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Stellungnahme zum Kabinettsentwurf
eines Gesetzes fur Daten und digitale

Innovation im Gesundheitswesen
(GeDIG)

Kernforderungen

Vollumfangliches realisieren der Versorgungspotenziale von Gesundheitsdaten

Strukturierte Einbindung der Industrie im Rahmen der nationalen EHDS-Umset-
zung

Forschungsdatentkosystem als Standortfaktor mutig vorantreiben
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Einleitung

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens in Deutschland ist ein relevanter Fak-
tor fur eine nachhaltige und effiziente Gesundheitsversorgung der Bevélkerung.
Die im vorliegenden Kabinettsentwurf zum Gesetz fir Daten und digitale Innova-
tion im Gesundheitswesen (GeDIG) vorgeschlagenen MaBnahmen sind ein wich-
tiger Schritt auf dem Weg zu einem vernetzten Gesundheitssystem, das uber die
nationalen Grenzen hinaus die primare und sekundare Nutzung von Gesundheits-
daten ermdglicht. Damit bildet das Gesetz die Grundlage zur nationalen Umset-
zung des European Health Data Space (EHDS) und bietet gleichzeitig die Mdg-
lichkeit das Gesundheitssystem zukunftsfest und effizient neu zu gestalten.

Ziele wie die nationale Umsetzung des European Health Data Spaces, die Weiter-
entwicklung der elektronischen Patientenakte zum Versorgungseinstieg, die Aus-
weitung der Nutzung von Gesundheitsdaten aus ePA und FDZ flr Forschungsvor-
haben und ein reibungsloser Betrieb der entsprechenden Infrastrukturen durch
die Kompetenzausweitung der Gesellschaft fir Telematikinfrastruktur sowie die
Verbesserung der Rahmenbedingungen flr digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) sollten als Gesamtsystem gesehen werden und alle denkbaren Potenziale
realisieren.

Der vfa sieht daher in dem vorgelegten Entwurf eine wichtige Chance und begrift
grundsatzlich die StoBrichtung hin zu einer digitalen Gesundheitsversorgung von
Morgen. Nichtsdestotrotz wird in verschiedenen Ansatzen des Entwurfs das Po-
tenzial der Digitalisierung noch nicht vollstandig ausgeschdpft. Die Stellung-
nahme geht daher konkret auf einzelne Reformpunkte ein, in denen die ange-
dachte Umsetzung noch vertieft werden kann, oder bei denen die Gefahr besteht,
dass die angedachten Anderungen die birokratische Last erhéhen kénnen.

Die bestehenden Vorschldage sollten burokratiearm in die Umsetzung gelangen
und gewahrleisten, dass die erhobenen Daten diskriminierungsfrei sowohl fir die
Versorgung als auch fir den Forschungsstandort Deutschland und Europa echte
Mehrwerte generieren.

Artikel 1 - Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

ZuNr.1&17: § 25b SGB V datengestiitzte Erkennung individueller
Erkrankungsrisiken

Neuregelung

Die datengestltzte Erkennung von individuellen Gesundheitsrisiken durch die
Krankenkassen wird erweitert. Der Anwendungsbereich wird auf die Erkennung
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einer drohenden Pflegebedlirftigkeit und schwerwiegender Erkrankungen des
Herz-Kreislaufsystems ausgedehnt. Weiter sollen die Krankenkassen zur daten-
gestutzten Erkennung individueller Erkrankungsrisiken zu Praventionszwecken
nicht nur auf die Abrechnungsdaten, sondern auch auf die in der ePA hinterlegten
Daten zurtckgreifen kédnnen. Die Krankenkassen sollen auch die Moéglichkeit er-
halten, vorliegende Sozialdaten zu nutzen und dartber hinaus Gesundheitsdaten
zu Lebensgewohnheiten bei den Versicherten zu erheben. Die Information der
Versicherten zur Auswertung ihrer Daten wird erleichtert. Die Einrichtung von
Reallaboren soll die innovative Nutzung der Gesundheitsdaten in einem begrenz-
ten Zeitraum Uber den bisher mdéglichen Rahmen hinaus erweitern.

Kommentierung

Die datengestitzte Erkennung von Gesundheitsrisiken ist ein zentraler Baustein
hin zu einer praventiven, digitalen Versorgung. Um dieses Potenzial voll auszu-
schdpfen, muss der Fokus verstarkt auf der Friiherkennung und der Starkung der
Sekundarpravention liegen - insbesondere im Bereich der medikamentésen Pra-
vention. Dazu gehort die Erganzung des § 284 SGB V um einen Verweis auf §
25b. Dies schafft die klare Rechtsgrundlage, die die notwendige Datenverarbei-
tung explizit zulasst, digitale Kommunikation zur Aufklarung der Versicherten er-
moglicht und die ausnahmslose Schriftform ersetzt sowie die Reduzierung des
Dokumentationsaufwandes. § 25b wird damit erstmals operativ nutzbar fir
strukturierte, datengestutzte Pravention. So soll der Anwendungsbereich erwei-
tert und burokratische Hurden der datengestutzten Erkennung individueller
Krankheitsrisiken abgebaut werden. Die angestrebten Anderungen werden vom
vfa vollumfanglich unterstutzt.

Trotzdem bestehen weiterhin Schwierigkeiten, die der optimalen Nutzung der Da-
ten entgegenstehen. Die mit dem GDNG eingeflihrte Regelung sieht vor, dass die
Krankenkassen das Bundesamt flr soziale Sicherung im Vorfeld informieren mus-
sen, wenn sie Daten zur individuellen Risikobestimmung nutzen mdéchten. Schnell
und unburokratisch kdnnen Daten daher nicht ausgewertet werden. Der vfa emp-
fiehlt daher die Einzelmeldung gegenuber dem BAS in eine rickwirkende jahrliche
Sammelmeldung umzuwandeln.

Um die Daten effizient und automatisiert nutzen zu kdénnen, sollte den Kranken-
kassen erlaubt werden diese - im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben - mittels
KI-Anwendungen, beispielsweise KI-gestlitzter Risikovorhersagen, die konkret
mit Behandlungs- oder Praventionsplanen verknipft sind, auszuwerten.

Bisher werden flr die Erkennung individueller Erkrankungsrisiken gemaB § 25b
SGB V ausschlieBlich Abrechnungsdaten ausgewertet. Diese unterliegen, wegen
der vorgestellten Prifung und Bereinigung durch die Kassenarztlichen Vereini-
gungen, einem zeitlichen Verzug von mehreren Monaten. Dadurch sind die Daten
bereits veraltet, wenn sie den Krankenkassen zugefihrt werden. Die in
der ePA hinterlegten Daten - die zukinftig zur Auswertung ebenfalls
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herangezogen werden dirfen - |6sen das Problem nicht, da ihr Umfang und damit
auch ihre Aussagekraft bisher begrenzt sind. Um diese Schwachstelle zu beheben
und die Aussagekraft der Analysen zu verbessern, sollte in § 295 Abs. 1 SGB V
die unmittelbare Ubermittlung der ungepriften Daten an die Krankenkassen ent-
sprechend der in § 25b SGB V definierten Zwecke aufgenommen werden.

Die Krankenkassen kénnen durch die Analyse einen starken Beitrag zu einer
friheren Erkennung leisten und zu einer besseren Versorgung beitragen. Diese
Erkenntnisse sollten ebenso den behandelnden Arztinnen und Arzten zugénglich
gemacht werden, um entsprechende MaBnahmen in eine Therapie im Rahmen
der Sekundar- oder Tertiarpravention zu integrieren. Darlber hinaus kann so das
Vertrauen in das Vorgehen der Krankenkassen gestarkt und Vorbehalte bei Medi-
zinern und Medizinerinnen abgebaut werden. Um behandelnde Arztinnen und Arz-
ten informieren zu kénnen, sollte der Entwurf eine entsprechende Mdglichkeit
schaffen derartige Einverstandniserklarungen bei ihren Versicherten einzuholen.

Des Weiteren erscheint es wenig schllissig, die datengestltzte Friherkennung
und Sekundarpravention auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu beschranken. Viel-
mehr sollte das gesamte kardiometabolische Kontinuum abgebildet und explizit
um Risiken sowie Begleit- und Folgeerkrankungen wie Diabetes, Adipositas sowie
chronische Nieren- und Lebererkrankungen (z. B. MASH/MASLD) erweitert wer-
den. Auch kdnnen hier weitere schwerwiegende Erkrankungen aus dem Bereich
Neurologie (z. B. Demenz/Alzheimer) in die datengestitzte Risikofriherkennung
einbezogen werden. Der Gesetzesentwurf |dsst an dieser Stelle Potenziale unge-
nutzt.

