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Die Ankiindigung eines Gesundheitsdatennutzungs-
gesetzes im Ampel-Koalitionsvertrag hat vor tber
einem Jahr zu Recht hohe Wellen geschlagen. Kon-
krete Schritte sind trotz zahlreicher Ankiindigungen
ausgeblieben.

Unser vorliegender Sammelband soll die Liicke fiil-
len, die der Bundesgesetzgeber noch immer offen-
l&sst. Staatsminister Klaus Holetschek, MdL, hat die
HSS-Initiative Gesundheitsdatennutzungsgesetz
von Beginn an tatkraftig unterstitzt. Wir wollen
daher mit dem Bayerischen Gesundheitsminister
sprechen.

,WIR MUSSEN VOM REDEN ZUM MACHEN KOMMEN!*

Herr Minister, warum ist IThnen das Thema Gesund-
heitsdaten so wichtig?

Klaus Holetschek: Die systematische Erhebung,
Speicherung und Auswertung von Gesundheitsdaten
tragen nicht nur entscheidend zum wissenschaft-
lichen Erkenntnisfortschritt der medizinischen For-
schung bei, sie kdnnen vor allem helfen, die Ver-
sorgung der Patienten zu verbessern. Daten teilen
kann Menschen heilen!

Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit
und Pflege hat deswegen ein vielbeachtetes Sym-
posium zusammen mit der Bayerischen Akademie
der Wissenschaften ausgerichtet. Staatsminister
Markus Blume, MdL, war ebenfalls eingeladen.
Was waren die wichtigsten Ergebnisse?

Ich danke zundchst den vielen Experten, die
engagiert an den Thesen mitgearbeitet haben. Alle
Ergebnisse sind wichtig, aber es gibt doch zwei
Kernpunkte: Dies ist zunachst die Forderung nach
einer federfiithrenden Landesdatenschutzbehdrde,
die bei landeriibergreifenden Studien zur Harmoni-
sierung des Antragsverfahrens und der Rechtsaus-
legung bestimmt wird. Zum Zweiten ist es unter
dem Stichwort ,Health Cloud” enorm wichtig, einen
bayerischen Knotenpunkt fiir Daten einzurichten.
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,Wir miissen vom Reden zum Machen kommen!“

In einem Multi-Stakeholder-Prozess haben Wissenschaftler, Praktizierende aus Versorgung und Pflege
sowie E-Health-Experten am 19. Dezember 2022 gemeinsame Positionen erarbeitet, die wesentliche
Forderungen der ,,HSS-Initiative Gesundheitsdatennutzungsgesetz“ aufgreifen. Im Folgenden die wich-
tigsten Handlungsempfehlungen der Fachexperten im Wortlaut:

> Wir befiirworten die Einrichtung einer Datenzu- > Wir beftirworten die Verankerung des Federfiih-

gangsstelle, die sich an den Vorgaben des EHDS
orientiert. Die Datenspeicherung kann zentral
oder auch dezentral erfolgen. Fiir die Verkniip-
fung von Daten wird ein Unique Identifier beno-
tigt, der unabhdngig von einem Kontakt mit dem
medizinischen Versorgungswesen vergeben wird,
zum Beispiel die steuerliche Identifikations-
nummer.

Fir den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn,
der die Effektivitat und Effizienz fiir die Gesund-
heit der Bevolkerung und Versorgung verbessert,
sollte es einen niedrigschwelligen, regionalen
Zugang zu einer nationalen Gesundheitsdaten-
bank geben. Dariiber sollte ein regionales Use&
Access-Komitee anhand klarer Kriterien bestim-
men.

