckt
sind. Vielmehr braucht es ein Netzwerk an Datennutzern und Bereitstellern, die diese Aufgaben realisieren
kénnen und/oder bereits jetzt erfilllen. Ein konkretes Beispiel ist das Deutsche Forschungsportal fir Ge-
sundheit der MII, welches bereits eine wichtige Ubersicht tiber vorhandene Datenséatze und deren Metada-
ten enthalt. Unterschiedliche wissenschaftliche Kompetenzen und Akteure, zu denen Leistungserbringer
und andere Akteure zahlen, (MIl, NUM, NAKO, DZG, Helmholtz Health, NFDI etc.) sollten verbindlich ein-
gebunden werden. Deren Einbindung in Konzeption, Aufbau und Betrieb einer zentralen Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle (DZKS) muss wesentlich verbindlicher festgeschrieben werden, ebenso die Nut-
zung und Einbeziehung derjenigen Infrastrukturen und Akteure, die mit 6ffentlichen Mitteln insbesondere
der Forschungsférderung bereits an Teilaufgaben einer solchen Stelle arbeiten.

Essenziell erscheint uns insbesondere die richtige Reihenfolge der vorgesehenen Schritte: Die in Absatz 2
Nummer 8 vorgesehene Konzepterstellung braucht es nicht erst zur ,,Weiterentwicklung“, sondern bereits
zu Beginn — vor Schaffung einer solchen Stelle. Dieses wissenschaftliche und organisatorische Konzept



muss alle Kernpunkte des Verfahrens der Datenidentifizierung und -nutzung bertcksichtigen; dabei miissen
wissenschaftliche Orientierung, Flexibilitdt und Dynamik, Service-Orientierung und Dienstleistungshaltung
gegenlber datensuchenden und -nutzenden Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern im Mittelpunkt des
Designs der DZKS stehen. Letztlich muss das Konzept den Anforderungen an den im EHDS geforderten
health data access body genigen, um die Einbeziehung weiterer Akteure fir eine gemeinsame Antragstel-
lung und den Austausch von Daten innerhalb der EU zu ermdglichen. Auch Fragen der Finanzierung sollten
in diesem Rahmen geklart werden. Hierbei ist ein sinnvolles und durchgéangiges Gebihrenkonzept nach
Festlegung einer realistischen Erwartung an eine anteilige Refinanzierung vorzulegen. In jedem Fall fordern
wir eine ErmaRigung von Gebihren (Artikel 1 § 1 Absatz 3) fur die Universitatsforschung und auBeruniver-
sitdre 6ffentlich geforderte Forschung.

Die Konzeption der DZKS muss Teil einer IT-Strategie fur die datenbasierte medizinische Forschung sein.
Dies ist primar keine behordliche Aufgabe und kann nur in enger Zusammenarbeit der wissenschaftlichen
Akteure gelingen. Wir schlagen daher die Griindung einer entsprechenden Kommission vor, die sich unter
anderem aus Medizininformatik-Initiative (MIl), NAKO Gesundheitsstudie (NAKO), Deutsche Zentren der
Gesundheitsforschung (DZG), epidemiologische und klinische Krebsregister sowie deren Vernetzungsplatt-
form geman 865c SGB V, Medizinischer Fakultatentag (MFT), Technologie- und Methodenplattform fir die
vernetzte medizinische Forschung e. V. (TMF), Verband der Universitatsklinika Deutschlands e. V. (VUD),
Arzteschaft, Initiative Deutscher Forschungspraxennetze DESAM-ForNet, Kassenarztliche Bundesvereini-
gung (KBV), Deutscher Krankenhausgesellschaft (DKG), Helmholtz Health, Nationale Forschungsdateninf-
rastruktur (NFDI), Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundardaten (AGENS), Datensicherheits-
experten sowie Vertretern der rechtlich-ethischen Perspektive zusammensetzt. Die Beauftragung einer sol-
chen Kommission mit der Konkretisierung der in Absatz 2 und 3 genannten Zwecke und der hierfir not-
wendigen wissenschaftlichen und organisatorischen Konzeption einer DZKS sollte in Absatz 1 eingefiigt
werden.

Fur die Betriebsphase einer DZKS wére die Schaffung eines Beirates wiinschenswert. Ein solcher Beirat
sollte Mitglieder des Bundesministeriums fur Gesundheit, Leistungserbringer, Patientinnen und Patienten
sowie Akteure aus der Gesundheitsforschung fir eine adaquate fachliche und wissenschaftliche Beratung
beinhalten.

