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Sehr geehrte Damen, sehr geehrte Herren,

haben Sie vielen Dank fur die Gelegenheit, zum Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und
digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) Stellung zu nehmen. Das Gesetz zielt
darauf ab, die Digitalisierung und Datennutzung im Gesundheitswesen weiterzuentwi-
ckeln - eine Entwicklung, die in den vergangenen Jahren durch verschiedene MaBnah-
men und Initiativen bereits angestoBen wurde. Dieses Ziel begriBen wir ausdricklich.

Angesichts des Umfangs des Gesetzentwurfs und der kurzfristigen Einladung zur Stel-
lungnahme, werde ich mich im Folgenden auf wenige zentrale Aspekte aus rezenten
Wissenschaftsratsempfehlungen und -positionspapieren konzentrieren, die im weiteren
Gesetzgebungsprozess berlcksichtigt werden sollten. Eine Teilnahme an der Ausspra-
che am 18. Mai ist uns aufgrund der Kurzfristigkeit leider nicht moglich.

Der Wissenschaftsrat begrift ausdriicklich die mit Vorschlag fir den neuen § 3 im Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) verkniipfte Bestrebung, eine anonymisierte For-
schungskennziffer im Sinne eines Unique ldentifiers einzufihren. Die Bedeutung eines
Unique ldentifiers fiir Forschungs- und Versorgungsdaten hat der Wissenschaftsrat zu-
letzt in seinem Positionspapier ,,Fur Pravention und Gesundheitsforderung handeln in
Wissenschaft, Versorgung und Gesellschaft® hervorgehoben. | ' Gleichzeitig regen wir
an zu prifen, inwiefern dies auch auf Datenbestéande ausgeweitet werden kann, die
nicht regelhaft durch das Forschungsdatenzentrum (FDZ) erfasst sein werden. Auch
mochten wir darauf hinweisen, dass Zugriffe auf diese Daten nicht durch komplexe Zu-
griffsregularien und -bedingungen erschwert werden sollten, dies betrifft insbesondere
die Forschung mit origindren Datenséatzen. Ein Erlaubnisprinzip zur Datennutzung mit

| 1 Vgl. Wissenschaftsrat (2026): Fur Pravention und Gesundheitsforderung handeln in Wissenschaft, Versorgung und Gesellschaft |
Positionspapier; KoIn. https://doi.org/10.57674/7rvj-jy21, S. 33
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Sanktions-/Verbotsmdglichkeiten im Falle von wissenschaftlichem Fehlverhalten wére
aus Sicht des Wissenschaftsrats vorteilhaft. Zudem - und hier insbesondere aus dem
Blick der Praventionsforschung heraus gesprochen - wird es fir eine Vielzahl von zu-
kiinftigen Anwendungen elementar sein, Gesundheitsdaten auch mit anderen Daten (z.
B. Umwelt- oder Sozialdaten) verknipfen zu kdnnen. |2 Ein Unique ldentifier sollte da-
her moglicherweise breiter gefasst sein als auf Basis der Krankenversicherungsnum-
mer.

Wir begriiBen die mit § 18 GDNG-neu verfolgte Zielrichtung, im Kontext der EHDS-Se-
kundarnutzung die Datenschutzaufsicht starker zu biindeln und damit Rechtssicherheit,
Koharenz und praxistaugliche Verfahren zu verbessern. Eine zentralere, einheitliche
Aufsicht kann - gerade bei lander- und sektorlbergreifenden Forschungsvorhaben - er-
heblich dazu beitragen, Verfahren zu beschleunigen und die datenschutzkonforme Nut-
zung von Gesundheitsdaten in einem verldsslichen Rahmen zu erméglichen.

Gleichzeitig sehen wir ein Risiko: Da § 18 GDNG-neu die Sonderzustandigkeit der BfDI
nur fur bestimmte Konstellationen (insbesondere EHDS-Widerspruch und Datenschutz-
aufsicht im Rahmen von Kapitel IV EHDS) etabliert, nicht aber konsistent fiir alle daten-
schutzrelevanten Konstellationen der Gesundheitsdatennutzung und Forschung, droht
die ohnehin komplexe Zusténdigkeitslandschaft nicht reduziert, sondern weiter frag-
mentiert zu werden. Die Regelung ist sehr begriBenswert; wenn sie jedoch nur teil-
weise greift, kann sie den Koordinationsaufwand erhéhen - durch Mehrfachzustandig-
keiten, Doppelprifungen und divergierende Anforderungen.

Weiterhin mochten wir anmerken, dass die bestehende, unter §27 GDNG geregelte
Verkniupfung von Daten des FDZ mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander aus
unserer Sicht sehr sinnvoll ist. Dartiber hinaus empfehlen wir dringend, auch weitere
Krankheitsregistern einzubeziehen. In diesem Zusammenhang mdchten wir noch ein-
mal die Empfehlung des Wissenschaftsrats zur Einrichtung eines staatlich getragenen
Gesundheitsforschungsdatenprotals bekraftigen. |2 Ein solches Portal sollte es For-
schenden ermdglichen, sich lber dezentrale Datenbestande zu informieren und beim
Zugang zu Daten unterstitzt zu werden.

|2 Vgl. auch hier Wissenschaftsrat (2026): Fiir Pravention und Gesundheitsférderung handeln in Wissenschaft, Versorgung und Gesell-
schaft | Positionspapier; KéIn. https://doi.org/10.57674/7rvj-jy21, S. 31f.

|3 Vgl. Wissenschaftsrat (2022): Digitalisierung und Datennutzung fiir Gesundheitsforschung und Versorgung - Positionen und Emp-
fehlungen; KoélIn. https://doi.org/10.57674 /bxkz-8407, S. 48f.
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Ich wiirde mich freuen, wenn Sie im weiteren Verfahren der Gesetzgebung diese Anre-

gungen aufgreifen und den Wissenschaftsrat auch im weiteren Erarbeitungsprozess bei
Mdoglichkeiten der Stellungnahme einbeziehen.

Mit freundlichen GriBen

Esther Seng



