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A. Vorbemerkung

Die Stellungnahme ist in enger Abstimmung mit der TMF — Technologie- und Methodenplattform fir die
vernetzte medizinische Forschung e.V. aufgesetzt worden.

Die GMDS als Unterstiitzer der Medizininformatik-Initiative MIl begrifRt ausdriicklich den seit langem
Uberfalligen Schritt, die internationale Terminologie Snomed CT einzufiihren. In einem Ecosystem mit
anderen Terminologien und Standards (FHIR) wird diese wichtige Entscheidung die Digitalisierung und
Harmonisierung bestehender Datenstrukturen im Gesundheitswesen voranbringen und die
internationale Anbindung in Versorgung und Forschung gewahrleisten. Biirokratieabbau,
Patientensicherheit, Prazisionsmedizin und exzellente Forschung sind mit der Einflihrung dieser
Standards in vielen Landern unmittelbar vergesellschaftet und ermdglichen die (EU-weite)
grenziiberschreitende Nutzung der medizinischen Daten.

Im deutschen Gesundheitssystem entstehen an vielen Stellen und in unterschiedlichen Versorgungs-
sektoren Daten aus denen durch Versorgungsforschungsprojekte und ,Real World Daten Analysen”
neue Erkenntnisse fiir die Diagnostik und Therapie gewonnen werden kénnen. Auch die Entwicklung
neuer innovativer KI-Anwendungen und entscheidungsunterstiitzender Systeme kann durch die Nutzung
dieser Daten gefordert und damit mittelfristig die Versorgungsqualitat der Patienten verbessert werden.
Derzeit liegen diese Daten meist verstreut und unzuganglich in verschiedenen Kliniken und
Forschungsinstitutionen vor. Eine intelligente Datennutzung scheitert hdufig ebenso an uneinheitlichen
Datenformaten und Standards wie auch an einer allzu oft unstrukturierten Dokumentation im klinischen
Alltag.



Um medizinische Daten fir die Forschung deutschlandweit nutzbar zu machen, hat das BMBF bereits im
Jahr 2015 mit der Medizininformatik-Initiative ein langfristig angelegtes und modular aufgebautes
Forderkonzept zur Medizininformatik ins Leben gerufen. Gegenwartig fordert der Bund die Arbeit der
vier groflen Konsortien der Medizininformatik-Initiative mit rund 160 Mio. €. Das Ziel der
FordermaBnahme ist es, zundchst an den deutschen Universitdtskliniken die Voraussetzungen zu
schaffen, um Patientendaten standortiibergreifend zu vernetzen. In einer weiteren Férderphase ist der
Einbezug weiterer Sektoren der Krankenversorgung und Industriepartner sowie zusatzlicher
auBeruniversitdarer Forschungseinrichtungen vorgesehen. Gegenwartig werden flachendeckend
Datenintegrationszentren an den teilnehmenden Einrichtungen aufgebaut. Die ersten konnten bereits
vor einigen Monaten den Betrieb aufnehmen und stellen damit in der Flache des Landes eine
leistungsfahige Infrastruktur fir die Forschungsdatennutzung zur Verfigung, die alle Standorte der
Universitditsmedizin im internationalen Wettbewerb starkt. Mit der gezielten Forderung des
wissenschaftlichen Nachwuchses wird darliber hinaus ein wichtiger Beitrag zur Bekdmpfung des
Fachkraftemangels in der Medizininformatik geleistet.

Die GMDS sieht dieses Projekt als wegweisend, fir eine Optimierung der medizinischen Versorgung und
medizinischen Forschung, durch eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit insbesondere auch der in
unserer Fachgesellschaft zusammengeschlossenen Disziplinen, aber vor allem auch die engagierte und
kontinuierliche Einbeziehung von Klinikumsvorstanden und Dekanen, an.