Sofern Krankenkassen ihren Versicherten mit Hilfe digitaler Datenauswertung in-
novative Lésungen zur Pravention und Versorgung anbieten, ist sicherzustellen,
dass diese in integrierte Versorgungspfade munden und in keinem Fall eine leit-
liniengerechte Therapie oder evidenzbasierte Biomarker-Diagnostik zu Gunsten
von nicht-evidenzbasierten Loésungen libergangen wird. Darlber hinaus bedarf es
einer definitorischen Klarstellung des Begriffs ,innovative Versorgungslésungen®.
In diesem Kontext sollte auch darauf geachtet werden, dass Krankenkassen be-
vorzugt gelistete DiGA anstatt ihrer eigenen Gesundheitsapps empfehlen. So
kann die evidenzbasierte Behandlung auch flir digitale Gesundheitsanwendungen
sichergestellt werden. Krankenkassen bieten ihren Versicherten teilweise eigene
digitale Dienste an, die in ihren regulatorischen Anforderungen nicht denen von
DiGA entsprechen. Es ist unverstandlich, wieso Dienste, die einen ahnlichen An-
wendungsbereich abdecken sollen, nicht die gleichen Anforderungen hinsichtlich
Evidenz und insbesondere Datenschutz liefern missen. Es sollte daher Uberdacht
werden, die Anforderungen einander anzugleichen.
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Empfehlung

Anwendungsbereich der Risikofritherkennung erweitern: Aus-
weitung Uber Herz-Kreislauf-Erkrankungen hinaus auf das gesamte kar-
diometabolische Kontinuum, insbesondere Diabetes, Adipositas sowie
chronische Nieren- und Lebererkrankungen, und auf weitere geeignete
Krankheitsbilder wie Demenz und Alzheimer.

Rechtliche und administrative Hiirden abbauen: Erganzung der §§
284 und 295 SGB V zur rechtssicheren, blrokratiearmen und zeitnahen
Datennutzung sowie Umstellung der BAS-Vorabmeldung auf eine rick-
wirkende jahrliche Sammelmeldung.

Datengestiitzte Pravention ausweiten und KI ermoglichen: Expli-
zite Zulassung KI-gestutzter Risikovorhersagen, Erweiterung der Risiko-
friherkennung auf das gesamte kardiometabolische Kontinuum und
weitere geeignete Krankheitsbilder sowie Starkung der arztlichen Ein-
bindung durch geeignete Einwilligungsregelungen.

Evidenzbasierte und integrierte Versorgung sicherstellen: Veran-
kerung integrierter Versorgungspfade, Schutz leitliniengerechter Thera-
pien und evidenzbasierter Diagnostik sowie Angleichung der Evidenz-
und Datenschutzanforderungen fir digitale Versorgungsangebote bei
bevorzugter Beriicksichtigung gelisteter DiGA.

Zu Nr. 2 § 31a SGB V - Medikationsplan

Neuregelung

Der gednderte § 31a SGB V regelt den Anspruch auf einen bundeseinheitlichen
Medikationsplan und @ndert den Anspruch von Versicherungen auf die in der ePA
hinterlegten Daten.

Kommentierung

Die gesetzliche Verpflichtung zur Erstellung eines Medikationsplans hat groBe Re-
levanz flur die Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit. Bisher sah der
Gesetzestext eine strukturierte Erfassung der Medikationsdaten innerhalb des
medizinischen Informationsobjektes (MIO) in der ePA vor, sobald diese zur Ver-
figung steht. Im Kabinettsentwurf wird derweil lediglich auf ein ,vom Speicherort
unabhangiges einheitliches Format" abgestellt. Ob und wie genau der Medikati-
onsplan das definierte MIO zur Grundlage hat bleibt entsprechend offen und sollte
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im Rahmen des Gesetzes spezifiziert werden. Ohne den elektronischen Medikati-
onsplan kénnen Medikationsdaten lediglich unstrukturiert als PDF in der ePA er-
fasst werden. Aus Sicht des vfa ist die strukturierte Erfassung allerdings von es-
senzieller Bedeutung. Insbesondere behindert eine unstrukturierte Ablage die di-
gitale Auswertung der Daten nachhaltig. Neben KI-basierten Tools kénnen auch
digitale Gesundheitsanwendungen eine strukturierte Erfassung deutlich besser
und zuverlassiger verarbeiten als es fur unstrukturierte Daten der Fall ist. Dar-
Uber hinaus verhindert ein MIO die unterschiedliche digitale Darstellung des Plans
und unterstiutzt die einheitliche Erfassung von Einheiten und Wirkstoffen.

Dartber hinaus sollte bei der Ausgestaltung des bundeseinheitlichen Medikati-
onsplans die elektronische Patienteninformation (ePI) von Beginn an mitgedacht
und als integraler Bestandteil des eMedikationsplans etabliert werden. Die Ver-
knipfung des Medikationsplans mit der jeweils aktuellen elektronischen Patien-
teninformation ermdglicht es, neben der strukturierten Information zur konkreten
Medikation auch unmittelbar relevante, standardisierte und aktuelle Informatio-
nen zu den verordneten Arzneimitteln bereitzustellen. Dies kann insbesondere
fur die sichere und sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln sowie fiir die Ent-
wicklung digitaler Anwendungen und KI-gestiutzter Unterstlitzungssysteme einen
erheblichen Mehrwert bieten. Hierzu zahlen z.B. automatische Hinweise auf mog-
liche Wechselwirkungen. Aus Sicht des vfa sollte daher bereits bei der Definition
des einheitlichen Formats und der zugrunde liegenden Datenstrukturen sicherge-
stellt werden, dass eine solche Verknipfung technisch und konzeptionell ermdg-
licht wird, um spatere aufwendige Anpassungen der Infrastruktur zu vermeiden.

Empfehlung

Verbindliche Nutzung des MIO festlegen: Der Gesetzgeber sollte
klarstellen, dass der bundeseinheitliche, speicherortunabhangige Medi-
kationsplan auf dem definierten medizinischen Informationsobjekt
(MIO) basiert und eine strukturierte, interoperable und digital auswert-
bare Erfassung der Medikationsdaten gewahrleistet.

ePI als integralen Bestandteil des eMedikationsplans veran-
kern: Der Gesetzgeber sollte sicherstellen, dass das einheitliche For-
mat und die zugrunde liegenden Datenstrukturen eine direkte Verkn(ip-
fung mit der jeweils aktuellen elektronischen Patienteninformation (ePI)
ermoglichen, um aktuelle Arzneimittelinformationen bereitzustellen und
digitale Anwendungen, insbesondere zur Erkennung von Wechselwir-
kungen, zu unterstitzen.
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Zu Nr. 4 § 33aund § 139 SGB V - DiGA

Neuregelung

Es wird klargestellt, dass auch solche DiGA vom Leistungskatalog umfasst sind,
die ausschlieBlich der Ferniberwachung des Gesundheitszustands dienen. DiGA
sollen daflr auf zusatzliche Daten der ePA, insbesondere auf die Medikation der
Betroffenen, zugreifen und diese verarbeiten dirfen. Angaben zum Zugriff auf die
Medikationsdaten miussen zukiinftig im DiGA-Verzeichnis des BfArM aufgefihrt
werden. Weiter soll der bisher durch den GKV-SV verdffentlichte jahrliche DiGA-
Bericht zukilinftig nicht mehr erscheinen. Stattdessen sollen die relevanten Daten
dem BMG zur Veréffentlichung Gbermittelt werden.

Kommentierung

Die Mdglichkeit der Listung und Erstattung von DiGA, die keinen selbststandigen
therapeutischen Nutzen haben, sondern ausschlieBlich zum Monitoring des Ge-
sundheitszustands dienen, ist fur die digitale Weiterentwicklung der Versorgung
positiv zu sehen. An dieser Stelle sollte insbesondere auch auf minimale Verzo6-
gerungen bei der Datennutzbarkeit geachtet werden, um ein zeitnahes Thera-
piemanagement, beispielsweise bei chronischen Krankheiten, zu erméglichen und
so ein Fortschreiten von Krankheiten oder die Entwicklung von Folgeerkrankun-
gen verhindern zu kénnen. Aus dem vorgelegten Entwurf geht allerdings nicht
hervor, wie Monitoring-DiGA ohne klassischen therapeutischen Nutzen mit den
Anforderungen der reguldren Listung beim BfArM in Einklang gebracht werden
kdénnen. Es sollte daher definiert werden, welche Voraussetzungen eine Monito-
ring-DiGA zur Listung beim BfArM erflllen soll, wenn ein positiver Versorgungs-
nachweis nicht erbracht werden kann.