Die Konzepterstellung beinhaltet, wie in Absatz 2 Nummer 8a bereits vorgesehen, richtigerweise die Nut-
zung von sicheren Verarbeitungsumgebungen. Hierbei muss — mit Blick auf die Aufgaben gemaR § 2 —
beriicksichtigt werden, wie die Daten von FDZ Gesundheit und Krebsregistern (und ggf. kunftiger Daten-
quellen im Rahmen einer kontrollierten Datenverknipfung) in eine solche sichere Verarbeitungsumgebung
gelangen. Hierzu gehdort die Frage der Absicherung der hierfir erforderlichen Datenkommunikation, wie
auch die Frage, ob es nur eine zentrale oder mehrere, z. B. durch die DZKS akkreditierte sichere Verarbei-
tungsumgebungen geben soll. Auch ist im vorliegenden Entwurf unklar, nach welchen Kriterien nach Artikel
1 8 1 Absatz 2 Nummer 4 Datennutzungsantrage geprift werden und wie nach Artikel 1 § 1, Absatz 2,
Nummer 6 die Offentlichkeit informiert werden soll bzw. welche Inhalte veréffentlicht werden sollen. Gesetz
oder Rechtsverordnung nach Absatz 4 sollten hierfiir eventuell die politischen Zielsetzungen prazisieren.

Schlie3lich ist die Frage zu klaren, welche Aspekte in § 1 Absatz 4 (Rechtsverordnung) Nummer 5 (,,zu den
datenhaltenden Stellen*) konkret geregelt werden und welche Verbindlichkeiten herrschen — dazu gehort
die Frage, welche Stelle die Entscheidungskompetenz Uber die Datenbereitstellung besitzt.



5. Zu Artikel 1 § 5 ,,Publikationspflicht bei Verarbeitung im 6ffentlichen Interesse

Grundséatzlich ist nachvollziehbar, dass eine Publikationspflicht fir Daten eingefuihrt wird, wenn eine Da-
tennutzung und Zusammenfiihrung durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle (DZKS) zur Anwen-
dung kam und die gesetzlichen Erlaubnistatbestande gemall GDNG in Anspruch genommen werden. Eine
Publikationspflicht fur alle 6ffentlich geférderten und mit Gesundheitsdaten arbeitenden Bereichen einzu-
fihren, ist nicht verhaltnismaRig und in Anbetracht der nicht scharf formulierten Begrifflichkeit der ,,Ge-
sundheitsdaten” problematisch. In diesem Zusammenhang ist insbesondere die Frist von 12 Monaten véllig
unrealistisch und wirde der Verdéffentlichung von nicht validen und qualitativ unzureichenden Datensétzen
Vorschub leisten.

Wir schlagen daher vor, die Verdéffentlichung der zentralen Ergebnisse von Studien, die Uber das Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle (DZKS) Datenzugang erhalten, zur Verpflichtung zu machen, allerdings
erst 24 Monate nach Abschluss des Projekts. Eine verpflichtende Praregistrierung wére daruber hinaus zu
empfehlen, um grundsatzlich 6ffentlich zu machen, woran geforscht wird (Transparenzregelung entspre-
chend § 4 Absatz 5, s.0. Kommentierung hierzu; eine frihzeitige fristunterlegte Transparenzpflicht gegen-
tiber der Offentlichkeit zur geplanten bzw. laufenden Datenauswertung ware im Sinne der 6ffentlichen
Akzeptanz vorzusehen). Als Verdffentlichung sollten alle wissenschaftlich anerkannten Publikationspfade
gelten, die einen wissenschaftlichen Begutachtungsprozess sicherstellen.

Eine allgemeine Publikationspflicht fur Projekte aus offentlichen Forderungen ist risikobehaftet. Die wissen-
schaftlichen Communities sind seit Jahren im Rahmen intensiver Selbstorganisationsprozesse damit befasst,
Forschungsdatenpolicies zu erarbeiten. Dort wird ausgefihrt, in welcher Weise, die im Rahmen der For-
schung erarbeiteten Daten fiir Dritte bereitgestellt werden gemaR der Grundregel ,,as open as possible, as
closed as necessary“. Fur Ergebnisse klinischer Studien aus offentlicher Férderung besteht ohnehin bereits
eine freiwillige Verdffentlichungspflicht der Ergebnisse. Solche Diskurse sind auch ein wesentlicher Teil der
Arbeit von wissenschaftlichen Infrastrukturen, und sie sind zwingend erforderlich, um die Wissenschafts-
freiheit zu gewahrleisten und fachspezifischen Aspekten des Data Sharing gerecht zu werden. Hierzu gehort
bspw. auch eine sinnvolle Auswahl fiir die Nachnutzung geeigneter Forschungsdaten und der Sicherstellung
von Qualitatskriterien. Ein Gesetz, das auch den Zugriff auf wissenschaftsinterne Daten regelt, kénnte die
intensiven Bemuhungen der Communities um sinnvolle und umsetzbare Regularien, die den fachlichen
Usancen unterschiedlicher Communities differenziert Rechnung tragen, unterlaufen.

