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GESUNDHEITSDATEN:
MEHR MUT TATE GUT

Mit dem GDNG nimmt sich die Politik des Themas
Gesundheitsdaten erstmals in einem eigenen
Gesetz an. Das ist viel wert. Aber der Entwurf
springt zu kurz: Privatwirtschaftliche Forschung
und Entwicklung kommen nur am Rande vor.
Dabel sind sie — siehe Corona-Pandemie — ein
wesentlicher Treiber des medizinischen Fort-

schritts.

TEXT: PHILIPP GRATZEL VON GRATZ
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ass in Sachen Gesundheitsdaten in Deutschland
gesetzlich etwas passieren muss, war seit Jah-
ren klar. Durch die Pandemie erhielt die Sache
eine neue Dringlichkeit. Mit Neid blickte

Deutschland nach Grofibritannien, Israel oder
Katar, wo COVID-bezogene Versorgungsdaten in grofien
Mengen mit teils sehr kurzem Vorlauf analysiert wurden
und randomisierte Studien im Dutzend liefen, wihrend das
grofle Deutschland froh war, wenn es mal die eine
oder andere kleinere Studie beisteuern konnte. >
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~EIN QUANTENSPRUNG”

Schon Ex-Minister Jens Spahn brachte
vor diesem Hintergrund ein Datenge-
setz ins Gesprach. Die Ampelkoalition
schrieb dann das Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz (GDNG) in den Koali-
tionsvertrag. Danach dauerte es noch-
mals mehr als anderthalb Jahre, aber
seit Juni liegt jetzt ein erster GDNG-
Entwurf vor. Bis Jahresende soll das
Gesetz zusammen mit dem ebenfalls
im Juni als Entwurf vorgelegten Digi-
tal-Gesetz sowie einem weiteren ,ge-
matik-Gesetz“ verabschiedet werden.

DAS STEHT DRIN IM GDNG-ENTWURF

Der GDNG-Entwurf adressiert viele
Punkte. Unter anderem sollen die
Krankenkassen sehr viel mehr Rechte
als bisher bekommen, die eigenen Ver-
sichertendaten zu analysieren, und sie
sollen das Recht erhalten, auf Basis
dieser Analysen ihre Versicherten di-
rekt anzusprechen. Dieser Teil des
GDNG ist hier nicht Thema. Im Hin-
blick auf die Forschung mit Gesund-
heitsdaten ist der Aufbau einer zentra-
len Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fiir Gesundheitsdaten die

Im Hinblick auf die Forschung mit
Gesundheitsdaten ist der Aufbau

einer zentralen Datenzugangs-

und Koordinierungsstelle fiir Ge-

Grundsitzlich wird das GDNG auf
breiter Front begriifit: ,Es ist das erste
Gesetz, bei dem es nicht priméar um
Schutz, sondern um Nutzung von Da-
ten geht, und das schon im Titel. Das
ist ein Quantensprung, man kann das
gar nicht hoch genug schitzen®, sagt
Dr. Henrik Matthies, Geschaftsfithrer
und Mitgriinder des Berliner Unter-
nehmens Honic. Eine andere Frage ist,
ob der GDNG-Entwurf schon den An-
spriichen geniigt, den Wissenschaft-
ler:innen in der Gesundheitsfor-
schung und auch Entwickler:innen in
der Gesundheitsindustrie an ein funk-
tionierendes Gesundheitsdatendko-
system stellen. Hier sind viele noch
nicht zufrieden. Doch der Reihe nach.
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sundheitsdaten die wichtigste
infrastrukturelle MaBnahme. «

wichtigste infrastrukturelle Mafinah-
me. Diese Stelle soll, so der Gesetzent-
wurf, beim BfArM eingerichtet wer-
den. Dafiir werden jahrlich eine Mil-
lion Euro an Personalkosten veran-
schlagt, zuziglich 150000 Euro beim
Forschungsdatenzentrum (FDZ), das
ebenfalls am BfArM angesiedelt ist
und bleibt.

Datenzugangsstelle und FDZ wer-
den bewusst getrennt. Wihrend das
FDZ die Abrechnungsdaten sammelt,
ist die Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle fiir die praktische Umset-
zung des konkreten Datenzugriffs und
fur die Zusammenfithrung der FDZ-
Daten mit Daten anderer Datenquellen
zustdndig. Die Grundidee ist, dass For-

schende, die mit Gesundheitsdaten aus
unterschiedlichen Quellen forschen
wollen, nur eine einzige Anlaufstelle
benotigen.