Zuklnftig ist vorgesehen, dass die Medikationsaufstellung der ePA an DiGA aus-
geleitet werden kénnen, wodurch eine optimale Grundlage flr die Arzneimittel-
therapiesicherheit entsteht. Daflr sollten DiGA - neben dem Monitoring — auch
zur Verbesserung der AMTS gelistet werden kénnen. Erganzend sollten DiGA, zum
Zwecke der Verbesserung der Therapiesicherheit Zugriff auf weitere Daten der
ePA erhalten, sofern diese flir die Erkennung von arzneimittelbezogenen Proble-
men relevant sind. Weiterhin erschliet sich aus dem Entwurf nicht, wie die Ver-
gutung unter der gliltigen Rahmenvereinbarung getroffen werden kann. Insbe-
sondere sind Patient Related Outcome Measures (PROMs) fur eine DiGA ohne
direkten Einfluss auf den Gesundheitszustand nicht zu erfassen und kénnen daher
kein verpflichtender Preisbestandteil fir diese sein.

Um die Versorgung weiter zu verbessern, sollte der Gesetzgeber neben der ge-
planten Erganzung von AMTS-DiGA auch dringend einen klaren regulatorischen
Bewertungs- und Erstattungspfad fir Kombinationen aus Arzneimitteln und digi-
talen Anwendungen (Drug-Digital Combinations) schaffen. Nur wenn klar gere-
gelt ist, wie solche kombinierten Versorgungslésungen in Studien bewertet und
anschlieBend verglitet werden, kann das volle Potenzial der Digitalisierung fur die
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Therapie von Patientinnen und Patienten in Deutschland gehoben werden. Um die
Preisfindung fur neue Monitoring-DiGA, Drug- Digital Combinations und beste-
hende DiGA fair zu gestalten sollte der erfolgsabhdngige Preisbestandteil flir DiGA
Uberarbeitet werden. Insbesondere besteht die Gefahr systematischer Verzerrun-
gen durch subjektive und freiwillige Angaben zur Nutzungserfahrung (Patient re-
ported experience Measusres — PREMs). Neben PREM-Erhebungungen sind auch
weitere Indikatoren, beispielsweise die erfasste Nutzungsdauer, ungeeignet, um
eine Aussage Uber den Therapieerfolg abzuleiten. Fir DiGA mit therapeutischem
Nutzen sollte ausschlieBlich der patientenberichte Gesundheitszustand (Patient
Related Outcome Measures) als anwendungsbegleitende Erfolgsmessung erho-
ben werden.

Uber den vorliegenden Entwurf hinaus sollten fiir DiGA weitere Aspekte beriick-
sichtigt werden. So sollte festgelegt werden, dass die Vergltungsbetrage den
medizinisch-therapeutischen Nutzen sowie die Pravalenz und die Versorgungs-
lage der Indikation berlicksichtigen, um eine faire Preisbildung auch - und gerade
- fir Nischenindikationen zu gewahrleisten.

Im Zuge der Zulassung sollte das BfArM verbindliche Regeln entwickeln anhand
derer DiGA einheitlich bewertet werden. Dadurch wird fir Hersteller ein hdheres
MaB an Planungssicherheit hergestellt. In diesem Zuge sollte auch festgelegt wer-
den, dass die in Beratungsgesprachen festgehaltenen methodischen Anforderun-
gen maBgeblich flr das spatere Bewertungsverfahren sind.

Klinische Studien fur DiGA lassen sich nicht mit den Anforderungen an jene bei
Arzneimitteln gleichsetzen. Die klassische Verblindung ist fir Studien mit DiGA
schlecht darstellbar - die Nutzung von ‘Placebo-Software’ ist aufgrund der offen-
sichtlich fehlenden Funktionalitat nicht zielfihrend. Daher sollte als Standard in
vergleichenden Studien die Ubliche Behandlung als Vergleichsgruppe vollstandig
anerkannt werden.

Der Entwurf sollte klarstellen, dass Anforderungen an die Datensicherheit mit
denen anderer Lander harmonisiert werden, um auf diese Weise Mehraufwande
in der Entwicklung zu begrenzen. Die Anforderungen sollten sich auf die Zertifi-
zierung nach geltenden ISO-standards (ISO/IEC27001 und 27701) beschranken.
Die Aufgabe des BfArM kann in diesem Zusammenhang auf die Priifung der Zer-
tifikatglltigkeit reduziert werden, wodurch auf beiden Seiten Verwaltungsauf-
wand minimiert wird, ohne Abstriche bei der Datensicherheit zu machen.
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Die Prufzeit des BfArM fur die Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis, sollte dartber hin-
aus auf drei Monate beschrankt werden, um die aktuell gangigen langen Bear-
beitungszeiten verbindlich zu reduzieren. Damit kdme der Gesetzgeber dem ei-
genen Gedanken des Fast-Track-Verfahrens nach. Die Genehmigungsfiktion, ins-
besondere bei Anderungsanzeigen ist dariiber hinaus bereits im Bereich der Arz-
neimittel ein erprobtes Vorgehen und sollte auch fur DiGA angewendet werden.

Empfehlung

Monitoring- und AMTS-DiGA regulatorisch verankern: Klare Lis-
tungs- und Erstattungskriterien schaffen, den Zugriff auf relevante ePA-
Daten ermdglichen und eine angemessene Vergltung ohne ver-
pflichtende PROM-Erhebung flr reine Monitoring-DiGA sicherstellen.

Bewertungs- und Erstattungsregeln weiterentwickeln: Verbindli-
chen Erstattungspfad flur Drug-Digital Combinations schaffen und eine
nutzen- und indikationsgerechte Vergltung mit einheitlichen Bewer-
tungsmaBstaben des BfArM gewahrleisten.

DiGA-Verfahren beschleunigen und harmonisieren: BfArM-
Priffrist auf drei Monate begrenzen, Genehmigungsfiktion fiir Ande-
rungsanzeigen einfiihren, geeignete Studiendesigns anerkennen und in-
ternational harmonisierte Datensicherheitsstandards etablieren.

Zu Nr. 18 § 284a SGB V - Reallabore der Krankenkassen

Neuregelung

Die Erganzung von §284a SGB V ermdglicht es Krankenkassen, Versichertenda-
ten flr innovative Ansatze zu nutzen. Hierzu wird die Griindung von Reallaboren
ermadglicht, soweit die zustandige Aufsichtsbehdrde der Errichtung zustimmt.

Kommentierung

Der vfa begriBt das grundsatzliche Bestreben des Gesetzgebers, die Patienten-
versorgung in Deutschland mit Innovationen zu verbessern.

An dieser Stelle ist jedoch die grundsatzliche Frage zu stellen, warum sich poten-
zielle KI-Reallabore auf Kasseneinrichtungen beschranken sollen und nicht we-
sentlich breiter fir innovative Zwecke eingesetzt werden. So kénnten beispiels-
weise KI-Reallabore der forschenden Industrie etabliert werden, die aufzeigen
wie erweiterter Zugriff auf Gesundheitsdaten zu einer Verbesserung der
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Forschungsergebnisse und der Versorgung fliihren kénnen. Neben einer Auswei-
tung des Akteurskreises empfiehlt sich auch ein strukturiertes Rahmenwerk mit
Regeln zur Nachbereitung.

Erfolgreiche Reallabore sollten sich verstetigt in der Versorgung und Forschung
wiederfinden. Dazu braucht es Mechanismen zur Evaluation, Transparenz und
Skalierung, die als Grundlage zur erfolgreichen Verstetigung im vorliegenden Ge-
setz definiert werden sollten. Konkret kdnnten Reallabor-Antrage um einen fun-
dierten Evaluationsplan mit definierten Endpunkten, methodischem Ansatz, Bias-
/Equity-Prifung, Datenschutzkonzept, Verantwortlichkeiten und Skalierungshy-
pothese erganzt werden und zentralisiert verdffentlicht werden. Eine Eigenevalu-
ation, wie in §284a Abs. 5 vorgesehen ist, erscheint vor der Bedeutsamkeit des
geplanten Mechanismus als nicht adédquat. Grundsatzlich sollten flr Reallaborvor-
haben auch Kooperationsmdglichkeiten mit externen wissenschaftlichen wie in-
dustriellen Partnern und Dienstleistern zur besseren Umsetzung madglich sein.

