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Die Deutsche Gesellschaft flr Innere Medizin (DGIM) sieht eine ihrer Kernaufgaben
in der Verbesserung der Rahmenbedingungen fir die medizinische Wissenschaft in
Deutschland. Hierbei setzt sie sich flr eine vereinfachte und beschleunigte Nutzung
von Daten aus Forschung und Versorgung zum Zwecke einer evidenzbasierten Wei-
terentwicklung der Gesundheitsflrsorge ein. Die DGIM begrt daher ausdricklich
die Intention der Bundesregierung, mittels eines derzeit im Entwurf vorliegenden
Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (GDNG-E) die medizini-
sche Forschung in Deutschland zu starken.

Zugdnglichkeit von Gesundheitsdaten

In Deutschland liegen umfangreiche medizinische Daten in digitaler Form dezentral
vor. Forschenden fehlt die Ubersicht tiber bundesweit verfigbare und prinzipiell
wissenschaftlich nutzbare Datensatze. Die DGIM begriBt daher ausdricklich die
Einrichtung einer neuen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle beim Bundes-
institut far Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und insbesondere die hier
angestrebte Schaffung eines zentralen Metadatenkatalogs, der eine umfassende
Abbildung aller in Deutschland verfligbaren Gesundheitsdaten gewahrleisten soll.

Um aber zugunsten der Forschung in der Breite wirksam zu sein, sollte der Gesetz-
geber aus Sicht der DGIM Klarheit dartber schaffen, wie die Zuganglichkeit der
dezentral vorhandenen Datensatze jenseits der im GDNG-E beschriebenen Anwen-
dungsfalle' ausgestaltet werden sollen.

Insbesondere sollte vom Gesetzgeber geklart werden,

* welche Voraussetzungen an Gesundheitsdaten und -datensatze flr eine Erfas-
sung im Katalog der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle gefordert werden,

* nach welchen Richtlinien Informationen zu Datensatzen und ihren Haltern durch
die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle ermittelt werden,

* obund wenn ja, welche Datensatze mandatorisch in den Katalog der Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle aufgenommen werden sollen,

* nach welchen Ermessensgriinden jenseits von & 4 Abs. 2 GDNG-E und & 64e
Abs. 11 SGB V-E (,,Zweck- statt Akteursbezug” fir die dort behandelten Anwen-
dungsfalle) Antragsberechtigung auf Daten besteht,

* nach welchen inhaltlichen Kriterien Antrage auf Datenzugang aus Sicht des
Gesetzgebers priorisiert und bewertet werden sollen,?

* in welcher Form sichere Verarbeitungsumgebungen fir Gesundheitsdaten aus-
gestaltet werden sollen und

! § 4 GDNG-E und § 64e SGB V-E
2 § 303e Abs. 2 Nummer 4 und 9
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* wie eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten in diesen sicheren Verarbeitungs-
umgebungen realisiert werden soll.

Verkniipfbarkeit von Gesundheitsdaten

Die DGIM misst einer technisch und rechtlich gewahrleisteten Verknipfbarkeit
unterschiedlicher Datensatze miteinander und Uber die Grenzen einzelner Daten-
quellen bzw. datenhaltender Stellen hinaus zentrale Bedeutung bei, insbesondere
fUr eine Verbesserung der Rahmenbedingungen fir multizentrische Studien- und
Verbundprojekte.

Die DGIM begrift den im GDNG-E dargelegten Anwendungsfall einer VerknUpf-
barkeit von Daten der klinischen Krebsregister der Lander mit den Daten des For-
schungsdatenzentrums Gesundheit (FDZ).3

Sie begriBt an dieser Stelle auch ausdricklich, dass die Ausleitung von Daten der
elektronischen Patientenakte (ePA) an das FDZ zur Sekunddrnutzung far For-
schungszwecke in Form einer Widerspruchslésung (,,opt-out®) realisiert werden
soll.4

Die DGIM weist aber darauf hin, dass der Bedarf der Forschung flr die groB3e Breite
der Gesundheitsversorgung, einschlieflich onkologischer Erkrankungen, hinsicht-
lich Datenzugang und Datennutzbarkeit Gber den beschriebenen Anwendungsfall
einer VerknUpfbarkeit von Krebsregisterdaten und Daten des FDZ hinausgeht.

Die DGIM pladiert daher dafir, eine Rechtsgrundlage zum einrichtungsibergrei-
fenden Zusammenfihren und Teilen von pseudonymisierten Gesundheitsdaten zu
Forschungszwecken jenseits des in & 4 GDNG-E beschriebenen Anwendungsfalls zu
schaffen.