Konkrete Aufgaben der Datenzu-
gangs- und Koordinierungsstelle ge-
mif3 § 2 GDNG sollen sein:

+ die Pflege eines offentlichen Meta-
datenkatalogs, der einen Uber-
blick iiber Datenquellen und Da-
tentypen gibt,
die Beratung bei Antragen auf Zu-
gang zu Gesundheitsdaten,
die Erstellung von Konzepten fiir
sichere Verarbeitungsumgebun-
gen fiir die Sekundardatennut-
zung und
die Verkniipfung der Daten des
Forschungsdatenzentrums mit
denen anderer Datenquellen.

Der GDNG-Entwurf enthilt auch klare
Aussagen dahingehend, welche Arten
der Verarbeitung von Daten verboten
sind. Dazu gehoren Auswertungen,
die auf Abschluss oder Ausgestaltung
von Versicherungsvertriagen zielen,
Datenabfragen, die auf die Entwick-
lung schéddlicher Produkte oder
Dienstleistungen - ,insbesondere il-
legale Drogen, alkoholische Getrianke
und Tabakerzeugnisse“ - zielen sowie
Datennutzung zu Marktforschung,
Werbung und Vertriebszwecken.

NEU: EIN ANLASSBEZOGENES
FORSCHUNGSPSEUDONYM

Die Verkniipfung der Daten des FDZ
mit denen anderer Datenquellen ist
aus Forschungssicht das eigentlich
Spannende am GDNG-Entwurf. Sie
soll zunéchst prototypisch fir das
FDZ gemif3 §303d SGB V und die kli-
nischen Krebsregister der Lander ge-
mifl §65¢ SGB V erfolgen. Die Daten-
zugangs- und Koordinierungsstelle
muss diese Verkniipfung fiir jede in-
dividuelle Anfrage genehmigen, und
sie ist auch dafiir zustdandig, die Ge-
nehmigungen der originalen Daten-
halter einzuholen. Antragsteller:in-
nen sollen sowohl gemeinniitzig als
auch kommerziell agierende For-



schende sein dirfen, Letzteres nach-
driicklich eingefordert von sowohl
Pharma- als auch Medizinprodukte-
industrie.

Zur Verfiugung gestellt werden die
Daten pseudonymisiert mit einer ,an-
lassbezogen zu erstellenden For-
schungskennziffer” auf Basis der Kran-
kenversichertennummer (KVNR). Die
beim Robert Koch-Institut (RKI) an-
gesiedelte Vertrauensstelle nach § 303c
SGB V soll daran mitwirken. Zum
genauen technischen Verfahren der
Verkniipfung von FDZ-Daten und
Krebsregisterdaten duflert sich der
GDNG-Entwurf nicht, dies soll Gegen-
stand einer eigenen Rechtsverord-
nung sein. In den Erlduterungen zum
Gesetzentwurf wird betont, dass das
Verkniipfungsverfahren auf weitere
Datenhalter:innen ausgeweitet wer-
den kann, ,insofern diese auch Kran-
kenversichertennummern halten®. Ein
Szenario ist hier die Nutzung der ePA-
Daten fiir Forschungszwecke. Dies re-
gelt das GDNG in §363 SGB V. Hier
taucht auch der ,Forschungs-Opt-out*
auf, der besagt, dass ePA-Daten fiir die
Forschung zugénglich gemacht wer-
den, sofern der oder die Versicherte
nicht aktiv widerspricht.

ZEUGNISVERWEIGERUNGSRECHT
UND BESCHLAGNAHMEVERBOT FUR
DIE FORSCHUNG

Um dem Missbrauch mit Gesundheits-
daten in Forschungskontexten vorzu-
beugen, sieht der GDNG-Entwurf An-
derungen im Strafgesetzbuch und in
der Strafprozessordnung vor. Fiir die
Offenbarung fremder, personenbezo-
gener Gesundheitsdaten wird eine
Freiheitsstrafe oder Geldstrafe fillig.
Strafbar ist auch, wenn andere als die
Forschenden Daten zum Zweck der
Identifizierung verarbeiten. In der
Strafprozessordnung wiederum soll
das existierende Zeugnisverweige-
rungsrecht auf Personen ausgedehnt
werden, die mit personenbezogenen
Gesundheitsdaten forschen. Entspre-
chend gibt es dann beziiglich der In-

formationen auch einen Beschlagnah-
meschutz.