Koordiniert und unterstiitzt durch die Begleitstruktur der MIl (Verband der Universitatsklinika
Deutschlands (VUD), Medizinischer Fakultatentag (MFT) und Technologie- und Methodenplattform fiir
die vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF)) sowie durch die GMDS arbeiten die vier geférderten
Konsortien bereits seit 2017, unabhangig von ihren eigenen Infrastrukturkonzepten, bei der Entwicklung
und Abstimmung zentraler konsortieniibergreifend einsetzbarer Konzepte, Losungen und Komponenten
sehr eng zusammen. Gemeinsam ist es bereits jetzt gelungen, Vereinheitlichungen auf den Weg zu
bringen, die bislang in jeder Klinik und in jedem Forschungsinstitut anders gehandhabt wurden:

- Ein Kerndatensatz, der in einem ersten Schritt in 7 Basis- und 14 Erweiterungsmodulen
wichtigsten Parameter an allen Standorten einheitlich verfligbar und vergleichbar
machen will. Dieser basiert auf der International Patient Summary der EU.

- Ein deutschlandweiter Mustertext fir die Patienteneinwilligung

- Die Nutzung des international anerkannter Standards HL7 FHIR als ein gemeinsames
Datenreprasentationsformat fiir eine standort- und konsortienlbergreifende
Datennutzung

Wir bewerten die in nur zwei Jahren Projektdauer bisher schon erreichten Ergebnisse als Uberaus
erfolgreich und mochten eine zukiinftige noch engere Abstimmung zwischen diesen BMBF initierten
Projekten und den versorgungsnahen Initiativen des BMG motivieren. Nur in einer solchen engen
Kooperation kann die zeitnahe und nahtlose Translation von Forschungsergebnissen in die
Patientenversorgung funktionieren.

Die Medizininformatik-Initiative verfolgt das Konzept einer foderierten Datenhaltung. Eine
Datenzusammenstellung fir einzelne Forschungsfragen erfolgt ausschlieBlich nach positivem Votum



einer Ethik-Kommission und eines Use & Access-Komitees. Eine erste Demonstratorstudie hat dabei
bewiesen, dass die erarbeiteten Konzepte in der Praxis funktionieren.

Um das Potential der Digitalisierung tatsachlich umfassend nutzen zu kénnen, brauchen wir jedoch
mehr als technische Losungen. Forschung und Versorgung missen kiinftig noch enger
zusammenarbeiten. Wir brauchen eine neue Kultur der Datenteilung und der gemeinsam gelebten
Verantwortung fiir die Datenqualitdt. Ein zentraler Erfolgsfaktor fiir das ,Data Sharing” ist die
forschungskompatible elektronische Patientenakte, deren Etablierung die GMDS im Grundsatz voll
umfanglich unterstitzt. Wichtig ist es aber aus unserer Sicht, zuklnftig — immer mit Zustimmung der
Patienten — die vielzahligen sektoriibergreifend vorhandenen Daten mit den qualitativ hochwertigen
Daten der Datenintegrationszentren der Universitatsklinika gemeinsam auswertbar zu machen. Nur auf
einer solchen breiten Basis kdnnen wir grofle Fortschritte in der Erforschung und Bekampfung von
Krankheiten erreichen.

Die GMDS setzt sich deshalb mit Nachdruck dafiir ein, dass die geplanten elektronischen Patientenakten
von Anfang an forschungskompatibel und international anschlussfdahig ausgestaltet sind und die
entsprechenden gesetzlichen Voraussetzungen fir eine praxistaugliche Forschungsdatenspende
geschaffen werden. Entscheidend fiir die Forschung sind dabei die Fragen des Datenzuganges, der
Datenverknipfbarkeit und der Datenqualitat.