Empfehlung

KI-Reallabore fiir weitere Akteure o6ffnen: Zugang fur forschende
Unternehmen sowie Kooperationen mit wissenschaftlichen und indust-
riellen Partnern erméglichen.

Verbindliche Evaluations- und Transparenzstandards schaf-
fen: Reallabor-Antrage um Evaluationsplane mit definierten Endpunk-
ten, methodischem Ansatz, Bias-/Equity-Prifung und Datenschutzkon-
zept erganzen sowie zentral veroéffentlichen.

Verstetigung erfolgreicher Reallabore sicherstellen: Unabhan-
gige Evaluation sowie verbindliche Mechanismen zur Skalierung und
Uberfiihrung erfolgreicher Ansétze in Forschung und Versorgung ge-
setzlich verankern.

Zu Nr. 27 § 303e SGB V - Datennutzung fiir klinische Studien

Neuregelung

Die Erganzung von Absatz 2 Nr. 11 ermdglicht die Nutzung von Daten des For-
schungsdatenzentrum Gesundheit flir die Kontaktaufnahme zu potenziellen Teil-
nehmern flr klinischen Studien. AuBerdem wird die Verknipfung von mehreren
pseudonymisierten Datenquellen flr die gesetzlichen Aufgaben zur Qualitatssi-
cherung ermdéglicht.
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Kommentierung

Der vfa begriBt die durch das Gesetz angestrebte Ausweitung der Datennutzung
zur Verbesserung der Studienbedingungen in Deutschland. Sowohl die Auswei-
tung auf Daten des FDZ als auch die in Nr. 57 § 345b SGB V avisierte Nutzung
der elektronischen Patientenakte zur Kontaktaufnahme kénnen eine signifikante
Erhéhung der Anzahl von Studienteilnehmern in Deutschland bewirken und so
den Forschungsstandort langfristig starken.

Dennoch besteht Konkretisierungsbedarf. So sollte explizit klargestellt werden,
dass zu den Antragsberechtigten Akteuren auch pharmazeutische Unternehmen,
Medizinprodukte-/Diagnostikunternehmen, akademische Sponsoren, CROs und
sonstige durchflihrende Stellen mit Sitz in Deutschland, der EU oder dem EWR
gehoéren, soweit der Antrag einem zulassigen Forschungs- oder Studienzweck
dient. Auch mit Blick auf die Auswahl- und Eignungskriterien von Leistungserbrin-
gern und potenziellen Studienteilnehmern ist eine Konkretisierung vorzunehmen
und auf ein hohes MaB an international anschlussfahiger Standardisierung zu
achten, z. B. ICD, OPS, ATC, LOINC, SNOMED CT, Orpha/HPO, Laborwerten, Pro-
zeduren, Medikationshistorie und relevanten ePA-Dokumenttypen.

Wahrend die Verknlipfung von FDZ-Daten mit pseudonymisierten Daten anderer
Quellen grundsatzlich positiv zu bewerten ist, erscheint die Limitation auf die ge-
setzlichen Qualitatssicherungsaufgaben unnétig restriktiv und lasst wichtige Po-
tenziale ungenutzt. Die Chance einen echten Linkage-Mechanismus zu etablieren
und fur alle nutzungsberechtigten Akteure und alle zulassigen Zwecke nach
§303e Abs. 2 SGB V, insbesondere flr die innovative Forschung, sollte unbedingt
realisiert werden.

Im Sinne der Verfahrenssicherheit sollten fir Antragsprifung, Durchfihrung der
Leistungserbringeridentifikation und Ergebnisbereitstellung verbindliche Fristen,
transparente Gebihren und ein Feedbackmechanismus vorgesehen werden.
Ohne planbare Fristen ist der Anwendungsfall fiir laufende Studien praktisch nicht
nutzbar.

Erganzend sollte klargestellt werden, dass die Datennutzung ausdricklich auch
die datenbasierte Machbarkeitsprifung klinischer Studien und die Identifikation
geeigneter Prifzentren umfasst. Studienverantwortliche sollten anhand der Ein-
und Ausschlusskriterien einer geplanten klinischen Prifung feststellen kénnen, in
welchen Einrichtungen oder Regionen eine ausreichende Zahl potenziell geeigne-
ter Patientinnen und Patienten behandelt wird. Eine solche datengestiitzte Feasi-
bility und Site Selection kann die Planung klinischer Prifungen erheblich be-
schleunigen und dazu beitragen, Studien gezielter an geeigneten Standorten in
Deutschland durchzufiihren.

Dabei sollten die erforderlichen Analysen grundsatzlich ohne Offenlegung perso-
nenbezogener Daten gegenuber den Studienverantwortlichen mdéglich sein. Fur
die Antragsprufung, die Identifikation geeigneter Leistungserbringer und die Be-
reitstellung der Ergebnisse sind verbindliche und mit den Planungszyklen
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klinischer Prifungen kompatible Fristen vorzusehen. Ohne eine schnelle und
planbare Bearbeitung verliert der Anwendungsfall insbesondere flir international
geplante klinische Prifungen erheblich an praktischem Wert.

Empfehlung

Zugang zur Studiendatennutzung erweitern und standardisie-
ren: Pharmaunternehmen, Medizinprodukte- und Diagnostikunterneh-
men, akademische Sponsoren und CROs als Antragsberechtigte klar-
stellen sowie international anschlussfahige Standards flir die Identifika-
tion geeigneter Studienteilnehmer und Leistungserbringer festlegen.

Datenverkniipfung fiir Forschung ermoéglichen: Die Verknipfung
von FDZ-Daten mit pseudonymisierten Daten weiterer Quellen flir samt-
liche zulassigen Zwecke nach § 303e Abs. 2 SGB V 6ffnen.

Planbare und effiziente Verfahren sicherstellen: Verbindliche Be-
arbeitungsfristen, transparente Geblhren und Feedbackmechanismen
etablieren sowie die datenbasierte Machbarkeitsprifung klinischer Stu-
dien und die Identifikation geeigneter Prifzentren ohne Offenlegung
personenbezogener Daten ermdglichen.

Zu Nr. 35 § 324 SGB V - Dienste und Komponenten der Telema-
tikinfrastruktur

Neuregelung

Die Neufassung von §324 SGB V definiert die Zulassungsanforderungen neu, die
an Dienste und Komponenten der Telematikinfrastruktur gerichtet werden.

Kommentierung

Die in Satz 1 definieren Zulassungsanforderungen sollten im Sinne der Verbesse-
rung der deutschen Forschungslandschaft um eine Nr. 5 erweitert werden, welche
eine forschungsfahige Primardokumentation von Anbietern von Komponenten
und Diensten der TI, insbesondere auch IT-Dienstleistern, als Zulassungsvoraus-
setzung erganzt. Durch eine lickenlose und einheitlich interoperable Dokumen-
tation am Ort der Versorgung kann sichergestellt werden, dass Sekundardaten-
nutzung aufwandsarm ermdglicht und attraktiver als bisherige Datenerhebungen
gestaltet wird. So wird nicht zuletzt der Blrokratische Mehraufwand einer Dop-
peldokumentation vermieden, die Forschungsfahigkeit verstarkt und die

Stand 10.2026



V fa Die forschenden
Seite 13/33 « Pharma-Unternehmen

Datenqualitat und -verfligbarkeit signifikant verbessert, was erklartes Ziel aller
Digitalprojekte im Gesundheitswesen sein sollte.

Empfehlung

Forschungsfahige Primardokumentation verpflichtend veran-
kern: Erganzung der Zulassungsanforderungen um eine Nr. 5, die An-
bieter von TI-Komponenten und -Diensten, insbesondere IT-Dienstleis-
ter, zu einer lickenlosen, interoperablen und sekundardatennutzungs-
fahigen Primardokumentation verpflichtet, um Datenqualitat und -ver-
flgbarkeit zu verbessern und Doppeldokumentation zu vermeiden.

Zu Nr. 52 § 342 SGB V- Forschungsnutzen der elektronischen Pa-
tientenakte

Neuregelung

Durch die Anderung von §342 Absatz 2 Nr. 4 SGB V wird die Ausweitung der
Nutzung von ePA-Daten in Forschungsvorhaben weiter ermdglicht.