Was den Datenschutz angeht, will
der GDNG-Entwurf das Dickicht der
Oberbehorden insofern lichten, als
Verantwortlichkeiten zum Bundesbe-
auftragten fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit (BfDI) hin
verschoben werden. Der BfDI soll
kiinftig die alleinige Aufsicht iiber
Stellen erhalten, die Sozialdaten nach
§67 SGB X verarbeiten, auflerdem
iiber die Kranken- und Pflegekassen,
den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, alle Kassenirztlichen Ver-
einigungen sowie das Zentralinstitut
fiir die kassenéarztliche Versorgung.
Auch die Priifstellen fiir klinische
Pritfungen und registrierte Ethikkom-
missionen sollen in den Verantwor-
tungsbereich des BfDI fallen. Kommt
das alles so, lagen die Zustandigkeiten
fur weite Teile der kliniknahen For-
schung kiinftig allein beim BfDI.

DIE LUCKEN DES GDNG

Wer das GDNG genauer studiert und
mit den Bediirfnissen wichtiger Ak-
teure abgleicht, dem stellen sich relativ
rasch viele Fragen. Da gibt es zum ei-
nen die akademische Gesundheitsfor-
schung. Hier wurde fiir einen mittle-
ren dreistelligen Millionenbetrag im
Rahmen der Medizininformatik-Initi-
ative (MII) bereits vieles von dem kon-
zipiert, was jetzt (noch mal?) am
BfArM entstehen soll. Sebastian C.
Semler, Geschéaftsfuhrer der Techno-
logie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung
(TMEF), geht in seinem Gesprdch mit
E-HEALTH-COM (ab Seite 28) aus-
fihrlich auf dieses Thema ein.

Die zweite grofe Liicke im GDNG-
Entwurf ist die privatwirtschaftliche
Forschung und Entwicklung inklusive
privatwirtschaftlicher Versorgungs-
forschung und Qualitdtssicherung.
Zwar ist bei der GDNG-Forschung via
Datenzugangs- und -koordinierungs-
stelle explizit auch ein Zugang fiir die
privatwirtschaftliche Forschung vor-

gesehen. ,Das ist zu begriifien, aber es
adressiert langst nicht alle Anforde-
rungen, die privatwirtschaftliche Un-
ternehmen an die Forschung und Ent-
wicklung mit Gesundheitsdaten ha-
ben“, so Matthies, dessen Unterneh-
men eine Forschungs- und Ent-
wicklungsplattform aufgebaut hat, die
Versorgungsdaten in groffem Umfang
zur Verfiigung stellen kann. Dies ge-
schieht — nach langer Abstimmung
mit dem zustdndigen Landesdaten-
schutzbeauftragten — DSGVO-kon-
form ohne explizite Einholung einer
Einwilligung der Patient:innen. Eine
solche einwilligungsfreie Nutzung
von Gesundheitsdaten haben andere
EU-Linder auf Basis der DSGVO
langst ermoglicht. In Deutschland hat
sich daran politisch noch keiner her-
angewagt.