Es ist richtig und wichtig, dass im vorliegenden Gesetzentwurf die Autonomie der Patientinnen und
Patienten durch die Schaffung individueller Anspriiche auf Dateneinstellung in die ePA und einer
patientenzentrierten elektronischen Aktenfiihrung gestarkt wird. Allerdings ist auch der Bedarf der
Forschung an moglichst vollstandigen Daten, um sich ein realistisches Bild von Erkrankungsverlaufen,
Komorbiditaten und geeigneten Therapie- und Versorgungskonzepten machen zu kénnen, angemessen
in die Ausgestaltung der konkreten ,Datenspende” einzubeziehen. Im vorliegenden Entwurf ist die
freiwillige Bereitstellung medizinischer Daten fiir die Forschung zu restriktiv formuliert und erfallt nicht
die Kriterien einer Forschungskompatibilitdt, wie sie in der Hightech-Strategie der Bundesregierung
vorgesehen ist. Nur Informationsobjekte ohne Personenbezug fiir die Forschung freizugeben, schlieRt
gegenwadrtig die Uberwiegende Mehrheit der ePA-Inhalte von der Datenspende aus. Die
Datenbereitstellung (iber die Regelungen des Datentransparenzverfahrens engt gleichzeitig den
Nutzerkreis entscheidend ein. Deshalb sollte eine diskriminierungsfreie Datenfreigabe direkt fiir
Forschungsprojekte méglich sein, unabhingig von der Ubermittlung der Daten an das
Forschungsdatenzentrum.



B. Zu den Regelungen im Einzelnen

1. § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V: Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische
Patientenakte

Wir begriBen nachdricklich die Absicht, die in der ePA gespeicherten Patientendaten fir
Forschungszwecke technisch zu erschlieRen.

Soweit das Gesetz der Gesellschaft fir Telematik die Aufgabe zur Schaffung der technischen
Voraussetzungen einer zukiinftigen Forschungsdatenausleitung aus der elektronischen Patientenakte
zuweist, sollte diese auf gesetzlicher Grundlage die tatsachlichen Bedarfe der medizinischen Forschung
in der Erstellung der einschlagigen Spezifikationen bericksichtigen. Es gilt zu vermeiden, dass die ent-
stehende Schnittstelle inkompatibel zu bereits bestehenden oder im Aufbau befindlichen 6ffentlich
geforderten Infrastrukturen wie die der Medizininformatik-Initiative steht, unangemessene
Investitionskosten und organisatorische Anforderungen ausl6st oder ein Informationsverlust durch die
Verwendung nicht standard-konformer Protokolle eintritt. Um dies zu gewahrleisten, ist eine enge
Abstimmung mit den zur Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen
maRgeblichen Bundesverbdanden wie auch der Medizininformatik-Initiative erforderlich. Wenngleich die
Geschaftsfiihrung der gematik zuletzt wiederholt eine vertrauensvolle Zusammenarbeit angeboten hat
und seitens der Medizininformatik-Initiative dieses Dialogangebot sehr positiv wahrgenommen wurde,
sollte aus unserer Sicht zur Vermeidung von Ressourcenkonkurrenzen mit etwaig weitergehenden
gesetzlichen Aufgaben, eine entsprechende Klarstellung im Gesetzestext erfolgen, auch mit der KBV.

Neben der Moglichkeit der Datenspende in das Forschungsdatenzentrum nach § 363 SGB V neu, ist im
Zuge der technischen Spezifikation der zuklinftigen Forschungsdatenschnittstelle insbesondere
sicherzustellen, dass diese grundsatzlich auch geeignet ist, Daten an weitere rechtmaRige
Datenverarbeiter wie die Datenintegrationszentren der Medizininformatik-Initiative zu Gbermitteln,
denen die Patientinnen und Patienten etwa auf Grundlage einer informierten Einwilligung flir besondere
Forschungsvorhaben einen Zugriff auf die in der ePA abgelegten Informationen eingerdumt haben.

Wir schlagen daher vor, § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V neu wie folgt neu zu fassen:

- bis zum 30. Juni 2021 im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im

Gesundheitswesen maRgeblichen Bundesverbdnden die Festlegungen dafiir zu treffen, dass die

Versicherten gemaR § 363 Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
gespeichert sind, fur die Nutzung zu wissenschaftlichen Forschungszwecken zur Verfligung stellen und
diese Ubermittelt werden konnen. Dabei ist ein verlustfreier Datenaustausch mit den im Rahmen der

Medizininformatik-Initiative des Bundes im Aufbau befindlichen Infrastrukturen zu gewdhrleisten und ein

diskriminierungsfreier Zugang fiir andere rechtmdfige Datenverarbeiter sicherzustellen.”