140 | AKTUELLE ANALYSEN 94

rungsprinzips im Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz. Hierunter verstehen wir die Festlegung
einer federfiihrenden Datenschutzbehdrde mit-
tels Algorithmus zur Vermeidung von Interes-
senskonflikten bei ldnderiibergreifenden For-
schungsvorhaben. Dabei lassen wir uns leiten
von dem Prinzip der klaren Hierarchien. Den
daneben gegebenenfalls zu beteiligenden Lan-
desdatenschutzbehérden wird die Gelegenheit
zur Stellungnahme mit kurzer Frist eingeraumt.
Nach Ablauf tritt eine Genehmigungsfiktion ein.
Voraussetzung fiir die Verankerung ist, dass fur
landertbergreifende Forschungsvorhaben eine
bundesrechtliche Regelung mafRgeblich ist. Dari-
ber hinaus ist aus unserer Sicht diskussions-
wiirdig, ob statt des Federfiihrungsprinzips nicht
die Einfiihrung des sogenannten ,.efa“-Prinzips,
das heiBt eine Landesdatenschutzbehdrde ent-
scheidet fiir alle, effektiver und rechtssicher um-
setzbar ware.



> Wirempfehlen die Regelung des ,,broad consent*

im neuen Gesundheitsdatennutzungsgesetz. Zwi-
schen Einwilligung fiir den Einzelfall und broad
consent besteht ein Kontinuum. Der broad
consent tragt dem Autonomiegedanken und der
Datensouverdnitat Rechnung - das Individuum
kann altruistisch Gber die Nutzung seiner Daten
entscheiden. In diesem Rahmen muss die kom-
merzielle Forschung von vornherein mitgedacht
werden.

Das geplante Registerdatengesetz soll verbind-
liche Vorgaben zur Qualitét, Interoperabilitat,
Sicherheit, Zuganglichkeit sowie fiir den Prozess
der Erhebung und Speicherung von Daten be-
stehender und kiinftiger Register geben.

Die Einhaltung soll regelmaRig durch Audits
Uberprift und mit einem Bonus- / Malussystem
verbunden sein, welches auch den digitalen
Reifegrad vermerkt.

Forschung tber gesundheitliche Chancengleich-
heit aller Bevélkerungsgruppen durch Digitali-
sierung vorantreiben (um die Digital Divide zu
verkleinern).

,WIR MUSSEN VOM REDEN ZUM MACHEN KOMMEN!*

Wir beflirworten eine Ausrichtung an der Nutzer-
orientierung mit anfanglicher Prozessbegleitung:
Digitale Losungen miissen anwenderfreundlich,
Lkinderleicht“ und kompatibel sein (sowohl fiir
Leistungserbringende als auch Patientinnen und
Patienten).

Eine zentrale Informationsstelle fiir Information
und Aufklarung ist erforderlich.

In Aus- / Fort- / Weiterbildung empfehlen wir
digitale Kompetenzen anhand praktischer Bei-
spiele (,skills lab“ / digitale Arztpraxis).

Es sollten Anreize fiir Anwendung digitaler
Losungen geschaffen werden (,Gamification®,
Zeitersparnis).

Es bedarf positiver Multiplikatoren: peer-to-peer

fur Leistungserbringende sowie Patientinnen
und Patienten mit Unterstiitzung.
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Warum braucht es Ihrer Meinung nach einen
Bayerischen Gesundheitsdatenknotenpunkt?

Ein Knotenpunkt erlaubt eine dezentrale Speiche-
rung und landeseigene Rechenzentren mit eigenen
Experten zur Uberwachung einerseits und mittels
Ringstruktur und zentraler Antragsstelle anderseits
eine Ubergreifende Zusammenarbeit aller For-
schungsakteure. Wir folgen damit dem wahrschein-
lichen Strukturmodell eines Europdischen Gesund-
heitsdatenraums mit nationalen Datenzugangsstellen
ohne zentrale Speicherung auf europdischer Ebene.
Mittlerweile konzipieren erste Bundeslander bereits
Cloudkonzepte fiir die Landesebene.

Nicht ganz klar wird aus den Ergebnissen Ihres
Symposiums, wem der Zugang zu den Gesund-
heitsdaten erlaubt sein soll. Unsere Empfehlung
aus der Initiative Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz geht da weiter. Wir sind der Meinung,
neben der offentlichen Forschung sollte auch
dem Innovationstreiber privater Forschung der
Zugang erlaubt werden. Wie sehen Sie das?