Zu den Regelungen zur Starkung des FDZ in Artikel 3 Nummer 4-10 durch Anderung
der 88 303a-f SGB V sowie Einfulhrung eines 8§ 295b SGB V

Wir begrifien, dass die Nutzung von Daten der Krankenkassen zu Forschungszwecken gestarkt wird, ins-
besondere die Neuregelung, die einen prazisen Katalog von Nutzungszwecken fur die Kassendatennutzung
enthalt. Die Umstellung von Nutzergruppen auf Nutzungszwecke férdert einen diskriminierungsfreien Zu-
gang zu Kassendaten. (Ein dhnliches Vorgehen wird bereits erfolgreich in der M1l praktiziert und ist auch
fur den EHDS geplant.) Bei den unter 8 303e Absatz 2 Nummer 2 SGB V genannten Zwecken sollte neben
der Qualitat der Versorgung auch die Effizienz der Versorgung aufgefiihrt werden, um kinftigen Anforde-
rungen der Versorgung gerecht zu werden. Auch die vorgesehene Beschleunigung der Datenlieferungen



an das FDZ, die Klarstellungen zur Anwendung des Sozialrechts und der Fortfall starrer Loschfristen sind
begrufienswert. Letzteres wird insbesondere auch die Forschung zu Risiken mit langen Latenzzeiten er-
moglichen.

Die vorgesehene Fortfilhrung des bisherigen ,Arbeitskreises der Nutzungsberechtigten“ als ,Arbeitskreis
zur Sekundéarnutzung von Versorgungsdaten® in der vorgesehenen Form begriiRen wir ausdriicklich; dabei
sollte die bisherige interdisziplindre und verschiedene Institutionen Ubergreifende Zusammensetzung, ins-
besondere die breite Wissenschaftsvertretung unbedingt erhalten bleiben.

7. Zu den Regelungen zum Opt-Out-Verfahren fur die Datenfreigabe aus der ePA in Arti-
kel 3 Nummer 11 durch Anderung des § 363 SGB V

Die Einfiihrung des Opt-Out-Verfahrens fir die Datenfreigabe aus der elektronischen Patientenakte (ePA)
wird begriRt. Durch diese Regelung — im Zusammenspiel mit den ebenfalls sehr zu begriiBenden Opt-Out-
Neuregelungen zur ePA im aktuellen Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG) — wird langfristig die Nutzung von Gesundheitsdaten fir die
Versorgung und Forschung gestarkt.

Auch ist die Erméchtigung, das Nahere zum technischen Verfahren bei der Ausleitung von Daten aus der
ePA und der Zurverfigungstellung der Daten an Dritte in einer Rechtsverordnung, zu begrifen. Dadurch
kann eine sichere und vertrauenswuirdige Nutzung besser gestaltet und technisch flexibel gehalten werden.

Zu beachten ware aus unserer Sicht, dass der Gesetzgeber Sorge dafiir tragt, dass das Vertrauen von
Leistungserbringern und Versicherten in die neu aufzubauenden Forschungsstrukturen durch die direkte
Nutzung fir Versorgungsprozesse nicht gefahrdet wird. Insbesondere durch die im gem. Art. 3 Nummer 3
neu gefassten § 287a Absatz 4 formulierte Pflicht zur Riickmeldung zu aus den Daten abgeleiteter moglicher
Gesundheitsgefahrdung durch die Kassen sind hier weitreichende Auswirkungen auf Versorgungsprozesse
zu erwarten und eventuell Akzeptanzrisiken zu befirchten. Wir schlagen daher vor, Absatz 4 entfallen zu
lassen.



8. Zu Artikel 4 — Anderung des 8§ 75 SGB X

Die Streichung der geplanten Anderung des § 75 SGB X im Vergleich zum Vorentwurf3, welche bei einer
ausdricklichen Einwilligung der betroffenen Person das Genehmigungserfordernis zur Datenverarbeitung
entfallen lassen sollte, bedauern wir ausdrticklich. Eine solche gesetzliche Klarung ist ebenso notwendig
wie Uberfallig, da sie bisher den nicht geklarten Vorbehalt auflost, ob auch bei Vorliegen einer Einwilli-
gung eine solches Genehmigungsverfahren zur Verwendung von Sozialdaten nach § 75 SGB X notwendig
ist. Ein solcher Genehmigungsschritt bei Vorliegen einer die Versichertenautonomie ausdrickenden giilti-
gen Einwilligungserklarung ist fachlich und rechtlich entbehrlich; Prifaufwénde kénnen auf die technisch-
organisatorischen MaRnahmen zur Datensicherung im Rahmen der Bereitstellung durch die jeweilige
Krankenversicherung beschrénkt werden. Insofern ist der urspriinglich vorgesehene Wegfall des Einho-
lungsgebots einer zuséatzlichen Genehmigung im Fall des Vorliegens einer Einwilligung ein sehr sinnvoller
Beitrag zur Verringerung uberflissiger birokratischer Aufwande sowohl fiir Forschende wie auch fur
Krankenversicherungen und Aufsichtsbehérden und dient der Beschleunigung und Effizienz des Datenzu-
gangs. Eine erforderliche Standardisierung der betreffenden Einwilligungserklarung kann auf operativem
Wege in Absprache mit den Datenschutzaufsichtsbehorden der Lander und des Bundes erfolgen.* Auch
die im Vorentwurf vorgesehenen verbindlichen Ubermittlungsfristen sowie die Genehmigungsmaoglichkeit
zur Verknlipfung von Sozialdaten waren sehr begrufenswert und sind unverandert notwendig. Wir emp-
fehlen daher dringend, die im Vorentwurf vorgesehenen neuen Satze zu § 75 SGB X Absatz 4 wiederein-
zusetzen.