WAS HEUTE SCHON GEHT ...
Honic zeigt, dass es auch hierzulande
funktioniert. Der Weg zu einer privat-
wirtschaftlichen, einwilligungsfreien
Forschung mit Gesundheitsdaten
fihrt tber eine Vielzahl ineinander-
greifender MafSnahmen, die dafiir sor-
gen, dass das Unternehmen keinerlei
Zugriff auf personenidentifizierende
Daten hat. Kernkomponenten sind ei-
ne sichere Verarbeitungsumgebung
und eine starke Pseudonymisierung
direkt an der Datenquelle. ,Dabei kom-
men nur die medizinischen Daten zu
uns. Der Rest geht gehasht an die Bun-
desdruckerei, die als externer Daten-
treuhdnder fungiert®, so Matthies.
Ein anderes deutsches Unterneh-
men, das im privatwirtschaftlichen
Kontext DSGVO-konform forscht und
entwickelt, ist Tiplu. Es steht fiir Soft-
warelosungen, die im Medizincontrol-
ling, in der klinischen Entscheidungs-
unterstiitzung und der Prozessautoma-
tisierung angesiedelt sind und mit
maschinellem Lernen entwickelt wer-
den. Basis fiir das KI-Training ist eine
strukturierte elektronische Patienten-
akte, die Daten aus den Primérsyste-
men der Krankenhduser zuginglich
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macht. ,Wir haben diese interoperable
Datenbasis, bestehend aus Laborwer-
ten, Vitalparametern, Medikamenten
und schriftlichen Behandlungsdoku-
menten, in tiber 400 Krankenhéusern
aufgebaut®, so Tiplu-Geschaftsfiithrer
Dr. Moritz Augustin. Insgesamt rund
140 dieser Krankenhéuser haben sich
zu einem Machine-Learning-Netz-
werk zusammengeschlossen, mit dem
KI-Algorithmen trainiert werden kon-
nen, die dann fiir Softwareprodukte
genutzt werden.

... UND WARUM DAS NICHT REICHT

Die Beispiele Honic und Tiplu zeigen:
Privatwirtschaftliche Forschung mit
Gesundheitsdaten und Entwicklung
von Kl-basierten Produkten sind in

ling, Qualitatssicherung oder Prozess-
automatisierung. In der stark fodera-
len Regulationslandschaft in Deutsch-
land ist das aber nicht ohne Weiteres
moglich. Nicht jeder kann oder will
den Aufwand betreiben, den Honic
oder Tiplu betrieben haben, und ent-
sprechende Anliegen mit viel Zeit und
viel Kommunikation in Richtung Da-
tenschiitzern immer wieder aufs Neue
durchsetzen. ,Wir miussen doch in der
Lage sein, mit geringerem zeitlichem
Vorlauf nachvollziehen zu kénnen,
wie im deutschen Gesundheitswesen
in wesentlichen Indikationen mit wel-
chen Ergebnissen intersektoral ver-
sorgt wird. Es kann doch nicht sein,
dass das nicht oder nur nach jahrelan-
gen Diskussionen geht“, so Matthies.

Es ist die alte Leier: Deutschland
bearbeitet Grundlagen,
marktfahige Produkte entstehen

Deutschland moglich, auch ohne dass
in groflem Stil Daten im Ausland ein-
gekauft werden miissen. Es ist aber
nach wie vor extrem miithsam, weil
diese Art Datennutzung ein Reputati-
onsproblem hat: ,Viele medizinische
Einrichtungen schauen uns immer
noch mit groflen Augen an, wenn wir
ihnen erkliaren, dass das, was wir ma-
chen, unter Einhaltung aller regulato-
rischen Anforderungen rechtlich nicht
nur erlaubt, sondern seitens des Ge-
setzgebers gewollt ist und in Zukunft
zur Regel wird“, sagt Matthies.

Es geht dabei nicht nur um das viel
zitierte Training von KI-Algorithmen.
Krankenhaustréger, die iiber Bundes-
landgrenzen hinweg agieren, wiirden
ihre eigenen Daten gerne sehr viel in-
tensiver auswerten, sei es fiir Control-
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woanders. s

ZU VERLIEBT IN STAATSPROJEKTE?

Aber soll nicht genau das mit dem
GDNG erreicht werden? Ja und nein.
,Das Problem ist, dass das GDNG den
Bereich der privatwirtschaftlichen
Forschung und vor allem auch Ent-
wicklung komplett ausklammert*, er-
lautert Augustin. Das GDNG fokussie-
re auf ganz spezifische Forschungssze-
narien — die Verkniipfung von Krebs-
registerdaten mit den Abrechnungs-
daten des FDZ und, spiter, die Ver-
kntipfung von Daten der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) mit FDZ-
Daten und Krebsregistern. Das ist bes-
ser als nichts. Aber letztlich sind es
sehr spezielle Projekte, bei denen die
Bundespolitik einen regulatorischen
Hebel hat und die deswegen ver-
gleichsweise einfach umzusetzen sind.