Mit Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) am 11. Mai 2019 hat die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung auf Grundlage von § 291b Abs. 1 Satz 7ff SGB V damit begonnen, die
semantischen und syntaktischen Festlegungen der s.g. Medizinischen Informationsobjekte (MIO) als



Inhalte der elektronischen Patientenakte zu definieren. Der Wortlaut der Vorschrift stellt allerdings
gegenwartig nicht sicher, dass die so definierten MIOs Datenstrukturen enthalten, die nicht nur
technisch tber die zu schaffende Schnittstelle fiir Forschungszwecke ausgeleitet werden, sondern auch
tatsachlich fir Forschungszwecke nutzbar gemacht werden kénnen.

Wenngleich die Kassenarztliche Bundesvereinigung bereits gegenwartig, eine forschungskompatible
Ausgestaltung aller MIOs anstrebt und hierzu in engem und vertrauensvollem Arbeitskontakt mit der
Medizininformatik-Initiative steht, schlagen wir mit Blick auf etwaige Ressourcenkonkurrenzen mit
anderen gesetzlichen Fristsetzungen vor, in den Wortlaut von § 355 Abs. 2 SGB V neu das Ziel der
Forschungskompatibilitat in Hinblick auf § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V aufzunehmen:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung hat dabei internationale Standards einzubeziehen und die
Festlegungen nach § 31a Absatz 4 und 5 sowie die Festlegungen zur Verfligbharmachung von
elektronischen Notfalldaten zu beriicksichtigen sowie in Abstimmung mit den fiir die Wahrnehmung der

Interessen der Forschung im Gesundheitswesen mafgeblichen Bundesverbénden, die Forschungs-
kompatibilitéit in Hinblick auf § 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V zu gewdhrleisten. {(...)“

Der Terminus Forschungskompatibilitdt greift dabei die bereits in der Hightech-Strategie der
Bundesregierung eingefiihrte Begrifflichkeit auf.

2. § 355 Abs. 2 neu: Terminologien

Wir begriiRen die beabsichtigte nationale Bereitstellung geeigneter Terminologie-Lizenzen durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Das Fehlen entsprechender Lizenzen und der
erforderlichen Bereitstellung nationaler Datenbanken hemmt gegenwartig die Interoperabilitdt im
Gesundheitswesen. Angesichts der Bedeutung der langfristigen Entscheidung fir oder gegen eine
national und intersektoral einzusetzenden Terminologie oder Nomenklatur und den sich daraus
ergebenden weitreichenden Investitionsentscheidungen sollten allerdings zumindest keine geringeren
Mitwirkungsrechte der betroffenen Interessen im Gesundheitswesen gelten als flr die Definition der
Inhalte der elektronischen Patientenakte durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung bzw. die
Deutsche Krankenhausgesellschaft vorgesehen. Eine Geschaftsordnung, die der Zustimmung des BMG
und des BMBF bedarf, sollte neben Fristen auch das Verfahren des Einbezuges eines neugeordneten
Kuratoriums insbesondere in Fragen der Lizenzbeschaffung und Lizenzverwaltung sowie des Betriebes
notwendiger Infrastrukturen wie z. B. Terminologieservern regeln. Mit Blick auf die
Wesentlichkeitstheorie regen wir zudem an, den Aufgabenkatalog des zu errichtenden
Kompetenzzentrums aus der Begriindung des vorliegenden Referentenentwurfes in den Gesetzestext zu
verschieben. Schliefllich sollte mittels der Errichtung geeigneter Arbeitskreise eine enge
sektorentibergreifende Riickkopplung mit den Nutzern der beschafften Lizenzen sichergestellt werden.
Die zu beschaffenden Terminologie-Lizenzen missen durch Forschende unabhangig von der Rechtsform
und insbesondere unabhidngig von der Zugehorigkeit zu einem Heilberuf oder einer Institution der
Krankenversorgung kostenfrei nutzbar sein. Das gilt auch fir Arzneimittelterminologien nach §31 SGB V
und weitere Terminologien z.B. fiir genetische Daten und Seltene Erkrankungen.