Il Was fehlt im GDNG?
1. Novellierung des § 64e SGBV

Die bereits angekindigte Regelung der Novellierung des Modellvorhabens Genomsequenzierung gem.

§ 64e SGBV im Zuge des GDNG wird von uns ausdriicklich beflrwortet. Die Novellierung des Modellvor-
habens ist dringend notwendig und soll auf Basis der fachlichen Vorschlage der in genomDE versammel-
ten Fachcommunity erfolgen. Diese war zunachst in Form eines Anderungsantrags — der viele der identifi-
zierten Probleme des bisherigen Gesetzestextes bereits adressierte — als Einbettung in das am
30.06.2023 im Bundestag beschlossene Arzneimittel-Lieferengpassbekémpfungs- und Versorgungsverbes-
serungsgesetz (ALBVVG) vorgesehen, wurde jedoch zurtickgezogen. Im aktuell vorliegenden Entwurf des
GDNG ist die Novellierung des 8§ 64e SGB V noch nicht berlcksichtigt, wird aber alsbald bendétigt, um den
geplanten Start des Modellvorhabens zum 01.01.2024 zu ermdglichen. Damit Patientinnen und Patienten
zeitnah profitieren, sollte am Starttermin des Modellvorhabens festgehalten werden, auch wenn die Funk-
tionalitat der Dateninfrastruktur noch nicht vollsténdig gegeben ist. Eine kluge Integration des neuen
864e SGB VEntwurfs in das GDNG ist wichtig. Dabei sollten insbesondere Querbeziige bei den Regelun-
gen zur Datenverkniipfung beachtet werden, welche einmal mehr die Notwendigkeit der von uns vorge-
schlagenen durchgéngigen Konzeption einer Forschungspseudonym-L&sung (Vorschlag fur eine

3 Gemeint sind die unautorisiert in 6ffentlichem Umlauf befindlichen inoffiziellen Vorversionen des Referentenentwurfs vom 9.6.
bzw. 27.6. d.J.

4 Hierbei kann direkt an das bereits von der Datenschutzkonferenz (DSK) der Datenschutzaufsichtsbehérden der Lander und des
Bundes genehmigte Modul des Broad Consents der Medizininformatik-Initiative (s.0.) zur erganzenden Nutzung von Krankenversi-
cherungsdaten des Betroffenen angeknupft werden.



Kommissionsbildung, s.0.) unterstreichen. Auch der Anderungsantrag zu §64e SGB V sah nur eine Ver-
knupfung von Genom- mit Krebsregisterdaten vor. Die zweite im Modellvorhaben adressierte Gruppe,
Patientinnen und Patienten mit Seltenen Erkrankungen, wirde hiervon nicht profitieren. Vielmehr ist fur
diese Patientengruppe eine Verkniipfung mit weiteren Versorgungs- und Registerdaten hoch relevant, fir
die das GDNG derzeit noch keine Losung bereithalt (weswegen der o.a. erganzende Vorschlag zur Beauf-
tragung einer Kommission zur Erstellung einer durchgangigen Forschungspseudonym- und Verknipfungs-
konzeption fur diese Patientinnen und Patienten wichtig ist).

Weiterhin ware eine deutlich starkere und unabhéangige Einbindung der Leistungserbringer und Fachcom-
munity bei der Entscheidung Uber die Daten-Governance und -nutzung beim Plattformtrager im Rahmen
der Neubearbeitung im Zuge der Integration in das GDNG dringend wiinschenswert.

Der Aufbau der Dateninfrastruktur wird einen finanziellen Aufwand bedeuten, der ohne adaquate Gegen-
finanzierung nicht von den beteiligten Leistungserbringern bewaltigt werden und der auch nicht Teil des
Vertrags zwischen GKV-SV und Leistungserbringern sein kann. Dariiber hinaus missen die geplanten An-
derungen zum Modellvorhaben sicherstellen, dass die Abrechnung des Modellvorhabens tber das Verfah-
ren nach § 301 SGB V erfolgen kann.