Die DSGVO sieht grundsatzlich einen gleichbe-
rechtigten Zugang vor. Forschung und Entwicklung
leben vom innovativen Zusammenspiel universitarer
und auleruniversitarer, insbesondere industrienaher
Akteure. Allerdings bedarf es eines kontrollierten
Zugangs zu Patientendaten, der Personlichkeits-
rechte wahrt und die Bindung an das Gemeinwohl
sichert.
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Warum ist Ihnen die Verkniipfung von bereits
bestehenden Registern so wichtig?

In medizinischen Registern wie dem Bayerischen
Krebsregister werden Daten und Informationen zu
Krankheitsverldufen, zur Therapie und / oder zur
Diagnose aus dem Behandlungsalltag ihrer spezifi-
schen Bereiche zusammengestellt.

Die Qualitat wissenschaftlicher Studien héangt
wesentlich von der Erhebung und Verbindung von
Standarddatensidtzen ab. Ubergreifende Fragen
bendtigen Daten aus verschiedenen Registern. Um
die Potenziale von Gesundheitsdaten im deutschen
Gesundheitssystem standardisiert nutzen zu kénnen,
bedarf es deshalb eines einheitlichen nationalen,
europarechtskompatiblen (Qualitdts-)Standards.
Dies betrifft die notwendige Interoperabilitat und
Infrastruktur sowie institutionelle Zustandigkeiten
fir die Umsetzung und Interaktion mit dem zukinf-
tigen europdischen Datenraum.



Immer wieder scheint Datenschatz gegen Daten-
schutz ausgespielt zu werden. Welche Losung
sehen Sie fiir die doppelte Herausforderung,
Gesundheitsdaten einerseits zu schiitzen, aber
andererseits vielfaltig fiir Forschung und Innova-
tion in Gesundheit und Pflege nutzen zu konnen?

Es sollte fir Patienten einfacher moglich sein,
ihre Daten datenschutzkonform und mit einem
guten Gewissen zur Verfligung zu stellen. Die DSGVO
eroffnet die Moglichkeit einer breiten Einwilligung
(,broad consent®) fiir konkrete Forschungsberei-
che, wenn anerkannte ethische Standards einge-
halten werden. Betroffene Personen konnen so
einwilligen, dass ihre Daten themen- und zweck-
gebunden in der Forschung genutzt werden.

Die Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF) und
die Projektpartner der Medizininformatik-Initiative
(MID) haben den Ansatz des broad consent weiter-
entwickelt. Ein Beschluss der Konferenz der Daten-
schutzaufsichtsbehdrden in Deutschland (DSK) hat
deren Losung akzeptiert. Eine gesetzliche Veranke-
rung fehlt jedoch noch. Dies sollte im Gesundheits-
datennutzungsgesetz nachgeholt werden.

,WIR MUSSEN VOM REDEN ZUM MACHEN KOMMEN!*

Was genau ist damit gemeint: ,,Federfiihrungs-
prinzip* beim Gesundheitsdatennutzungsgesetz?

Beim ,,Federfiihrungsprinzip® handelt eine Daten-
schutz-Aufsichtsbehérde buchstablich federfiihrend
bei landeriibergreifenden Forschungsvorhaben und
dadurch wird die Koordinierung der 17 Landesdaten-
schutzbehorden untereinander stark vereinfacht.
Bisher gibt es nur fiir den Bereich der Sozialdaten
eine solche Regelung.

Zunachst misste grundsatzlich festgelegt werden,
nach welchen Regeln und Verfahren die Federfiihrung
bestimmt wird. Eine Bestimmung mittels Algorith-
mus ware innovativ und sinnvoll, um Interessens-
konflikte bei landerlibergreifenden Forschungsvor-
haben zu vermeiden. Den daneben gegebenenfalls
zu beteiligenden Landesdatenschutzbehdrden soll
die Gelegenheit zur Stellungnahme mit kurzer Frist
eingeraumt werden.