Datenschutzaufsicht bei ldnderiibergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben

Aus Sicht der DGIM erschweren interferierende Zustandigkeiten in der Daten-
schutzaufsicht bei landertbergreifenden Initiativen innovative medizinische For-
schungs- und Versorgungsprojekte in bedeutsamer Weise.

Die DGIM spricht sich daher flr die Schaffung einer datenschutzrechtlichen Grund-
lage aus, auf Basis welcher bei Forschungs- und Versorgungsprojekten die Abstim-
mung mit einer einzigen Aufsichtsbehérde ausreichend und bindend ist.

Sie sieht einen wesentlichen Mehrwert flr die Forschung in der Schaffung von ver-
bindlichen Regelungen, die fir alle Aufsichtsbehdrden gelten und zu einheitlichen
Auslegungen in der datenschutzrechtlichen Beurteilung von Forschungs- und Ver-

®§ 4 GDNG-E
4 §363 Abs. 1und 2 SGB V-E
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sorgungsvorhaben fuhren.

Aus Sicht der DGIM adressieren die Regelungen zur Datenschutzaufsicht bei lan-
deribergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben in & 5 GDNG-E die bestehende
Komplexitat bei kooperativen Forschungsprojekten nur unvollstandig.

Die DGIM gibt zu bedenken,
* dass die Benennung einer Aufsichtsbehdrde als ,,federfihrend” einen regelhaf-
ten Prozess bei landertbergreifenden Forschungsvorhaben darstellen sollte,

* dass flr Forschende, insbesondere flr Forschende an universitaren Einrichtun-
gen, der Prozess der Benennung einer federfihrenden Aufsichtsbehérde mog-
lichst einfach gestaltet werden sollte,

» dass der federfihrenden Aufsichtsbehdrde projektbezogen bindende Entschei-
dungskompetenzen zuteilwerden sollten.

Die DGIM sieht es flr die Forschung als vorteilhaft, wenn grundsatzlich nur eine
betroffene Aufsichtsbehdrde bei landertbergreifenden Vorhaben die daten-
schutzrechtliche Federflihrung innehat und diese gegenlber den Forschenden
projektbezogen als alleinig zustdandige Aufsichtsbehérde wirken kann. Der Sitz
der federfihrenden Aufsichtsbehdrde sollte sich aus der Hauptniederlassung des
Verantwortlichen bzw. bei Kooperationsprojekten aus der Hauptniederlassung des
durch die Forschenden zu benennenden Hauptverantwortlichen ergeben.

Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zu Forschungszwecken

Die DGIM begrifBt die Berechtigung datenverarbeitender Gesundheitseinrichtungen
zur Weiterverarbeitung der bei ihnen rechtmaBig im Rahmen der Versorgung ge-
speicherten Daten zu Forschungszwecken.®> Die DGIM begrBt, dass hierdurch eine
Rechtsgrundlage fir die einwilligungsfreie Forschung mit pseudonymisierten Daten
aus der Routineversorgung in Ergdanzung zum bestehenden § 27 BDSG geschaffen
werden soll.

Die DGIM hat jedoch Bedenken dahingehend, dass die Weiterverarbeitung von
Versorgungsdaten zu Forschungszwecken auch mit den Regelungen des GDNG-E
weiterhin zu hohen Auflagen unterliegt.

Aus Sicht der DGIM bleiben auch auf Basis des Gesetzestexts Unklarheiten dartber
bestehen, bis zu welchem Punkt Versorgungsdaten zu Forschungszwecken ver-
arbeitet werden dirfen:

* Esist nicht klar, ob Versorgungsdaten gemafl den Regelungen im Rahmen von

5 §6 GDNG-E
6 56 Abs.1Satz 2 GDNG-E
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Forschungskooperationen verwendet werden dirfen.’

* Ebenso scheint die Verknipfung von Daten bzw. das Zusammenfihren unter-
schiedlicher Datensatze zwischen mehreren datenhaltenden Gesundheitsein-
richtungen ohne eine hierflrr vorliegende dezidierte Einwilligung der betrof-
fenen Patientinnen und Patienten ausgeschlossen, obwohl fiir die einzelnen
datenhaltenden Stellen jeweils eine Verarbeitung zu Forschungszwecken unter
bestimmten Voraussetzungen auch ohne Einwilligung moglich ist.®

Dies fuhrt aus Sicht der DGIM zu einer Erschwernis bzw. zu einer Verhinderung von
Forschung mit Routinedaten.