Kommentierung

Die vorgeschlagene Anderung stellt insbesondere angesichts der gezielten Aus-
weitung der Datengrundlage des FDZ eine folgerichtige Anpassung dar und ist
ausdricklich im Sinne der Forschungsfahigkeit der ePA, aber auch des Standorts
als Ganzes, zu begriBen. Die verwendete , kann“-Regelung sollte, um diesen Ef-
fekt weiter zu festigen jedoch einer ,soll"-Regelung weichen.

Fir die Weiterleitung an das FDZ sind jedoch nur Daten geeignet, die in einem
strukturierten Format vorliegen. Zum jetzigen Stand betrifft dies nur die Medika-
tionsdaten nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verord-
nungsdaten und Dispensierinformationen. Vor diesem Hintergrund ist positiv zu
bemerken, dass die gematik nach Nummer 44 d) eine verbindliche Zeitleiste fur
weitere strukturierte medizinische Datentypen festsetzen soll, darunter die Impf-
daten.

Die Priorisierung der klnftig strukturiert in der ePA verfligbaren Datentypen sollte
sich auch an deren Nutzbarkeit flir medizinische Forschung und klinische Prifun-
gen orientieren. Flr die Identifikation potenziell geeigneter Studienteilnehmender
reichen einzelne Diaghosen regelmaBig nicht aus. Moderne Ein- und Ausschluss-
kriterien klinischer Prifungen beziehen unter anderem Diagnosen und Begleiter-
krankungen, Medikationshistorien, Laborwerte, Prozeduren und relevante diag-
nostische Befunde sowie deren zeitlichen Verlauf ein.
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Diese Informationen sollten daher mdglichst friihzeitig strukturiert, semantisch
interoperabel und maschinenlesbar zur Verfligung stehen. Dies ist eine wesentli-
che Voraussetzung daftr, die mit § 345b SGB V vorgesehene datengestitzte In-
formation Uber geeignete klinische Studien tatsachlich mit hinreichender Spezifi-
tat umsetzen zu kénnen.

Die vom Gesetzgeber vorgesehenen Fristen flr die Einbindung von Beispielen wie
der elektronische Patientenkurzakte bis Marz 2029 und der Labordaten bis Marz
2031 in die ePA sollten im Sinne der ernsthaften Beschleunigung der Interopera-
bilitat im Gesundheitswesen deutlich verkirzt werden.

Um den Prozess der Einbindung strukturierter Daten in die ePA zu beschleunigen,
sollte konsequent auf EHDS-konforme, international anerkannte Datenformate
gesetzt werden. Die Verantwortung flr die Definierung der Datenformate sollte
daftr beim Kompetenzzentrum flr Interoperabilitdat im Gesundheitswesen (KIG)
geblindelt werden, um deren nationale und europaische Interoperabilitat sicher-
zustellen und den Forschungsnutzen der ePA zu erhéhen. Ziel sollte eine ressour-
censchonende und schnell umzusetzende Lésung sein, um im internationalen
Wettbewerb einen Vorteil als fihrender Forschungsstandort zu sichern.

Die Datenspende nach §363 Abs. 8 muss vom BMG zudem endlich durch die
ausstehende Verordnung operationalisiert werden, um Versicherten die Méglich-
keit zu geben, ihre Daten flr von ihnen bestimmten Forschungsanliegen zur Ver-
figung zu stellen.

Empfehlung

Dateniibermittlung an das FDZ verbindlich gestalten: Die ,Kann"-
Regelung zur Ubermittlung geeigneter ePA-Daten durch eine ,Soll*-Re-
gelung ersetzen und die Forschungsfahigkeit der ePA starken.

Strukturierte Forschungsdaten beschleunigt bereitstellen: For-
schungsrelevante Datentypen wie Diagnosen, Medikationshistorien, La-
borwerte und Befunde frihzeitig strukturiert, maschinenlesbar und se-
mantisch interoperabel in der ePA verfigbar machen sowie die vorge-
sehenen Umsetzungsfristen deutlich verkirzen.

= Interoperabilitait und Datenspende stiarken: EHDS-konforme, in-
ternationale Datenstandards etablieren und die Verantwortung fur die
Definition der Datenformate beim KIG blndeln. Zudem die Daten-
spende nach § 363 Abs. 8 SGB V durch die ausstehende Verordnung
operationalisieren.
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Zu Nr. 57 § 345a SGB V - Digitaler Versorgungseinstieg

Neuregelung

Die Krankenkassen sollen ihren Versicherten in der ePA einen Funktionsbereich
fur einen digitalen Versorgungseinstieg anbieten. Hier soll die Buchung von Be-
handlungsterminen, auch als telemedizinische Leistung, und eine standardisierte
Ersteinschatzung angeboten werden. Flr die Ersteinschatzung dirfen zukunftig
auch die in der ePA hinterlegten Daten genutzt werden, sobald technisch mdglich.
Ebenso soll die elektronische Uberweisung in der ePA erméglicht werden. Die im
digitalen Versorgungseinstieg generierten Daten muissen zukinftig in der ePA er-
fasst werden.

Kommentierung

Der digitale Versorgungseinstieg Uber die ePA wird im Sinne einer fortschreiten-
den Digitalisierung des Gesundheitssystems unterstitzt. Allerdings kann der Ver-
sorgungseinstieg Uber die ePA noch erweitert werden und sollte, insbesondere im
Bereich der Medikation und der Ubermittlung von eRezepten weitergedacht wer-
den.

Als Voraussetzung flr den digitalen Versorgungseinstieg muss sichergestellt wer-
den, dass Medikationsdaten vollstandig in der ePA erfasst werden. Die reine Er-
fassung schafft dabei jedoch noch keinen langfristigen Mehrwert und muss um
die verbindliche Nutzung internationaler, maschinenlesbarer Standards erganzt
werden. Erst wenn semantische Interoperabilitat hergestellt ist, sind die ePA-Da-
ten fir Sekundarzwecke wie groBangelegte Real-World-Evidence-Studien (RWE)
oder automatisierte Pharmakovigilanz effizient nutzbar.

Hierzu sollte das GeDIG die rechtliche Grundlage dafir schaffen, dass erganzende
MIO-Formate von Dritten kontrolliert in die ePA eingebracht werden kdénnen. Die
Kompetenzausweitung der gematik sollte um die Einrichtung eines transparenten
Anmelde- und Verdéffentlichungsverfahren fir ePA-format-Codes, einschlieBlich
verbindlicher Formatbeschreibung, technischer Mindestanforderungen und dyna-
mischer Bereitstellung der freigegebenen Codes fur alle ePA-Aktensysteme ver-
pflichtet werden. Dadurch kédnnten innovative Anwendungen und Modellvorhaben
neue strukturierte Datenformate schneller in der ePA nutzbar machen, ohne je-
weils einen vollstandigen Releasezyklus der ePA-Infrastruktur abwarten zu mus-
sen. Dies wlrde die praktische Nutzbarkeit der ePA deutlich erhéhen und ihre
Rolle als interoperabler, patientenzentrierter Datenraum starken.

Das eRezept sollte weiter neben Betdubungsmitteln auch auf T-Rezepte erweitert
werden. Darlber hinaus muss gewahrleistet werden, dass auch Medikamente,
die mittels Privatrezept oder in der Selbstmedikation in der Apotheke abgegeben
werden in der Medikationsliste der ePA erfasst werden. Ebenso mlssen Kranken-
hausmedikationen strukturiert in der ePA erfasst werden kdnnen. Diese MaBnah-
men sind sowohl flr eine niedrigschwellige medizinische Ersteinschatzung als
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auch flr die Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit wichtige Ansatz-
punkte.

Um die Versorgung weiter zu erleichtern, sollten Patientinnen und Patienten Fol-
gerezepte Uber die ePA beantragen kdnnen. Fir gut eingestellte Chronikerinnen
und Chroniker kédnnen auf diese Weise Arztbesuche vermieden und ein digitaler
Mehrwert geschaffen werden, der sich bei Leistungserbringerinnen und -erbringer
sowie und Patientinnen und Patienten in Zeitersparnissen widerspiegelt. Ebenso
kann die eVerordnung pharmazeutischer Dienstleistungen und fir DiGA einen
Beitrag dazu leisten eine niedrigschwellige, ressourcenschonende Versorgung zu
etablieren. Fir DiGA muss dabei beachtet werden, dass die eVerordnung, entge-
gen der bisher pilotierten Vorgehensweise barrierefrei erfolgen kann und nicht zu
verminderten Einldsequoten gegenilber einer analogen Verschreibung fihrt. Da-
far sollte in Erwagung gezogen werden, ob Apotheken - als etablierte Anlaufstel-
len und analog zum eRezept fir Arzneimittel - Rezepte flr DiGA einlésen kénnen
sollten.