Die allgemeine Verankerung des Federfiihrungsprin-

zips wiirde langwierige Konflikte bei der Rechts-
auslegung reduzieren.
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Leistungserbringer sind Datenbringer. Wie konnen
wir auf deren Seite, die ohnehin Digitalisierung
eher als Zusatzbelastung empfinden, fiir Akzep-
tanz sorgen, ohne dass es gemeinhin heiit: Jetzt
miissen wir das auch noch machen?

Wir diirfen die Mitarbeiter in Arztpraxen und
Krankenhausern bei der Digitalisierung nicht alleine
lassen. Wir wollen daher die Ausbildung von Multi-
plikatoren vorantreiben, die in ihren Einrichtungen
und Communities unterstiitzen. Die Leistungserbrin-
genden sind zwar grundsatzlich fir die Information
und Aufklarung von Versicherten, Patienten und
Angehdrigen verantwortlich, im laufenden Versor-
gungsalltag und mit dem individuellen Vorwissen
ist dies jedoch fiir sie nicht allein leistbar.
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Wenn Gesundheitsdaten genutzt werden konnen,
dann nur nach MaBgabe des Patientenwohls - so
lautet eine zentrale Forderung unserer ,,Agenda
Gesundheitsdatennutzung®. Wie lassen sich
Gemeinwohlorientierung und der Fokus auf dem
Patientenwohl bei der Datennutzung sicherstel-
len?

Es besteht Einigkeit dariiber, dass der Zugang
zu Gesundheitsdaten nur erlaubt sein sollte, wenn
die Datenverarbeitung gemeinwohlorientiert ist be-
ziehungsweise ein offentliches Interesse besteht.
Hier gilt es also eine konkrete und praxistaugliche
Definition zu finden.

Sowohl die Erwdgungsgriinde der DSGVO als auch
die Regelungen anderer EU-Mitgliedstaaten kdnnen
als Ausgangspunkt fiir eine entsprechende Fest-
legung im erwarteten Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz des Bundes dienen.



Viele Beitrage in unserem Sammelband betonen
den niedrigschwelligen Zugang zu Gesundheits-
daten fiir die Biirger. Viele wissen aktuell aller-
dings noch nicht, dass es eine elektronische
Patientenakte iiberhaupt gibt. Wie kann die Be-
vilkerung mitgenommen werden?

Frithzeitige Information, motivierende Partizi-
pation der Nutzer und einfache, méglichst intuitive
Handhabung erleichtern generell die Einfiihrung
digitaler Instrumente. Beim Thema Gesundheitsda-
ten gilt dies besonders. Es geht darum, sowohl die
Perspektive der Patienten als auch die Anliegen der
Leistungserbringenden zu berlicksichtigen. Am Ende
steht und fallt alles mit der Akzeptanz neuer digi-
taler Systeme und der Bereitschaft der potenziellen
Anwender, sie umfassend zu nutzen.

Schon in der Phase des Aufbaus digitaler Systeme
und Strukturen sowie bei der Festlegung von For-
schungsschwerpunkten sollten Nutzen von Seiten
der Leistungserbringenden und der Versicherungen
aktiv eingebunden und an der Testung und Ausge-
staltung beteiligt werden.

,WIR MUSSEN VOM REDEN ZUM MACHEN KOMMEN!*

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen wird
maBgeblich vom Bundesgesetzgeber gestaltet
und reguliert. E-Rezept-Debakel, Konnektoren-
tauschproblem, keine verldssliche elektronische
Identifizierung — da scheint sich im Gegensatz
zur vergangenen Legislaturperiode nichts voran
zu bewegen. Was muss sich in Berlin dndern,
wenn wir jetzt bei der Gesundheitsdatennutzung
aufholen wollen?

Berlin sollte nun wie angekiindigt schnellstmog-
lich die Eckdaten fiir das Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz vorstellen und die Lander dabei eng
einbinden, damit die wahrend des Symposiums er-
arbeiteten Handlungsempfehlungen durch Bayern
vorangebracht werden kénnen.

Herzlichen Dank fiir das Gesprach.
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