Die DGIM sieht die Einfihrung einer Léschfrist von 10 Jahren fur die betreffenden
Daten kritisch und weist auf die an dieser Stelle vorliegende Diskordanz zwischen
der hier vorgesehenen Léschfrist und der an anderer Stelle im GDNG-E® neu ge-
planten Speicherungsdauer fir Daten des FDZ (bis zu 100 Jahre) hin. Die Méglich-
keit einer langfristigen Speicherung von Forschungsdaten aus der Versorgung

ist aus Sicht der DGIM unter der Annahme einer nachhaltigen wissenschaftlichen
Wertigkeit dieser Daten, z.B. im Rahmen longitudinaler Untersuchungen, sinnvoll
und wird im Gesetzentwurf selbst™® als DS-GVO-konform eingestuft.

Es ist unklar, ob auch primar explorative Analysen bereits einer Verpflichtung zu
Pra-Registrierung und Publikation™ unterliegen sollen. In diesem Falle wéaren solche
hypothesen-generierende frilhe Analysen inadaquaten Verfahrensauflagen unter-
worfen.

Datenverarbeitung zu Forschungszwecken im Rahmen des Modellvorhabens zur
Genomsequenzierung nach § 64e SGBV

Die DGIM begrifBt die im GDNG-E vorgesehenen Neuerungen zum Modellvorhaben
zur Genomsequenzierung bei seltenen und onkologischen Erkrankungen.”? Insbe-
sondere stellt sie als positiv heraus, dass die im Rahmen des Modellvorhabens vor-
handenen Daten Uber den Plattformtrager nunmehr Uber einen Zweckbezug allen
natirlichen und juristischen Personen u.a. flr die Zwecke der Forschung und der
Verbesserung der Versorgung nutzbar gemacht werden sollen.®

7 § 6 Abs. 3 GDNG-E

8 ebd.

9 §303 Abs. 3¢ SGB-V-E

195, 81 GDNG-E mit Verweis auf Art. 17 der Verordnung (EU) 2016/679
" 58 GNDG-E

12§ 64e SGB V-E

'3 § 64e Abs. 11 SGB V-E
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Die DGIM spricht sich fur Richtlinien zum Verfahren der Antragsstellung und -be-
wertung aus, die flr Forschende Klarheit und Transparenz Uber die Berechtigung
zur Datennutzung schaffen.™

Aus Sicht der DGIM sollte die Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlich-medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMEF) in den geplanten wissenschaftlichen Ausschuss
des Plattformtragers berufen werden.”

Datengestiitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken

Die DGIM begrift die Intention des Gesetzgebers, die im Rahmen der Gesundheits-
versorgung entstehenden und derzeitig einzig bei den gesetzlichen Krankenver-
sicherungen aggregierten Gesundheitsdaten zukinftig verstarkt zur Verbesserung
des individuellen Gesundheitsschutzes nutzbar machen zu wollen. Auch misst die
DGIM den im GDNG-E hierflr beschriebenen Anwendungszwecken'™ eine hohe
medizinische Bedeutung bei.

Allerdings lehnt die DGIM die vorgesehene Ausgestaltung dieses Vorhabens" ab,
welches die Kranken- und Pflegekassen verpflichtet™, auf der Grundlage einer
datengestitzten Risikoanalyse Hinweise auf eine moglicherweise vorliegende Ge-
sundheitsgefahrdung sowie weitergehende Handlungsempfehlungen unmittelbar
an die Versicherten abzugeben.

Die Bewertung der Ergebnisse automatisierter Gesundheitsdatenanalysen zur
Uberwachung individueller Gesundheitsrisiken muss arztliche Aufgabe bleiben.
Betroffene Patientinnen und Patienten haben ein Anrecht auf ein gegebenenfalls
notwendiges arztliches Gesprach. Daher sollten ausschlieB3lich die jeweils behan-
delnden Arztinnen und Arzte die Adressaten der entsprechenden Hinweise seitens
der Kranken- und Pflegekassen sein.

Wiesbaden, 13. November 2023

Vorstand Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V.

14 § 64e Abs. 9 Satz 4 Nummer 5

1> § 64e Abs. 9b SGB V-E

1® 5 25b Abs. 1 Nummer 1-5 SGB V-E
"7 § 250 SGB V-E

18 § 25b Abs. 4 Satz 1 SGB V-E
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