Fur eine KI-Entwicklung, wie Ti-
plu sie betreibt, wire schon der Um-
fang der Daten, die da (irgendwann
einmal) tiiber das BfArM zugidnglich
gemacht werden sollen, viel zu klein.
Datensitze, die es erlauben wiirden,
einen Algorithmus fur die Entschei-
dungsunterstiitzung auf zum Beispiel
Intensivstationen bzw. generell im Be-
handlungsverlauf zu trainieren, wird
eine BfArM-zentrierte Datenzugangs-
stelle nach aktueller Planung niemals
liefern konnen. Mit dem aktuellen
GDNG-Entwurf entstehen am ehesten
registerartige, grob gerasterte For-
schungsstrukturen, die ihre Berechti-
gung haben mogen, die aber weit ent-
fernt sind von dem, was die deutsche
Gesundheitswirtschaft und letztlich
die medizinische Versorgung insge-
samt brduchten, um international
konkurrenzfiahig zu bleiben.

Jenseits von Art und Umfang der
Daten ist auch der sture (und sehr
deutsche) Fokus auf ,Forschung“ eine
Licke des GDNG-Entwurfs. KI-Trai-
ning fir Produktentwicklung ist
schlicht nicht vorgesehen. Diese Ver-
nachléssigung des ,E“ von ,F & E“ ist
schon langer ein Problem. Hier, nicht
in der Forschung im engeren Sinne,
werden in groSem Umfang Datensit-
ze aus dem Ausland eingekauft. Wer
das nicht will oder kann, der ,tarnt”
ein KI-Entwicklungsprojekt irgend-
wie als Forschungsprojekt. Aber das
stofit an immer hértere Grenzen, je
naher es ans reale Produkt geht. Es ist
die alte Leier: Deutschland bearbeitet
Grundlagen und baut Prototypen,
marktfahige Produkte entstehen wo-
anders.

Was die privatwirtschaftliche Ver-
sorgungsforschung und auch for-
schungsfernere Themen wie Quali-
tatssicherung und Patientensteuerung
angeht: Auch das kommt im GDNG-
Entwurf praktisch nicht vor. Bundes-
gesundheitsminister Karl Lauterbach
hat mit Blick auf das GDNG immer
wieder das Beispiel BioNTech ge-
nannt, das in der Corona-Pandemie



den Impfstoff deswegen primar in Is-
rael ausgerollt hat, weil dort die Daten-
infrastrukturen ein effizientes Moni-
toring von Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit ermoglichten. Der GDNG-Ent-
wurf adressiert diese Art der Daten-
nutzung aber praktisch gar nicht, so-
fern man sich nicht der naiven Lauter-
bach’schen Illusion hingibt, mit ge-
spendeten Daten aus der gematik-ePA
lieRe sich irgendwie ein Impfstoff-
Rollout monitoren.

BREITER DENKEN: KONZEPT FUR EIN
REGULIERTES DATEN-OKOSYSTEM
Die klaren Defizite, die es in Deutsch-
land gibt, haben dazu gefiihrt, dass
sich eine Community von tiber zwan-
zig privatwirtschaftlichen Akteuren
zusammengefunden hat, die sich erst-

mals bei der DMEA 2023 getroffen hat.
Ziel war es, ein Okosystem fiir eine
Gesundheitsdatennutzung zu skizzie-
ren, das nicht nur die Bediirfnisse von
akademischer Forschung und Versor-
gungsforschung adressiert, sondern
auch jene von privatwirtschaftlichen
Unternehmen und KI-Entwickler:in-
nen. Wie ein solches Okosystem genau
aussehen konnte, zeigt die Abbildung
oben. Sie wird unterstiitzt von den
Unternehmen Honic und Tiplu, von
der Bundesdruckerei, von medatixx,
StacklIT, secunet und Flying Health.
Herzstiick ist eine primér nicht be-
grenzte Zahl von Daten-Intermedia-
ren, die die Datenhalter:innen mit den
Datennutzer:innen zusammenbrin-
gen. Der Vorteil an diesem offenen
Okosystem ist, dass sich kommerzielle

Geschiftsmodelle ausbilden kénnen.
Sie leisten schon allein dadurch, dass
sie Geld ins Okosystem bringen, ihren
Beitrag zu einer funktionierenden In-
frastruktur. Denn die kostet Geld:
,Die Gefahr bei einer rein staatlichen
Infrastruktur ist, dass sie dauerhaft
unterfinanziert ist“, so Matthies. ,Wir
verstehen ein bisschen was davon,
weil wir eine solche technische Infra-
struktur gerade bauen. Das kostet im
Aufbau und in der kontinuierlichen
Entwicklung zweistellige Millionen-
betrage.”

