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= Pharma-Unternehmen

Zukunftsmedizin braucht Ge-
sundheitsdaten

Punkte fur ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Gesundheitsdaten sind die Grundlage je-
der medizinischen Innovation. Sie er-
moglichen und beschleunigen die Erfor-
schung und Entwicklung neuer Thera-
pien. Gerade im Bereich der Arzneimit-
telentwicklung gibt es enorme Potentiale
far KIl-Anwendungen und datengetrie-
bene Erkenntnisgewinne. Diese Moglich-
keiten werden jedoch noch nicht anna-
hernd ausgeschoépft, da der Zugang und
die Verwendung von Gesundheitsdaten
derzeit nicht im Sinne der Forschung ge-
regelt sind — zum Nachteil von Patientin-
nen und Patienten. Oftmals ist der Kreis-
lauf des Fortschritts aus der Erforschung
und Entwicklung neuer Therapien, der
immer besseren Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten und der ldentifizie-
rung von weiterhin bestehenden ,,unmet
medical needs” unterbrochen, weil Daten
nicht erhoben werden oder weil sie der
Forschung nicht zur Verfigung stehen.

Die forschenden Pharma-Unternehmen
verfolgen die Mission, medizinischen
Fortschritt zum Wohle aller zu ermogli-
chen. Die private Forschung ist Initiato-
rin fur Uber 80 % der in Deutschland
durchgefuhrten klinischen Studien. Da-
mit ist sie wesentlicher Treiber medizini-
scher Innovationen. Als forschungsinten-
sive Branche begrif3t die pharmazeuti-
sche Industrie das Vorhaben der EU,
durch einen Européischen Gesundheits-
datenraum (EHDS) die Datennutzung in

Europa zu erleichtern. Bevor dieses am-
bitionierte Ziel allerdings Realitat werden
kann, mussen in Deutschland wichtige
Weichen gestellt werden. Das im Koaliti-
onsvertrag angekindigte Gesundheits-
datennutzungsgesetz (GDNG) bietet die
Chance, diese Voraussetzungen zu
schaffen, so dass Deutschland von den
hintersten Platzen bei der Nutzung von
Gesundheitsdaten in Zukunft auf die vor-
deren Rénge aufriicken kann und die for-
schende Industrie damit bessere und
konkurrenzfahige Standortbedingungen
vorfindet. Dass die forschenden Pharma-
Unternehmen als Teile eines hochregu-
lierten Sektors verantwortungsvoll in
Einklang mit dem Datenschutz und dem
Arzneimittelrecht mit sensiblen Daten
umgehen, haben sie wéhrend der ver-
gangenen Jahrzehnte nachhaltig bewie-
sen.

Aus Sicht der forschenden Arzneimittel-
hersteller ist es nun wichtig, dass
Deutschland die Verpflichtungen in Eu-
ropa ernst nimmt, die Gesundheitsda-
tennutzung im Rahmen des GDNG zu-
kunftsweisend regelt und dabei die Se-
kundarnutzung von pseudonymisierten
und anonymisierten Versorgungsdaten
auch fur die forschenden Pharma-Unter-
nehmen ermoglicht. Im Rahmen eines
GDNG sollten daher folgende Punkte be-
achtet werden:
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1. Antragsberechtigung beim For-
schungsdatenzentrum

Die zuklUnftige Datennutzung sollte aus-
schlieBlich an legitimen Nutzungszwe-
cken und nicht an der Rechtspersénlich-
keit der Forschenden festgemacht wer-
den. Das GDNG sollte deshalb die Regeln
far den gleichberechtigten und regelba-
sierten Zugang und die Nutzung von Ge-
sundheitsdaten beim Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit des BfArM konkreti-
sieren. Hierzu gehoért insbesondere, die
private Forschung, die immerhin fur den
Grofiteil der klinischen Studien verant-
wortlich ist, in den Kreis der Nutzungs-
berechtigten aufzunehmen (8 303e Abs.
1 SGB V).

2. Ausreichende Kapazitaten fur An-
tragsstellende

In einem einheitlichen Verfahren sollten
verfugbare Gesundheitsdaten gefunden,
ihre Nutzung beantragt und ihre Auswer-
tung ermdoglicht werden. Die Plane fur
den EHDS sehen zu diesem Zweck auf
Ebene der Mitgliedsstaaten sog. Health
Data Access Bodies (Zugangsstellen)
vor, wie sie bereits in manchen Landern
existieren. Um lange Antragszeiten zu
vermeiden und die Forschung nicht zu
behindern, mussen diese Zugangsstellen
Uber ausreichende personelle und tech-
nische Kapazitaten verfigen. Unbedingt
sind alle Antragsberechtigten gleichbe-
rechtigt zu behandeln.