2. Strafbewehrung von Missbrauch und Offenbarung personenbezogener Daten (unter
etwaiger Anderung des Strafgesetzbuches und der Strafprozessordnung)

Wir unterstitzen prinzipiell das Vorhaben, den Schutz und das Vertrauen in die Forschungsdatennutzung
zu starken. Daher haben die in der inoffiziellen Vorversion (s.0.) zum Referentenwurf vorgesehenen Arti-
kel 5 ,Anderung des Strafgesetzbuches* und Artikel 6 ,Anderung der Strafprozessordnung* als MaR-
nahme zur Einfihrung eines Forschungsgeheimnisses als Malinahme angesehen, die dazu beitragen
kann. Der Beschlagnahmeschutz und das Zeugnisverweigerungsrecht als Elemente eines Forschungsge-
heimnisses mussen dabei sicherlich gesamtgesellschaftlich abgewogen werden.

Von signifikantem Vorteil war vor allem die in der Vorversion vorgesehene Strafbewehrung von Miss-
brauch und Offenbarung personenbezogener Daten sowie unbefugter Herstellung eines Personenbezugs
sein (geplante Anderung § 203 StGB unter Einfiilhrung eines neuen Absatz 2a) Dies kann kontrollierte Da-
tenbereitsteller von Anonymisierungsverpflichtungen und Vergréberung von Daten entlasten, die den
Nutzwert der Daten minimieren, und nimmt gleichzeitig die Datennutzer mehr in die Verantwortung, die
anhand von klar beschriebenen Regeln rechtssicher Daten nutzen kénnen. Den Fortfall dieser sehr sinn-
vollen Regelung im vorliegenden Referentenentwurf bedauern wir ausdricklich und empfehlen, diese o-
der eine sinngleiche Regelung im GDNG oder an anderer Stelle (Forschungsdatengesetz, Bundesdaten-
schutzgesetz) erneut vorzusehen.

3. Erganzende Anderung des § 65 ¢ SGB V

Das GNDG regelt, dass der GKV-SV jahrlich die Krankenkassendaten der einzelnen GKV gebundelt dem FDZ
Gesundheit zur Verfugung stellt.



Wenn gem. GDNG Art. 1 § 2 anlassbezogen Daten mit Hilfe der KVNR und einer Vertrauensstelle beim RKI
zwischen FDZ Gesundheit und den Krebsregistern verknipft werden sollen, wird fiir die sichere Verarbei-
tungsumgebung ein Datensatz vom FDZ Gesundheit und jeweils ein Datensatz von den 15 Landeskrebsre-
gistern zur Verfiigung gestellt — in der Praxis sind dies 15 Krebsregisterdatensatze. Da es in der Praxis
h&aufig vorkommt, dass Patientinnen und Patienten sich Uber Landesgrenzen hinweg behandeln lassen
und/oder wahrend einer Behandlung in ein anderes Bundesland umziehen, liegt die Information zu einer
Person haufig in mehreren Krebsregistern vor. Damit fiir verschiedene Auswertungen in den jeweiligen
Bundesléandern die komplette Information vorliegt, tauschen die Krebsregister per registertubergreifenden
Datenaustausch (RUD) die Daten untereinander aus. Ein Austausch erfolgt aufgrund der Forderkriterien
mindestens zweimal im Jahr. Sobald eine bereits definierte und in Umsetzung befindliche REST-Schnittstelle
fir den RUD abgenommen ist, wird der Datenaustausch vermutlich haufiger erfolgen.

In unseren Augen ist es fur die Zusammenfuhrung von Krankenkassendaten und Krebsregisterdaten in der
sicheren Verarbeitungsumgebung nicht praktikabel, wenn die/der Forscher/in 15 Krebsregisterdatensatze
mit einigen Dopplerinformationen bekommt. Dies erhéht unndétig die Komplexitat fir den Auswertenden
und wirkt sich negativ auf die Aussagekraft der Analysen aus. Wie der GKV-SV, der die Daten der Kassen
biindelt, halten wir auf Seiten der Krebsregister eine Clearing-Stelle fir sinnvoll. Eine solche Registerdaten-
Integrations- und Transferstelle (RIST) wird von den Krebsregistern betrieben und sorgt dafiir, dass aus
den 15 Krebsregisterdatensatzen Doppler aus den 15 Datenséatzen herausgefiltert werden und ein integrier-
ter Datensatz fir die sichere Verarbeitungsumgebung beim BfArM bereitgestellt wird. Widerspriiche von
Patientinnen und Patienten, die aktuell vorliegen, wiirden berticksichtigt. Technisch kann die bestehende
und in der Praxis erprobte und etablierte RUD-Infrastruktur genutzt werden.

Erforderlich hierfur ist die Mdglichkeit, in den Landeskrebsregistern anlassbezogen landeribergreifende
Daten zu verarbeiten. Einzelne Landeskrebsregistergesetze erlauben dies bereits. Diese Mdglichkeit sollte
bundesweit einheitlich geregelt werden, um eine effektive Arbeitsteilung bei der Zusammenstellung und
Konsolidierung landertbergreifender Datensatze zu ermoglichen.