Die in der Medizininformatik-Initiative zusammengeschlossenen Konsortien haben sich bereits im Jahr
2017 auf einen bundesweiten Datenaustausch mit Hilfe des international gebrauchlichen Standards HL7
FHIR und den Terminologien SNOMED CT und LOINC verstdndigt. Die ersten entsprechenden Module
des Mll-Kerndatensatzes befinden sich gegenwartig in der 6ffentlichen Kommentierungsphase. Mit der
in Klrze fir die Medizininformatik-Initiative seitens des BMBF bereitgestellten SNOMED CT-Lizenz wird
es moglich sein, wertvolle Erfahrungen fir das ab dem 1.1.2020 folgende nationale Release zu
gewinnen. Schon aufgrund des engen Zeitplanes der Errichtung des Kompetenzzentrums sollte ein enger
Know-How-Transfer mit dem bisherigen Erfahrungen aus der Medizininformatik-Initiative erfolgen. Die
nahtlose Weiternutzung der im Rahmen der Mll vergebenen Lizenzen ist zu gewahrleisten.

3. § 363 SGB V neu: Datenspende

Wir unterstiitzen das Bemiihen des Gesetzentwurfes ausdriicklich, eine tragfahige Rechtsgrundlage fir
die freiwillige Datenfreigabe zu wissenschaftlichen Forschungszwecken (Datenspende) zu schaffen.
Problematisch erscheint uns allerdings die obligate Uberfiihrung der Datenspende in das
Datentransparenzverfahren fiir Abrechnungsdaten nach § 303d SGB V.

Der abschlieBend geregelte Nutzerkreis des Forschungsdatenzentrums nach § 303d SGB V schlieRt eine
Nutzung der ,Datenspenden” nach § 363 SGB V neu durch kommerzielle Nutzergruppen aus. Damit
verfligen universitdre Ausgrindungen, Start-Ups, aber auch translationale Kooperationsprojekte mit
Unternehmen, die konkrete Therapieinnovationen entwickeln, weiterhin Uber keine nationale
Datengrundlage aus dem breiten Versorgungsgeschehen. Auch entstehen im Sinne der Normenklarheit
erhebliche Probleme in Hinblick auf die Abgrenzung des Begriffs der kommerziellen Verwertung von
Forschungsergebnissen durch Universitdten und auReruniversitdre Forschungsinstitutionen selbst.
Beides gefdhrdet die Wettbewerbsfahigkeit des Wissenschafts- und Wirtschaftsstandortes Deutschland.
Zumindest eine kommerzielle Forschung in Kooperation mit universitdren Einrichtungen sollte
ermoglicht werden.

Fraglich ist, ob die gewdahlte Begrenzung des Nutzerkreises der nach § 363 SGB V neu bereitgestellten
,Datenspenden” auf die Beteiligten des Datentransparenzverfahrens auch sachlich geboten ist.
Wadhrend das Verfahren nach §303d SGB V eine automatische Datenlibermittlung der
Abrechnungsdaten zum Zwecke eines vollstindigen Uberblickes des Versorgungsgeschehens im Rahmen
der Versorgungsforschung und fiir Steuerungsaufgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung
vorsieht, konnen im Zuge der zukilnftigen Datenspende die Patientinnen und Patienten gerade eine
freiwillige Zustimmung zu einer Forschungsdatennutzung erteilen. Mithin ware dem Gesetzgeber eine
erweiterte Glterabwagung zwischen der Begrenzung der Nutzungsberechtigten und der damit erhéhten
Datensicherheit auf der einen Seite und den Chancen fiir die Versorgungsqualitat durch eine schnellere
Translation mittels Kooperation in der Entwicklung innovativer digitaler Gesundheitsanwendungen,
sicherer Medizintechnik und neuer Therapien und Medikamente sowie der internationalen
Wettbewerbsfahigkeit des Forschungsstandortes auf der anderen Seite, moglich, wenn nicht sogar
ethisch geboten. Wir regen an, diese bereits im Zuge der Arbeit der Datenethikkommission der
Bundesregierung und der Enquete-Kommission ,Kiinstliche Intelligenz — Gesellschaftliche
Verantwortung und wirtschaftliche, soziale und 6kologische Potenziale” des Deutschen Bundestags
begonnene Diskussion anhand des vorliegenden Gesetzentwurfes im parlamentarischen Raum
fortzusetzen.



