
 
 

Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes  

für Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) 

 

Berlin, 15.05.2026 

 

Als wissenschaftliche Fachgesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin mit über 20.000 
Mitgliedern möchten wir zum vorliegenden Referentenentwurf wie folgt Stellung nehmen.  

 

Der Referentenentwurf eines Gesetzes für Daten und digitale Innovation im Gesundheits-
wesen ist aus Sicht der Pädiatrie und der pädiatrischen Gastroenterologie ausdrücklich zu 
begrüßen.  
Die vorgesehene Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte, der Interoperabilität, 
der Telematikinfrastruktur, der elektronischen Überweisung, digitaler Versorgungseinstiege 
sowie der Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten adressiert zentrale Schwachstellen der 
Versorgung chronisch kranker Kinder und Jugendlicher. Chronisch kranke Kinder (Gerade 
Patientinnen und Patienten mit chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen, eosinophiler 
Ösophagitis, Zöliakie, chronischen Lebererkrankungen, Kurzdarmsyndrom oder seltenen 
gastrointestinalen Erkrankungen) benötigen über Jahre hinweg eine koordinierte, sektoren-
übergreifende Versorgung mit Haus- und Kinderarztpraxis, Spezialambulanz, Endoskopie, 
Pathologie, Radiologie, Ernährungsberatung, Psychosomatik, Schule oder Jugendhilfe.  
  
Der Entwurf benennt zutreffend das Ziel, Gesundheitsdaten schneller, sicherer und 
vollständiger verfügbar zu machen und die ePA, Interoperabilität sowie Forschung und 
Innovation zu stärken. 
 
Damit das GeDIG in der Kindermedizin seinen vollen Nutzen entfaltet, sollten pädiatrische 
Besonderheiten aber expliziter verankert werden.  
Wachstum, Pubertät, altersabhängige Laborwerte, Gewichtsentwicklung, Impfstatus, 
Ernährung, Entwicklungsstand, Medikamentendosierungen nach Körpergewicht oder -
oberfläche, elterliche Vertretung und zunehmende Autonomie Jugendlicher sind 
medizinisch und rechtlich versorgungsrelevant. Für die ePA und interoperable Systeme 
sollten deshalb verpflichtende pädiatrische Mindestdatensätze vorgesehen werden, etwa 
Perzentilen und z-Scores, Impf- und Allergiedaten, Medikationsdaten mit mg/kg-Dosierung, 
Laborverläufe, patientenberichtete Symptome und krankheitsspezifische Aktivitäts- oder 
Verlaufsscores. Der EHDS schafft hierfür einen europäischen Rahmen für Primär- und 
Sekundärnutzung elektronischer Gesundheitsdaten und betont Interoperabilität, 
Patientenkontrolle und sichere Wiederverwendung für Forschung und Innovation. 
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Positiv ist, dass der Entwurf Kinder und Jugendliche als besondere Nutzergruppe der ePA 
erwähnt und Ombudsstellen für Vertretungsregelungen vorsieht.  

Dies sollte durch klare, altersgerechte Regelungen zu Einwilligung, Widerspruch, Assent und 
Übergang in die eigene Datenhoheit ergänzt werden. Die vorgesehene Möglichkeit, dass 
Personen ab 14 Jahren Erklärungen zur EHDS-Sekundärnutzung und zum Recht auf 
Nichtwissen abgeben können, ist ein wichtiger Schritt, sollte aber durch verpflichtende 
altersgerechte, verständliche Informationen für Jugendliche und Eltern flankiert werden. 
  
Die geplante Sekundärnutzung von Daten, die Forschungskennziffer und die Weiter-
entwicklung des Forschungsdatenzentrums sind für seltene und chronische pädiatrische 
Erkrankungen besonders relevant. Sie können Registerforschung, Versorgungsforschung, 
Rekrutierung für klinische Studien und Qualitätsverbesserung erheblich erleichtern. Die im 
Entwurf vorgesehene Möglichkeit, Leistungserbringer mit ähnlichen Fällen zu vernetzen 
oder klinische Prüfungen zu unterstützen, ist für seltene Erkrankungen ausdrücklich zu 
unterstützen. Kinder und Jugendliche müssen in Governance-Gremien, Datenzugangs-
verfahren und Nutzen-Risiko-Abwägungen stärker sichtbar berücksichtigt werden. 
  
Aus KI-Perspektive ist eine hohe Datenqualität und -quantität entscheidend. Die 
Europäische Kommission betont, dass medizinische KI diverse, hochwertige 
Gesundheitsdaten benötigt, damit Algorithmen robust, fair und sicher funktionieren. 
Pädiatrische KI benötigt darüber hinaus alters- und entwicklungsbezogene 
Schutzmechanismen: Aktuelle Empfehlungen heben Alter, Einwilligung/Assent, 
Kommunikation, Fairness, Datenschutz und technische Transparenz als Kernpunkte 
pädiatrischer KI-Forschung hervor.  

 

Zusammenfassung 

Empfehlung: Das GeDIG sollte um eine ausdrückliche pädiatrische Digital- und KI-
Komponente ergänzt werden: strukturierte pädiatrische Mindestdatensätze, altersgerechte 
ePA-Rechte, transparente Sekundärnutzung, pädiatrische Beteiligung an Interoperabilitäts- 
und Datengovernance-Prozessen sowie spezifische Anforderungen an KI-Nutzung bei Kindern 
und Jugendlichen. 
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