Die RIST konnte auch zukunftige Verknupfungen von Krebsregisterdaten mit anderen Datenquellen unter-
stlitzen, da sie Krebsregisterdaten anlassbezogen landertbergreifend zusammenstellen und integrieren
kann und somit Prozesse der Datenverkniipfung (Data Linkage) vereinfacht.

Die Datenharmonisierung spielt hierbei eine entscheidende Rolle, um eine effiziente und reibungslose Zu-
sammenarbeit zu erméglichen und gleichzeitig den Datenschutz und die Datensicherheit zu gewahrleisten.
Es ist von zentraler Bedeutung, dass alle Beteiligten auf nationaler und européischer Ebene gemeinsam an
einer umfassenden Datenharmonisierung arbeiten, um die Chancen des Européaischen Gesundheitsdaten-
raums voll auszuschdpfen und eine erfolgreiche Koordination und Nutzung von Gesundheitsdaten zu er-
moglichen. Nur durch eine solide Datenharmonisierung kénnen wir sicherstellen, dass Gesundheitsdaten
effektiv genutzt werden, um medizinische Forschung, Innovation und letztendlich die Gesundheitsversor-
gung in Deutschland und Europa zu verbessern.

Wir schlagen daher vor, in § 65¢ SGB V folgende Anderungen und Erganzungen vorzunehmen:

Absatz 1 Nummer 3 Streichung folgender Teilsatz:



»bei solchen Patientinnen und Patienten, bei denen Hauptwohnsitz und Behandlungsort in verschiedenen
Einzugsgebieten liegen,”

Dieser Teilsatz sollte gestrichen werden, damit auf Bundesebene der Rechtsrahmen fiir den Austausch von
Krebsregisterdaten zwischen den Landern ohne Einschrankung geschaffen wird und die Lander, die die
Mdglichkeit der Zusammenfiihrung der Krebsregisterdaten in ihren Landesgesetzen noch nicht umgesetzt
haben, sich ebenfalls daran beteiligen kdnnen.

Absatz 1 Aufnahme einer Nummer 13:

»13. die gemeinsame Erarbeitung und Vorlage eines Konzepts zur Einrichtung einer Registerdaten-Integra-
tions- und -Transferstelle (RIST) zur landertbergreifenden anlassbezogenen Zusammenfiihrung von Krebs-
registerdaten bis zum 31.12.2024.“

Im GDNG-Entwurf in § 2 sollten folgende Anderungen vorgenommen werden.

In Absatz 1 GDNG sollten die Woérter ,klinische Krebsregister der Lander nach § 65c* ersetzt werden durch
»Registerdaten-Integrations- und -Transferstelle (RIST) zur anlassbezogenen landeriibergreifenden Zusam-
menfiihrung von Krebsregisterdaten nach 65¢ Absatz Nummer 11.“ (siehe oben, Kommentierung zu Art. 1
§2)

Bei einer entsprechenden Anderung des § 65¢ SGB V sollten zusatzlich folgende Ergéanzungen zum § 2
GDNG vorgenommen werden:

In Absatz 4 werden die Wérter ,,den beteiligten Krebsregistern“ ersetzt durch ,Registerdaten Integrations-
und Transferstelle (RIST) zur anlassbezogenen landeriibergreifenden Zusammenfihrung von Krebsregis-
terdaten®.

In Absatz 6 werden die Woérter ,die Krebsregister” ersetzt durch ,Registerdaten Integrations- und Trans-
ferstelle (RIST) zur landerubergreifenden anlassbezogenen Zusammenfiihrung von Krebsregisterdaten®.

4. Regelungen zur Gesundheitsdatennutzung fur Nicht-Leistungserbringer

Im bisherigen Entwurf wird die einwilligungsfreie Datennutzung fir Zwecke der Eigenforschung durch
Leistungserbringer gestarkt und vereinfacht, was sehr zu begriiRen ist. Offentlich geférderter forschende
»Nicht-Leistungserbringer” bleiben hierbei unbericksichtigt — wenn man von der Méglichkeit der Beantra-
gung und Nutzung von Opt-Out-basierten ePA-Daten Uber das FDZ absieht.

Wie bereits im Abschnitt I1.1 unserer Stellungnahme angesprochen, ist neben der Eigenforschung der
Leistungserbringer im Sinne des Sozialgesetzbesuches eine Gesundheitsdatennutzung auch durch weitere
Akteure und 6ffentliche Einrichtungen der Gesundheits- und biomedizinischen Forschung (z. B. die natio-
nalen GesundheitsgroRforschungseinrichtungen, Helmholtz Health, Leibniz-, Fraunhofer-, Max-Planck-In-
stitute) und aus dem Public Health Bereich wichtig ist und im Sinne des Gemeinwohls. Insbesondere sind
diese bereits vielfach etablierte Partner von Leistungserbringen wie der Universitatsmedizin in 6ffentlich
aufgebauten und finanzierten Netzwerkstrukturen fir medizinische Forschung.