Die in § 363 Abs. 2 S. 2 SGB V neu vorgesehene Beschrankung der Forschungsdatenausleitung aus der
ePA in das Datentransparenzverfahren auf Dokumente, die (iber keinen Personenbezug verfligen, ist
nicht sachgerecht, da so wesentliche Erkenntnisquellen wie Bildgebung, Entlassschreiben und
Laborberichte zumindest bis zur Einflihrung entsprechender forschungskompatibler Medizinischer
Informationsobjekte (MIOs) der Forschungsnutzung entzogen blieben. Wir regen daher an, dass das
Forschungsdatenzentrum mittels technisch-organisatorischer Vorkehrungen sicherstellt, dass ein
gegebener Personenbezug vor der Datennutzung vollstandig entfernt wird. Entsprechend ware § 363
Abs. 2 S. 2 SGB V neu anzupassen.

Die in § 363 Abs. 2 S. 3 SGB V neu vorgesehene Moglichkeit der Patientinnen und Patienten, Art und
Umfang der Datenfreigabe frei zu wahlen und bis auf Dokumentenebene granular auszuwahlen, ist in
Hinblick auf die Vollstandigkeit von Daten und damit hinsichtlich der Validitat der Forschungsergebnisse
hochst problematisch und nicht sachgerecht. Wir schlagen daher vor, im Forschungskontext auf eine
feingranulare Dokumentenfreigabe zu verzichten, da gerade keine personenbeziehbaren Daten Dritten
zuganglich werden. Soweit eine Streichung nicht umsetzbar erscheint, sind hilfsweise zumindest Losch-
und Fehlmarker zu setzen, sodass unvollstindige Datensatze erkannt werden kdnnen. Auch sollte in
dem zukiinftigen Datenspende-Dialog der ePA-Benutzeroberflache(n) die vollstandige Datenfreigabe als
Regelfall erkennbar sein, um schon um potentielle Datenspenderinnen und Datenspender nicht durch
eine z.T. nicht gewiinschte Vielzahl an Optionen von einer Datenspende abzuschrecken.

Da das grundsatzliche Verbot der Offenbarung von ePA-Inhalten aufRerhalb des Versorgungskontextes in
§ 335 Abs. 2 SGB V neu vollumfanglich erhalten bleibt und § 363 Abs. 1 SGB V rechtssystematisch nur
eine Ausnahme ,fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung” eréffnet, die aber in Abs.2 und 3 konkret
auf das Verfahren der Datenspende in das Datentransparenzverfahren eingeschrankt wird, sind im
vorliegenden Referentenentwurf andere Forschungsvorhaben und -infrastrukturen von einer
Datennutzung Uber die Forschungsschnittstelle der ePA ausgeschlossen. Dies gilt selbst dann, wenn
diese ihrerseits Uber hoherwertigere Rechtsgrundlagen — wie eine informierte Einwilligung der
Patientinnen und Patienten — verfigen und offentlich finanziert werden oder durch
Patientenorganisationen selbst unterhalten werden. Es ist sicherzustellen, dass die nun im SGB V zu
schaffende sozialgesetzliche Regelung eine einwilligungsbasierte direkte Dateniibernahme aus der ePA
u.a. fur offentlich-finanzierte Forschungsvorhaben und -infrastrukturen wie die Medizininformatik-
Initiative nicht ausschlief3t.