Es geht aber nicht nur um Finan-
zierung: Ein offenes Okosystem er-
laubt es, dass sich Datennutzungen
herausbilden, an die bisher vielleicht
noch gar nicht gedacht wird. Auch in
Sachen Geschwindigkeit und Effizienz
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haben rein staatliche Dateninfrastruk-
turen in der Regel Nachteile gegen-
iiber offenen, (auch) privatwirtschaft-
lichen Strukturen, die Wettbewerb
ermoglichen.

Datenhalter:innen in dem anvi-
sierten Okosystem kénnen ambulante
Einrichtungen, Krankenhiuser, Kran-
kenkassen, medizinische Register, die
Telematikinfrastruktur und individu-
elle Biirger:innen sein, kurz: alle, bei
denen Gesundheitsdaten anfallen.
Potenzielle Datennutzer:innen reichen
von der universitaren Forschung iiber
Pharma und MedTech bis zu KI-Ent-
wicklung, Versorgungsforschung und
Einrichtungen, die dem Monitoring
oder der Qualitatssicherung verpflich-

ePA-Forschung erklart werden miiss-
te. Stattdessen wird eine Zentrale Wi-
derspruchsstelle gegen Sekundérnut-
zung angeregt, die als Anlaufpunkt
far alle fungiert, die ihre Daten nicht
oder nicht uneingeschrankt zur Ver-
fiigung stellen wollen. Eine weitere
gemeinsame Komponente ist eine ,an-
schlussfahige“ Pseudonymisierung
unter Einbeziehung eines externen
Datentreuhdnders.

Der Datentreuhédnder wiirde von
der Widerspruchsstelle eine Blacklist
erhalten, aus der hervorgeht, bei wel-
chen Datensitzen der Sekundarnut-
zung widersprochen wurde. Und die
Pseudonymisierung miisste so gestal-
tet sein, dass sie es ermoglicht, Daten

PLADOYER FUR EINEN GDNG-
ENTWURF 2.0
Aus Sicht von Matthies, Augustin und
vielen anderen wire das GDNG ein ge-
eigneter Ort, um die regulatorischen
Grundlagen fiir ein Datentkosystem
zu legen, das die Privatwirtschaft star-
ker einbezieht als nur iiber ein An-
tragsrecht bei einer behordlichen Da-
tenzugangsstelle. Was miisste in einem
solchen ,GDNG 2.0“ enthalten sein?

* Zum einen sollte bereits aus dem
Gesetz hervorgehen, dass eine pri-
vatwirtschaftliche Nutzung von
Gesundheitsdaten nicht nur ein
notwendiges Ubel, sondern expli-
zit gewollt ist und dass dafiir ins-
besondere auch nicht einwilli-

Das GDNG ware ein geeigneter Ort, um die
regulatorischen Grundlagen fiir ein Datenoko-
system zu legen, das die Privatwirtschatft
starker einbezieht als nur iiber ein Antragsrecht

tet sind. Letzteres wird oft vergessen:
Ohne Daten keine Qualitatssicherung.
Auch moderne Gesundheitsversor-
gung basiert auf der Verfuigbarkeit
von Daten. Welche Daten der jeweilige
Intermedidr anbietet, wie genau der
Zugang geregelt ist und ob es Consent-
Anforderungen gibt oder nicht, das
kann unterschiedlich sein, je nach Art
der jeweiligen Nutzung.