3. Verwendung internationaler Stan-
dards

Gesundheitsdaten mussen standardisiert
und strukturiert vorliegen. Um schnell zu
einer funktionsfahigen und international
anschlussfahigen Dateninfrastruktur zu
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gelangen, sollten keine neuen Standards
far den deutschen Markt entwickelt, son-
dern auf international etablierte Stan-
dards (z.B. hl7 FHIR, SNOMDED CT,
LOINC) zurickgegriffen werden.

4. Vernetzung von Daten

Daten miussen nicht unbedingt bei einer
einzigen Institution zusammengefihrt
werden, um sie optimal nutzen zu kdn-
nen. Wichtiger ist die Beachtung der
FAIR-Regeln, wonach Daten uber gute
Dokumentation gelistet werden, um sie
auffindbar zu machen. Das Prinzip von
»~Federated Data Networks" bietet dafur
eine Grundlage.

5. Harmonisierung von Forschungs-
klauseln

Das GDNG sollte die zahlreichen For-
schungsklauseln, die Uber das gesamte
Bundes-, Landes- und Kirchenrecht ver-
teilt sind, durch einheitliche Regelungen
far die Gesundheitsdatenforschung er-
setzen bzw. diese harmonisieren.

6. Datennutzung im Einklang mit In-
novationsschutz

Forschende Pharmaunternehmen inves-
tieren enorme Summen in die Forschung
und Entwicklung — so betragen die
durchschnittlichen Investitionen in ein
neues Medikament rund 2,5 Mrd. Euro.
Sie sind dementsprechend auf einen ef-
fektiven Rechtschutz flur ihre Innovatio-
nen angewiesen. Die bestehenden Me-
chanismen der verschiedenen gewerbli-
chen Schutzrechte und des Zulassungs-
datenschutzes haben sich bewéahrt und
schaffen eine gute Balance zwischen den
unterschiedlichen Interessen. Dieses



Seite 3/3

Gleichgewicht darf durch das GDNG nicht
ausgehohlt werden.

7. Ermoglichender Datenschutz im
Einklang mit EU-Vorgaben

Ein Grundsatz des Datenschutzrechts ist
die Zweckbindung. Gleichwohl soll diese
Pramisse nach dem Willen des europai-
schen und Bundesgesetzgebers im Be-
reich der wissenschaftlichen Forschung
eine Erleichterung erfahren (siehe z. B.
Art. 5 Abs. 1 DSGVO). Jedoch wird diese
Ausnahme von der Regel zu selten ge-
nutzt. Das GDNG sollte daher klare Vor-
gaben machen, wie von dieser Aus-
nahme zur Nutzung von Gesundheitsda-
ten zu Forschungszwecken in Deutsch-
land Gebrauch gemacht werden kann.
Hierzu gehéren u.a. auch wirksame tech-
nische Datensicherheitskonzepte und
verscharfte Strafen bei Stigmatisierung,
Diskriminierung und Benachteiligung.
Des Weiteren sollte in einer Bund-Lan-
der-Arbeitsgruppe auf die Harmonisie-
rung der Auslegung der DSGVO in den
Bundeslandern hingewirkt werden.

8. Leitlinie zur guten Dokumentati-
onspraxis

Die Nutzung von Gesundheitsdaten aus
der Routineversorgung beginnt bei einer
guten Dokumentationspraxis durch den
Leistungserbringer — vergleichbar zu Be-
handlungsleitlinien, die eine gute Be-
handlungspraxis von Patienten sicher-
stellen. Dazu muss auf der Ebene der
Praxisverwaltungssoftware bzw. Kran-
kenhausinformationssysteme sicherge-
stellt werden, dass die forschungsrele-
vanten Informationen indikationsspezi-
fisch in einem interoperablen Format do-
kumentiert werden (kénnen). Der nach-
folgende Export in eine elektronische
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Patientenakte (MIO) oder zur Priméarda-
tenerhebung im Rahmen von real-life-
Studien kann dann automatisiert erfol-
gen und die Geschwindigkeit von For-
schung deutlich erhéhen. Interoperabili-
tat spielt daher eine herausragende
Rolle.
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