Diese Einrichtungen erheben bereits in bedeutsamen Umfang Patientendaten im Zuge von Forschungsfra-
gestellungen und missen in die Lage versetzt werden, sowohl ihre Gesundheitsdaten aus der Forschung
fur die Eigenforschung der Leistungserbringer einzubringen als auch diese Daten in translationalen Netz-
werken (z. B. NCT, DKTK) zusammen mit den Leistungserbringern in pseudonymisierter Form verknipfen
und auswerten zu kénnen. Auch im europdischen Umfeld, insbesondere in skandinavischen Landern, wird
biomedizinische Forschung mit Patientendaten in interdisziplindren Netzwerken unter Einbeziehung von
Akteuren jenseits der Leistungserbringer erfolgreich durchgefiihrt.

Eine Erweiterung der Gesundheitsdatennutzung auf solche Forschende aus dem biomedizinischen und
dem Public Health Bereich wéare daher wiinschenswert. Dies wirde die zukiinftige Kompatibilitdt mit dem
EHDS gewahrleisten und eine nachhaltige Forderung der medizinischen Forschung am Standort Deutsch-
land ermdglichen. Insbesondere sollten wissenschaftlich begutachtete Netzwerke durch anerkannte For-
derer unter bestimmten Voraussetzungen — wie z. B. einer Akkreditierung — den Leistungserbringern
gleichgestellt werden.

Wir schlagen daher erganzend vor, gemeinwohlorientierte forschende Einrichtungen, die nicht Leistungs-
erbringer sind, und wissenschaftlich begutachtete Netzwerke, die nicht aus Leistungserbringern bestehen,
durch ein Akkreditierungsverfahren den Leistungserbringern gleichzustellen; dies kénnte z. B. in einem
neuen Absatz 6 des § 4 geregelt werden, indem eine dffentliche oder 6ffentlich beliehene Stelle beauf-
tragt wird, ein Akkreditierungsverfahren fur diese Gruppe durchzufiihren. Diese Aufgabe konnte z. B. der
in § 1 beschriebenen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle zugewiesen werden.

5. Klarstellung zur bundeseinheitlichen Rechtslage der Anonymisierung von Gesund-
heitsdaten beim Leistungserbringer

Uber die im GDNG vorgesehenen MaRnahmen hinaus ware eine Klarstellung zu den Rechtsgrundlagen
der Anonymisierung von Daten bei Leistungserbringern wiinschenswert: anonymisierte Daten missen der
Forschung auflerhalb der Leistungserbringer zur Verfligung gestellt werden kdnnen, ohne dass es hierzu
einer speziellen Rechtsrundlage bedarf; Letzteres wird bislang immer wieder — zudem uneinheitlich — von
Datenschutzaufsichtsbehdrden gefordert (mit dem Argument, dass die Anonymisierung ihrerseits eine Da-
tenverarbeitung mit geandertem Nutzungszweck darstellt). Uneinheitliche Verfahren und aufwandige Aus-
einandersetzung mit dieser Frage behindern bislang die bundesweit einheitliche Bereitstellung und Nut-
zung von anonymisierten Gesundheitsdaten.

In diesem Zusammenhang ist es von grol3er Bedeutung, die Datenhaltung und -aufbereitung (bei den
Leistungserbringern) von der Datennutzung (durch Forschende) zu unterscheiden. Es ist hierbei wichtig
sicherzustellen, dass Daten nicht schon in der Phase der Datenhaltung dauerhaft bzw. statisch anonymi-
siert werden mussen, um dann fur Forschungszwecke genutzt werden zu kdnnen, weil diese Daten dann
weder entlang des Fallverlaufs fortschreibbar noch verknipfbar und somit fir sehr viele Forschungsfra-
gen wertlos waren. Zur Anonymisierung gibt es eine Vielzahl von Methoden und unterschiedlichen Ergeb-
nissen, die rechtlich gleichwertig sind. Welche Methode zur Anwendung kommt, hangt vom konkreten
Forschungsziel ab. Es ist daher heute Standard, Versorgungsdaten ad hoc fir jede Forschungsanfrage
einzeln zu anonymisieren. Auch der zukiinftige EHDS basiert auf diesem Grundsatz, d.h. es wird keine
zentrale européische anonyme Primardatenbasis geben, aus der Daten fir die Forschung gezogen



werden. Vielmehr bleibt die Datenhaltung foderiert und personenbezogen. Je nach Anfrage werden dann
Datensatze verknipft und vor Nutzung und/oder Herausgabe anonymisiert. Geldscht oder vergrdbert vor
Herausgabe werden dabei genau die Daten, die fir die Forschungsfrage unerheblich sind. Dieses Verfah-
ren ist in Deutschland nur anschlussfahig, wenn hier Rechtsklarheit geschaffen wird in dem Sinne, dass
der Transfer von anonymisierten Daten fir Forschungszwecke ohne weitere Rechtsgrundlage und ohne
vorherige statische Anonymisierung zulassig ist.