ZENTRALE WIDERSPRUCHSSTELLE
UND ANSCHLUSSFAHIGE PSEUDO-
NYMISIERUNG

Das Entscheidende ist dabei, dass all
diese Szenarien ,zusammengedacht®
werden. Es gibt keine einzelne Kran-
kenkasse, bei der der Forschungs-Opt-
out fiir den kleinen Teilbereich der
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der unterschiedlichen Datenhalter:in-
nen zu verkniipfen. Letzteres ist das,
was auch das GDNG mit seiner Daten-
zugangsstelle im Prinzip erreichen
will. Allerdings sorgt hier die Festle-
gung auf das BfArM als Zugangsbe-
horde, auf die KVNR als Ausgangs-
punkt fir die Pseudonymisierung
und auf das RKI als Treuhandstelle
dafiir, dass nur solche Nutzungsszena-
rien Uberhaupt denkbar werden, bei
denen die Krankenversichertennum-
mer vorliegt und Bundesbehérden Re-
gulierungsbefugnis haben. Es drohen
GDNG-induzierte Forschungssilos in
eng regulierten Bereichen. Diese wa-
ren ein Fortschritt gegeniiber dem Sta-
tus quo, wiirden aber den Innovati-
onstreiber:innen niemals gerecht.

bei einer behordlichen Datenzugangsstelle. s

gungsbasierte, aber dennoch
DSGVO-konforme Wege existie-
ren, die in Deutschland bisher
noch kaum begangen werden. Ein
GDNG oder eine nachgeschobene
Rechtsverordnung kénnten dazu
Leitplanken formulieren. So wiir-
de sowohl Datenhalter:innen als
auch Unternehmen und Daten-
schutzbehorden deutlich gemacht,
was fiir diese Art von Forschung
und Entwicklung technisch nétig
ist, um DSGVO-konform zu sein,
Stichworte starke Pseudonymisie-
rung und sichere Verarbeitungs-
umgebung.

* Ein GDNG 2.0 miisste zweitens je-
ne zentralen Stellen benennen
und initiieren, die nétig sind, um



zu einem ganzheitlich-interopera-
blen Okosystem zu kommen. Das
wiéren die Zentrale Widerspruchs-
stelle und eine Datentreuhidnder-
konstruktion, die nicht unbedingt
einheitliche, aber zumindest ver-
kniipfbare Pseudonyme zur Ver-
fugung stellen kann. Diese ,zen-
tralen“ Einrichtungen kénnten
staatlich betrieben, alternativ
staatlich iiberwacht sein.

+ Der dritte Baustein eines GDNG
2.0 wiren vertrauensbildende
Mafinahmen, die im GDNG-Ent-
wurf teilweise schon angelegt
sind, die aber auch fiir die privat-
wirtschaftliche Forschung gelten
miissten. Denkbar wiren hier so-
wohl klare Verbote bestimmter
Arten der Datennutzung als auch
spezifische ,Erlaubnistatbe-
stinde” fiir eine Datenverarbei-
tung und Datenaufbereitung im

Kontext von privatwirtschaftli-
cher Forschung und Entwicklung.

+ Das Ganze konnte viertens hinter-
legt werden mit Anreizen, die da-
zu fithren, dass Datenhalter:in-
nen ihre Daten auch gerne zur
Verfiigung stellen und bestimmte
Interoperabilitdtsstandards ein-
halten.

+ Optional kénnten es privatwirt-
schaftliche Strukturen auch er-
moglichen, Datenhalter:innen fi-
nanziell zu beteiligen, wenn zur
Verfiigung gestellte Daten kom-
merziell genutzt werden.

FAZIT

Es gibt gute Griinde, den GDNG-Ent-
wurf noch einmal zu tberarbeiten.
Statt eine mehr oder weniger separate
Infrastruktur rein fir die Forschung
mit ambulanten und von Biirger:innen
per ePA zur Verfiigung gestellten Ge-

sundheitsdaten zu schaffen, konnte es
ein auf breite Datennutzung in For-
schung UND Entwicklung zielendes
Gesundheitsdaten-Okosystem geben,
bei dem der Staat zentrale Komponen-
ten zur Verfiigung stellt bzw. kontrol-
liert. Gleichzeitig wiirden sowohl staat-
liche als auch privatwirtschaftliche
Intermedidre Gesundheitsdaten fiir
Forschung, Entwicklung, Qualitatssi-
cherung und anderes aufbereiten und
akademischen, staatlichen und privat-
wirtschaftlichen Akteuren DSGVO-
konform Zugang verschaffen. Vorteil
eines solchen Okosystems wire, dass
zu Datennutzung ermuntert wiirde,
rechtliche Unsicherheiten beseitigt
wiirden, mehr Geld ins System kdme
und Wettbewerb erméglicht wiirde,
der Innovation fordert und letztlich
den Standort starkt. B
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