Grundsatzlich ist herauszustellen, dass die im Rahmen des digitalen Versorgungs-
einstieg geplanten Governance-Strukturen primar auf die Organe der Selbstver-
waltung ausgerichtet sind und so die Grundlage einer verzerrten Versorgungsre-
alitat darstellen kann. Im Sinne einer innovationsfreundlichen und realitatsnahen
ePA-Weiterentwicklung sollten weitere Akteure des digitalen Gesundheitsdkosys-
tems berucksichtigt werden. Dabei ist die Gesamtheit der industriellen Gesund-
heitswirtschaft mdglichst breit abzubilden und nicht nur einzelne Interessens-

gruppen.

Empfehlung

Strukturierte und interoperable Medikationsdaten sicherstel-
len: Vollstandige Erfassung von Medikationsdaten in der ePA, verbindli-
che internationale Standards und ein transparentes Verfahren zur
schnellen Integration erganzender MIO-Formate schaffen.

Digitalen Versorgungseinstieg erweitern: eRezept auf T-Rezepte
ausweiten, Privat- und Selbstmedikation sowie Krankenhausmedikation
strukturiert erfassen und digitale Folgerezepte, Verordnungen pharma-
zeutischer Dienstleistungen und barrierefreie DiGA-Verordnungen er-
madglichen.
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Zu Nr. 57 § 345b SGB V - Datengestiitzte Information zur Teil-
nahme an klinischen Studien

Neuregelung

Versicherte sollen Uber die ePA die Mdglichkeit erhalten flr sie relevante klini-
sche Studien angezeigt zu bekommen. Studienverantwortliche kénnen ihre kli-
nischen Studien zum Abgleichverfahren mit den Daten der Versicherten anmel-
den.

Kommentierung

Die angestrebte Regelung zur Information Uber relevante klinische Studien an
Versicherte Uber die ePA wird vom vfa ausdricklich unterstitzt. Diese MaBnahme
kann die Sichtbarkeit klinischer Studien bei Versicherten deutlich erhéhen und
damit sowohl einen Beitrag zum Zugang zu innovativen Behandlungsmaéglichkei-
ten leisten als auch die Rekrutierung fur klinische Prifungen verbessern und da-
mit den Forschungsstandort Deutschland starken.

Fir den Abgleich klinischer Studien mit Daten aus der elektronischen Patienten-
akte (ePA) zur Identifikation potenziell geeigneter Studienteilnehmender sollten
qualitatsgesicherte und validierte Verfahren zum Einsatz kommen. Bei der Ent-
wicklung und Weiterentwicklung der hierflir erforderlichen Matching-Verfahren
sollte die fachliche und methodische Expertise der forschenden Arzneimittelin-
dustrie systematisch eingebunden werden. Dabei ist ein angemessenes Mal3 an
Transparenz und Nachvollziehbarkeit der eingesetzten Verfahren erforderlich, um
Vertrauen und Akzeptanz bei allen beteiligten Akteuren sicherzustellen.

Fir die praktische Umsetzung sollte ein mdglichst automatisiertes und daten-
schutzkonformes Matching-Verfahren etabliert werden. Studienverantwortliche
sollten hierflr die fur die Vorauswahl relevanten Ein- und Ausschlusskriterien ih-
rer klinischen Prifung in einem standardisierten und maschinenlesbaren Format
bereitstellen kénnen. Der Abgleich mit den Daten der Versicherten sollte inner-
halb einer sicheren Infrastruktur erfolgen, ohne dass Studienverantwortliche flr
diesen Zweck Zugriff auf personenbezogene oder pseudonymisierte Patienten-
profile erhalten mussen.

Ergibt der automatisierte Abgleich eine potenziell geeignete klinische Prifung,
sollte die versicherte Person unmittelbar und automatisiert Uber die ePA auf diese
Méglichkeit hingewiesen werden kdnnen, beispielsweise Uber eine Push-Benach-
richtigung der ePA-App. Dies sollte als §345b Abs. 4 Nr. 5 erganzt werden. Hierzu
sind auch systemische und technologische Hindernisse im digitalen Prozess zu
identifizieren und zu beseitigen. Beispielsweise ist eine Push-Benachrichtung in
der ePA nur méglich, wenn die Patient:innen die ePA regelmaBig nutzen oder
diese wenigstens 6ffnen und sich Authentifizieren/Identifizieren. Die Entschei-
dung, ob weitere Informationen gewlinscht werden oder Interesse an einer Kon-
taktaufnahme mit einem Prifzentrum besteht, verbleibt vollstdndig bei der ver-
sicherten Person. Erst nach einer entsprechenden Entscheidung sollte ein Kontakt
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zum Prifzentrum bzw. Studienteam hergestellt werden. Ein solcher Ansatz ver-
bindet Patientensouveranitat und Datenschutz mit einer weitgehend automati-
sierten Identifikation potenziell geeigneter Studienteilnehmender. Gleichzeitig
sollte vermieden werden, dass behandelnde Arztinnen und Arzte oder Priifzentren
zwingend in die initiale Identifikation und Ansprache eingebunden werden mus-
sen. Angesichts bestehender personeller Engpasse in der Versorgung und an Prif-
zentren sollte der neue Prozess moglichst keine zusatzlichen manuellen Aufgaben
fur die Leistungserbringer erzeugen.

Bereits bestehende europdische Informationssysteme flr klinische Prufungen,
insbesondere CTIS und die CTIS Trials Map, sollten soweit wie mdglich in das
Verfahren eingebunden werden, um Doppelstrukturen und die erneute Erfassung
bereits vorhandener Studieninformationen zu vermeiden. Gleichzeitig missen
Studienverantwortliche die Mdglichkeit erhalten, erganzende strukturierte und
maschinenlesbare Ein- und Ausschlusskriterien fir das Matching bereitzustellen,
soweit die in den bestehenden Registern enthaltenen Informationen flr eine hin-
reichend spezifische Vorauswahl nicht ausreichen.

Versicherte sollten ihre Entscheidung tUber die Nutzung ihrer Daten flr ein solches
Studienmatching jederzeit einfach und transparent in der ePA einsehen und an-
dern kdénnen. Auf diese Weise kann ein dauerhaft akzeptiertes System entstehen,
das den Zugang von Patientinnen und Patienten zu klinischen Studien erleichtert
und zugleich die Rekrutierungsbedingungen flr klinische Prifungen in Deutsch-
land verbessert.

Empfehlung

Qualitatsgesichertes, automatisiertes Studienmatching etablie-
ren: Standardisierte, maschinenlesbare Ein- und Ausschlusskriterien
sowie transparente, validierte Matching-Verfahren unter systematischer
Einbindung der forschenden Arzneimittelindustrie vorsehen.

Datenschutzkonforme Information liber passende Studien er-
moglichen: § 345b SGB V um eine automatisierte Benachrichtigung
potenziell geeigneter Versicherter Uber die ePA erganzen.

Bestehende Infrastrukturen starken: e.g. CTIS und die CTIS Trials
Map einbinden, um Doppelstrukturen zu vermeiden und erganzende
strukturierte Studienkriterien ermdglichen.
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Zu Nr. 62 § 350 SGB V - Erstellung einer Impfiibersicht in der ePA

Neuregelung

Mit §350 Abs. 4 wird eine ,digitale Impfubersicht™ in der ePA eingefiihrt. Kran-
kenkassen miissen, auf Basis der Abrechnungsdaten, eine Ubersicht, tiber die bei
ihr in Anspruch genommenen Impfungen erstellen und ihre Versicherten dariber
informieren. Diese digitale Impflbersicht muss zukinftig in der ePA gespeichert
werden. Darlber hinaus kénnen Krankenkassen weitere Mehrwertanwendungen
fur Versicherte auf Basis der Abrechnungsdaten etablieren.