Die Verordnungsermdachtigung nach Abs. 6 sollte das BMG aufgrund der Bedeutung des
Verordnungsgegenstandes fiir die wissenschaftliche Forschung nur im Benehmen mit dem BMBF
ausiiben kdnnen.

§363 SGB V neu sollte daher wie folgt gefasst werden:
»8 363
Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen Forschungszwecken

(1) Versicherte kénnen abweichend von §335 Absatz 2 die Daten ihrer elektronischen Patientenakte
freiwillig fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung zur Verfiigung stellen.



(2) Die Freigabe der Daten nach Absatz 1 erkléiren Versicherte liber die Benutzeroberfliche der
elektronischen Patientenakte. Die Freigabe betrifft nur die in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Gesundheitsdaten die-iberkeinen-Rersenenbezug-verfigen. Den Umfang der
Datenfreigabe kénnen Versicherte frei wihlen und auf bestimmte Datenkategorien oder
Dokumente beschrinken. Die elektronische Patientenakte muss dem Versicherten die
Modglichkeit bieten, mit nur einer Funktion alle Daten aus seiner elektronischen Patientenakte fiir
Forschungszwecke freigeben zu kénnen. Die Freigabe wird in der elektronischen Patientenakte
dokumentiert. § 630d Absatz 1 Satz 2 des Biirgerlichen Gesetzbuches gilt entsprechend.

(3) Sofern die Versicherten die Daten gemdf3 Absatz 2 freigegeben haben, werden diese mit einem
Pseudonym verbunden, welches aus dem Versichertenkennzeichen nach § 303b Absatz 1
abgeleitet wird. Die von den Versicherten nach Satz 1 freigegebenen Daten werden ohne
Pseudonym an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d (ibermittelt, wobei jeder einem
Pseudonym zuzuordnende Einzeldatensatz mit einer Arbeitsnummer gekennzeichnet wird. Das
Pseudonym der Versicherten einschlieflich der Arbeitsnummer, die zu dem nach Satz 3
libermittelten Einzeldatensatz gehért, wird an die Vertrauensstelle nach § 303c (ibermittelt.

e Unbenommen von dem Verfahren nach Abs. 2 und Abs. 3 S. 1 -3 kénnen Versicherte nach
Einwilligung Daten gemals Absatz 1 Forschungsvorhaben im offentlichen Interesse auch
unmittelbar zur Verfligung stellen. Das offentliche Interesse ist regelmadRig mittels eines
positiven Votums der zustandigen Ethikkommission nachzuweisen.

(4) §§ 303a Absatz 3, 303c bis 303f sowie§ 397 Absatz 1 Nummern 2 und 3 gelten entsprechend.
(5) Bei Riicknahme der Freigabe erfolgt keine weitere Ubermittlung der entsprechenden Daten.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung wird ermdchtigt, ohne Zustimmung des Bundesrates durch
Rechtsverordnung das Néhere zu regeln zu

1. angemessenen und spezifischen Mafinahmen zur Wahrung der Interessen der
betroffenen Person im Sinne des Artikels 89 der Verordnung (EU) 2016/679,

2. den technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfreigabe und der
Datenlibermittlung nach Absatz 2 bis Absatz 5.“