6. Vereinfachung fiur die einwilligungsbasierte Forschung, fristbewehrtes Genehmi-
gungsverfahren fur bundesweit zu nutzende Einwilligungsverfahren

Fur medizinische Forschung mit einwilligungsfreier Datennutzung bietet der GDNG-Entwurf einige wich-
tige Fortschritte (Regelungen zur Eigenforschung der Leistungserbringer, Straffen der Datenschutzauf-
sicht insbesondere fiir Sozialdatennutzung, Opt-Out-Verfahren bei der ePA).

Die einwilligungsbasierte Forschung, die weiterhin wichtig bleiben wird, erfahrt jedoch weiterhin keine
Verbesserungen. Wichtig ist daher, dass das Federfilhrungsprinzip in der Datenschutzaufsicht gemaf Art.
1 § 3 konsequent auch fir einwilligungsbasierte Datennutzung zu Forschungszwecken angewandt wird
(siehe weiter oben Kommentierung hierzu). Wichtig wéare ferner eine Absicherung von Einwilligungspro-
zessen durch Standardisierung und Genehmigungsverfahren.

Wir empfehlen, weiterhin Wege zu suchen, um Zustandigkeiten im Rahmen der Federfiihrung insbeson-
dere zur verbindlichen Genehmigung bundesweiter Einwilligungserklarungsformulare und Einwilligungs-
verfahren explizit im Gesetz zu verankern und hierfiir auch eine fristunterlegte Anrufméglichkeit vorzuse-
hen. Ahnliche Verfahren finden sich in europaischen Nachbarlandern®; eine entsprechende Biindelung
und Beschleunigung der Begutachtungsprozesse durch Aufsichtsbehdrden wirde die internationale Wett-
bewerbsféahigkeit der medizinischen Gesundheitsforschung deutlich verbessern und Blrokratieaufwande
reduzieren. Hierfir muss auch tber eine Verfassungsanderung nachgedacht werden, um die erforderliche
Bundeskompetenz zu schaffen, etwa durch Erweiterung des Art. 74 Abs, 1 Nr. 13 GG. Alternativ hierzu
ware eine Bund-Lander-Vereinbarung als Grundlage fiir weitere rechtliche Vereinheitlichung (wie auch zu
Betrieb, Aufsicht und Finanzierung von Gesundheitsforschungsinfrastrukturen) zu prifen und ggf. zlgig
anzugehen.

Kontakt fir die gemeinsame Stellungnahme:
Koordinationsstelle der Medizininformatik-Initiative
(c/o TMF e.V., Charlottenstrale 42, 10117 Berlin)
office@medizininformatik-initiative.de
030-2200247-0

5 Vergleichbare Prozesse z.B. bei der Commission Nationale Informatique & Libertés (CNIL) in Frankreich


mailto:office@medizininformatik-initiative.de

	Stellungnahme  zum Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung  von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz – GDNG)
	I. Zum Gesetzentwurf allgemein
	I.
	II. Zu den Regelungen im Einzelnen
	1. Zur Stärkung der Eigenforschung der Leistungserbringer nach Artikel 1 § 4 GDNG
	2. Zu Artikel 1 § 3 „Federführende Datenschutzaufsicht in der Versorgungs- und Gesundheitsforschung“ und Artikel 5 „Änderung des Bundesdatenschutzgesetzes“
	3. Zu Artikel 1 § 2 „Verknüpfung von Daten des Forschungsdatenzentrums und der Krebsregister“
	4. Zu Artikel 1 § 1 „Datenzugangs- und Koordinierungsstelle für Gesundheitsdaten; Verordnungsermächtigung“
	5. Zu Artikel 1 § 5 „Publikationspflicht bei Verarbeitung im öffentlichen Interesse
	1.
	6. Zu den Regelungen zur Stärkung des FDZ in Artikel 3 Nummer 4-10 durch Änderung der §§ 303a-f SGB V sowie Einführung eines § 295b SGB V
	7. Zu den Regelungen zum Opt-Out-Verfahren für die Datenfreigabe aus der ePA in Artikel 3 Nummer 11 durch Änderung des § 363 SGB V
	8. Zu Artikel 4 – Änderung des § 75 SGB X

	III. Was fehlt im GDNG?
	1. Novellierung des § 64e SGBV
	2. Strafbewehrung von Missbrauch und Offenbarung personenbezogener Daten (unter etwaiger Änderung des Strafgesetzbuches und der Strafprozessordnung)
	3. Ergänzende Änderung des § 65 c SGB V
	4. Regelungen zur Gesundheitsdatennutzung für Nicht-Leistungserbringer
	5. Klarstellung zur bundeseinheitlichen Rechtslage der Anonymisierung von Gesundheitsdaten beim Leistungserbringer
	6. Vereinfachung für die einwilligungsbasierte Forschung, fristbewehrtes Genehmigungsverfahren für bundesweit zu nutzende Einwilligungsverfahren