Kommentierung

Die Versicherten uber erfolgte Impfungen in der ePA zu informieren und diese
Ubersichtlich zusammenzuflihren, sowie die festgeschriebene Informationspflicht
der Krankenkassen zu anstehenden Schutzimpfungen wird vom vfa ausdrtcklich
unterstutzt. Der Entwurf setzt damit einen Uberfélligen Schritt um, bleibt jedoch
hinter seinen Méglichkeiten zurlick und kann ohne weitere Konkretisierung ledig-
lich als eine vorubergehende Vorstufe eines vollstandig digitalisierten elektroni-
schen Impfpasses gesehen werden.

Im Gesetz selbst sollte ein verbindliches Startdatum noch im Jahr 2027 festge-
halten und eine strukturierte Grundlage zum weiteren Ausbau, hin zu einem voll-
wertigen eImpfpass mit vier Kernfunktionen - Erinnerung, Information, Monito-
ring und Nachweis - erganzt werden. Ein grundlegender Schritt daftr ist die Ver-
knipfung der geplanten Impfiibersicht mit der digitalen Impfdokumentation
nach §22 IfSG. Um den Schutz vor impfpraventablen Erkrankungen in Deutsch-
land zu verbessern und die im europdischen Vergleich niedrigen Impfquoten an-
zuheben, muss das Impfen besser in den Alltag der Menschen integriert werden.
Der eImpfpass bietet leicht zugangliche Informationen und verschafft fir not-
wendige Impfungen eine héhere Aufmerksamkeit bei Versicherten. Andere Lan-
der zeigen, dass persdnliche Erinnerungen an anstehende Auffrischimpfungen,
ein sogenanntes Recall-/Remindersystem, ein effektives Mittel zur Erhéhung von
Impfquoten sind (siehe auch https://www.vfa.de/de/forschung-entwicklung/digi-
talhub/digitalisierung-in-der-versorgung/der-eimpfpass-ein-digitaler-schritt-in-
richtung-eines-besseren-infektionsschutzes). Empfehlenswert ist im Sinne des
gréBtmaglichen Beitrags zur Steigerung von Impfquoten und Pravention auch die
explizite Umsetzung des MIO eIlmpfpass und dessen Erganzung um den Nachtrag
von sogenannten ,Altimpfungen®, d.h. die Ubertragung des Papierimfpasses in
die digitale L6sung.

Weiterhin ist aus Sicht des vfa die Kann-Regelung zu weiteren Versorgungsange-
boten zu hinterfragen. Insbesondere flir Vorsorgeuntersuchungen sollten die
Krankenkassen verpflichtend Mehrwertanwendungen zu Verfligung stellen. Damit
wird Pravention weiter gefdérdert und Versicherte in der Wahrnehmung wichtiger
Untersuchungen und Impfungen unterstitzt.

Stand 10.2026



V fa Die forschenden
Seite 20/33 « Pharma-Unternehmen

Empfehlung

Verbindlichen Zeitplan fiir den eImpfpass festlegen: Gesetzlichen
Starttermin noch 2027 verankern und die Impflibersicht mit der digita-
len Impfdokumentation nach § 22 IfSG sowie dem MIO eImpfpass ein-
schlieBlich der Ubertragung von Altimpfungen verknipfen.

Vollwertigen digitalen Impfpass entwickeln: Die vier Kernfunktio-
nen Erinnerung, Information, Monitoring und Nachweis gesetzlich ver-
ankern und digitale Recall- und Remindersysteme zur Steigerung der
Impfquoten ermdglichen.

Zu Nr. 65 § 352 SGB V - Verarbeitung von Daten in der elektroni-
schen

Neuregelung

Mit der Anderung von §352 SGB V erméglicht der Gesetzgeber weitere, bedingt
durch die Ausweitung der Leistungsangebote notwendige, Datenverarbeitungs-
madglichkeiten far Apotheker:innen im Rahmen der ePA.

Kommentierung

Wahrend die Ausweitung der Datenverarbeitungsmaoglichkeiten fiir Apothekerin-
nen und Apotheker durchaus zu begriiBen ist, ist sie insbesondere mit Blick auf
die digitale Impfdokumentation als Vorstufe des vollumfanglichen eIlmpfpasses
noch nicht weitreichend genug. Nach aktuell geltendem Recht basiert die Impf-
dokumentation nach §22 IfSG lediglich auf Abrechnungsdaten der Krankenkassen
und damit nicht auf strukturierten Daten im Sinne des MIO ,eImpfpass®. Zur
Weiterentwicklung der Impfdokumentation in einen vollwertigen eImpfpass mus-
sen die vorgesehenen Anderungen in §352 SGB V auch die zugrundeliegende
Datengrundlage in einem strukturierten Format sicherstellen, um die Wirksamkeit
der Anpassungen sicherzustellen.
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Empfehlung

Strukturierte Impfdaten verbindlich sicherstellen: § 352 SGB V so
erganzen, dass die Impfdokumentation auf strukturierten, interoperab-
len Daten gemaB MIO ,eImpfpass" basiert und damit die Grundlage fir
einen vollwertigen digitalen Impfpass geschaffen wird.

Artikel 7 - Gesundheitsdatennutzungsgesetz

Zu Abschnitt 1 §3 GDNG - Forschungskennziffer

Neuregelung

Mit der EinfUhrung einer eindeutigen pseudonymisierten Forschungskennziffer
soll die Verknipfung und Weiternutzung von Gesundheitsdaten verschiedener Da-
tenhalter ermdglicht werden.

Kommentierung

Der vfa begriBt die Einfihrung und die mit der Nutzung verbundenen Potenziale
der Forschungskennziffer ausdricklich. Hier wird eine lange bestehende Forde-
rung der forschenden Industrie richtigerweise adressiert. Wichtig ist nun die pra-
xisorientierte und blrokratiearme Umsetzung des Vorhabens. Dabei ist insbeson-
dere auf die Anschlussfahigkeit und Kompatibilitat mit bestehenden eindeutigen
Identifikationsmechanismen und Ubergreifenden Losungen sicherzustellen. Allen
voran ist an dieser Stelle die Integration in die EUDI-Wallet zu nennen, deren
EinfUhrung flr eine zielgerichtete Harmonisierung digitaler Identitaten sorgen
wird.

Auch ist essenziell, dass die zu etablierende Forschungskennziffer méglichst
breite Anschlusskompatibilitat insbesondere mit bereits bestehenden Datenbe-
standen aufweist. Die aktuell geplante Generierung der Forschungskennziffer
Uber den unveranderlichen Teil der KVNR stellt hierbei eine maBgebliche Ein-
schrankung dar, da eine riickwirkende Erhebung der KVNR fir bereits durchge-
fuhrte und abgeschlossene Datenerhebungen im Rahmen von Forschungsprojek-
ten wie klinischen Studien nicht mdglich ist. Um den umfangreichen Anteil an
historischen Daten sinnvoll zu verknipfen und so das komplette Innovationspo-
tenzial auszuschépfen miuissen praktikable Ldésungen zur Bildung einer For-
schungskennziffer, beispielsweise flr industrielle Gesundheitsdatenhalter, ge-
schaffen werden, die sich nicht allein auf die KVNR-Basis stltzen.
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Far klinische Prifungen sollte die Forschungskennziffer insbesondere als in-
teroperabler Verknlpfungsmechanismus flr die Nachnutzung von Forschungsda-
ten ausgestaltet werden. Sie sollte nicht zu zusatzlichen Dokumentations- oder
Identifikationsanforderungen innerhalb bereits etablierter und regulierter Pro-
zesse klinischer Prifungen fihren.

Besonderes Potenzial besteht vielmehr darin, Daten aus klinischen Prifungen
perspektivisch datenschutzkonform mit weiteren Datenbestanden, beispielsweise
Daten des FDZ-Gesundheit, klinischer Krebsregister oder anderen Versorgungs-
und Forschungsdaten, verknlUpfen zu kénnen. Hierflir muss die Forschungskenn-
ziffer so ausgestaltet werden, dass sie auch die kontrollierte Verknipfung unter-
schiedlicher Datenbestdnde ermdglicht, ohne bestehende Pseudonymisierungs-
konzepte klinischer Priifungen zu beeintrachtigen.

Ebenso sollte bereits jetzt prozessual und technisch sichergestellt werden, dass
eine entsprechende Kennziffer fir alle Versicherten automatisiert zur Verfligung
gestellt wird und hier keine blrokratischen Hiirden gefestigt werden.