C. Ausblick

Mit der Bereitstellung der in der ePA enthaltenen Informationsobjekte fiir Forschungszwecke wird die
Sekundardatennutzung in Deutschland weiter ausgebaut. Aus Sicht der GMDS sollte die zukiinftige
deutsche Forschungsdateninfrastruktur im Bereich der Medizin von dem Anspruch eines Héchstmalies
an Datenqualitdit und Datensicherheit getragen sein und zugleich den Forschungs- und
Entwicklungsstandort durch ein serviceorientiertes und projektgerechtes Antragsverfahren starken.
Hierzu sollte - wo immer moglich - ein Ansatz foderierter Datenhaltung nah am Ort der Datenentstehung
bevorzugt werden, um Uber die Kenntnis der konkreten Versorgungsabldufe eine hohe Qualitat der
Daten sicherzustellen. Allerdings liegen zahlreiche Datenbestinde gegenwartig nicht nur in



unterschiedlich strukturierten Datenkorpern vor, sondern arbeiten diese zudem auf unterschiedlichen
und zum Teil landesspezifischen Rechtsgrundlagen. Neben einer dringend anzustrebenden
Vereinheitlichung der entsprechenden spezialgesetzlichen Vorschriften z. B. im Zuge einer Bund-Lander-
Arbeitsgruppe der GMK/GWK, stellt sich die technische und politische Frage der Verknipfbarkeit der
Daten. Fir zahlreiche konkrete Fragestellungen der Versorgungsforschung ware beispielsweise die
Zusammenschau qualitatsgesicherter Befunde und Diagnosen der an den Universitatskliniken
etablierten Datenintegrationszentren mit den weiteren Behandlungsdaten vor- und nach der Entlassung
aus der Klinik sowie den Ubergreifenden Abrechnungsdaten erforderlich. Fraglich erscheint jedoch
bereits, ob mittels des in § 363 Abs. 3 SGB V neu lediglich abstrakt beschriebenen
Pseudonymisierungsverfahrens eine Datenintegration zwischen den Abrechnungsdaten aus dem
Verfahren nach § 303d SGB V und den Versorgungsdaten aus § 363 SGB V neu praktisch moglich ware.
Eine Verknlipfung weiterer Datenbestande wie den besonders qualitatsgesicherten Daten der an den
Universitatskliniken etablierten Datenintegrationszentren, aber auch von Registerdaten setzt zwingend
ein einheitliches Pseudonymisierungsverfahren voraus.

Wir regen an, mit Blick auf die ethischen Implikationen der Nicht-Nutzung der vorhandenen Daten einen
gesellschaftlichen Dialog (Uber einen weitergehenden vertrauensvollen Rechtsrahmen der
Forschungsdatennutzung im Gesundheitsbereich zu beginnen. Denkbar ware etwa die Schaffung einer
unabhangigen und als kritischer Infrastruktur besonders geschitzten Treuhdnderplattform, die einen
solchen nationalen Pseudonymisierungsdienst fiir alle angeschlossenen Forschungsdateninfrastrukturen
betreiben und vermitteln kdnnte.

Unabhdngig von der Bereitstellung verbindlicher Terminologien, sind weitergehende Impulse
erforderlich, um die Prozesse in der Versorgung hinreichend zu vereinheitlichen und eine hohe
Datenqualitat sicher zu stellen. Zur Gewahrleistung einer zukiinftig vertieften strukturierten
Dokumentation sollte diese angesichts der anfanglichen Mehraufwande gezielt monetar incentiviert
werden und so auch ein Entwicklungsanreiz fiir ihrerseits Kl-basierte Assistenzsysteme gesetzt werden.
Strukturierte elektronische Arztbriefe und vergleichbare Laborverldaufe sind dabei nicht nur ein Gewinn
fir die Forschung, sondern entlasten gleichermaRen die behandelnden Arztinnen und Arzte und
erhohen die Patientensicherheit. Wir regen weitergehend an, ein Bundessonderprogramm zur
Optimierung der Abldufe der Primardokumentation zunachst im stationdren Bereich aufzulegen, in dem
auch die Ausbildung und Anstellung von Data Curation Scientists gefordert wird. In Anlehnung an den
Hightech-Act in den USA sollte die Mittelzuwendung an das Erreichen von konkreten Interoperabilitats-
und Versorgungszielen (,meaningful use”), z. B. durchgdngige digitale Laborprozesse mittels der
Nomenklatur LOINC gekoppelt werden.