Sinnvoll erscheint an dieser Stelle der Hinweis, dass die fur Pseudonymisierung
zustandigen Stellen mdglichst frihzeitig benannt, bzw. auf- und ausgebaut wer-
den. Im Zuge dessen sollte auch darauf geachtet werden, dass das regulatorische
Rahmenwerk und die zugrundeliegenden Kriterien der Pseudonymisierung un-
missverstandlich und klar formuliert sind, um benannten Stellen und Antragstel-
lern einen zielfihrenden Prozess zu ermdéglichen. Auch sollte bertcksichtigt wer-
den, dass der Pseudonymisierungsprozess so geringe Auswirkungen auf das Er-
kenntnispotenzial der Daten hat wie méglich, um mdgliche Innovationen im Sinne
der Versorgung zu maximieren.

Empfehlung

Forschungskennziffer interoperabel und biirokratiearm ausge-
stalten: Anschlussfahigkeit an bestehende Identifikationsmechanismen
und Integration in die EUDI-Wallet sicherstellen sowie eine automati-
sierte Bereitstellung fir alle Versicherten gewdhrleisten.

Datenverkniipfung umfassend ermoglichen: Praktikable Losungen
zur VerknUpfung historischer Forschungsdaten unabhangig von der
KVNR schaffen und die datenschutzkonforme Verknipfung von Studien-
daten mit FDZ-, Register- und Versorgungsdaten ermdglichen, ohne
etablierte Pseudonymisierungskonzepte zu beeintrachtigen.

Stand 10.2026



V fa Die forschenden
Seite 23/33 « Pharma-Unternehmen

Zu Abschnitt 2 — Durchfiihrung des Kapitels IV der EHDS-Verord-
nung

Neuregelung

Mit der EinfiUhrung des neuen Abschnitt 2 im GDNG wird die Durchfihrung des
Kapitels IV der EHDS-Verordnung geregelt. Hiermit wird ein fir alle Akteure des
EHDS maBgeblicher Rechtsrahmen etabliert, der direkte Auswirkungen auf die
forschende Arzneimittelindustrie innehat und den Forschungs- und Innovations-
standort Deutschland langfristig formen wird.

Kommentierung

Der vfa unterstlitzt das Ansinnen der Schaffung eines lUbergreifenden Gesund-
heitsdatenraumes ausdriicklich und ist bereits tief in Projekten aktiv, die die pra-
xisnahe und zielgerichtete Umsetzung eines solchen Vorhabens flankieren und
vorbereiten. Zugleich wird darauf hingewiesen, dass der Erfolg eines solchen Vor-
habens stark von der stringenten Anbindung aller Akteure abhangt. Allein die
Zahl der im Rahmen der industriellen Gesundheitswirtschaft anzubindenden Ak-
teure belauft sich auf eine niedrige vierstellige Anzahl, deren Interessen koordi-
niert und gebundelt abgebildet werden mussen. Die forschende Pharmaindustrie
hat sich konstruktiv bei der Umsetzung und Ausgestaltung eingebracht und wird
dieses Engagement auch weiter aufrechterhalten. Insbesondere vor dem Hinter-
grund des Schutzes von Geschaftsgeheimnissen und geistigen Eigentums sind
dabei praxisorientierte Prozesse und MaBnahmen sicherzustellen.

Der vfa unterstitzt ausdricklich das in der EHDS-Verordnung verankerte Recht
der Betroffenen, der Sekundarnutzung ihrer Gesundheitsdaten zu widersprechen.
Im Sinne der Forschungstauglichkeit sollte bei der nationalen Ausgestaltung des
Widerspruchsregimes darauf geachtet werden MaBnahmen zu etablieren, die Da-
tenqualitat, wissenschaftliche Aussagekraft und internationale Vergleichbarkeit
dennoch gewdhrleisten. Insbesondere fehlt es bislang an flankierenden Regelun-
gen, die Transparenz Uber Umfang und Struktur von Widerspriichen herstellen.
Um ein systematisches Selektionsbias zu verhindern, sollten Datennutzern stan-
dardisierte Metainformationen zur Berilcksichtigung von Widersprichen bereitge-
stellt werden. Zusatzlich sollten statistische Ausgleichs- und Korrekturverfahren
ausdricklich als zuldssig klargestellt werden, sofern sie datenschutzkonform er-
folgen.

Um die Forschungstauglichkeit der Gesundheitsdaten weiter zu starken, sollten
weitere Schritte zur kontrollierten Anschlussfahigkeit der EHDS-Strukturen an in-
dustrielle Forschungsinfrastrukturen, die Kombination mit eigenen klinischen
oder Real-World-Daten sowie die Nachnutzung und Reproduzierbarkeit von Er-
gebnissen definiert werden. Dabei empfehlen wir den Rechtsrahmen auch priori-
tar so weiterzuentwickeln, dass legitime Schutzinteressen an geistigem Eigentum
gewahrt bleiben und industrielle Forschung als integraler Bestandteil gemein-
wohlorientierter Gesundheitsforschung ausdricklich anerkannt wird.
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Empfehlung

Gesundheitsdatenraum sektoreniibergreifend ausgestalten: Alle
relevanten Akteure der industriellen Gesundheitswirtschaft systema-
tisch einbinden und praxisgerechte Verfahren zum Schutz von Ge-
schaftsgeheimnissen und geistigem Eigentum etablieren.

Forschungsfahigkeit trotz Widerspruchsrecht sichern: Standardi-
sierte Metainformationen zu Widerspriichen bereitstellen und daten-
schutzkonforme statistische Ausgleichs- und Korrekturverfahren ermég-
lichen, um Selektionsverzerrungen zu begrenzen.

88§ 6-9 GDNG - Gesundheitsdatenzugangsstellen

Neuregelung

Mit den Paragraphen 6-9 wird der Rechtsrahmen und Aufgabenbereich flr die zu
etablierenden Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten (HDAB) naher geregelt. Ne-
ben der koordinierenden Zugangsstelle (cHDAB) werden auch domanenspezifi-
sche Zugangsstellen (dHDAB) definiert.

Kommentierung

Der vfa begriuBt die Initiative der Grindung von domanenspezifischen HDABs
ausdrucklich und sieht hier die groBe Chance, gezielte Expertise aufzubauen und
Antragsbewertungen mit hoher Validitat zu erzielen. Insbesondere im Sinne des
Schutzes geistigen Eigentums und von Geschaftsgeheimnissen ist dies ein essen-
zieller Bestandteil eines funktionierenden Datendkosystems. AuBerdem lasst die
geplante Struktur, wenn sie praxisorientiert und unbirokratisch umgesetzt wird,
eine effiziente Ressourcennutzung mit geringen Verzugszeiten zu. So wird der
Antragsprozess beschleunigt und die Bewertung verlasslich durchgefihrt. Grund-
voraussetzung ist der gezielte und auskdémmliche Aufbau von kompetenten Res-
sourcen und die strukturelle Einbindung entsprechender Expertise. Anders als im
Referentenentwurf ist in der Kabinettsfassung ein dHDAB flir die Industrie nicht
explizit erwahnt und keine zustandige Behérde flir die Etablierung bzw. Beleihung
der Aufgaben eines dHDAB flr die Industrielle Gesundheitswirtschaft benannt.
An dieser Stelle ist mit Nachdruck sicherzustellen, dass das Streichen der explizit
ausformulierten Regelung nicht zur Folge hat, dass entsprechende dHDABs nicht
ihren Weg in die Umsetzung finden. Sollte der zentrale Health Data Access Body
beim BfArM (DACO) die einzige Anlaufstelle fur alle Forschungsantrage darstellen
verliert der EHDS maBgeblich an Nutzerfreundlichkeit und Praktikabilitat.
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Im Sinne des Erfolgs des Projektes muss auf einen reibungslosen Prozess abge-
stellt werden. Dieser kann jedoch nur mit hoher Kompetenz und adaquaten Res-
sourcen zustande kommen. Um dem Rechnung zu tragen, sollte eine industrie-
orientierte Institution als Zugangsstelle, in enger Abstimmung mit der zustandi-
gen Aufsichtsbehérde, durch die Industrie aufgebaut, organisiert und verwaltet
werden, da sie in ihrer Doppelrolle als Datenhalter und Datennutzer beide Per-
spektiven bestmdglich einschatzen und abwagen kann. Diesbezlglich ist insbe-
sondere auch mit Nachdruck die Etablierung von MaBnahmen nach Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe c) der EHDS-Verordnung zum Schutz der Rechte am geistigen
Eigentum, von Geschaftsgeheimnissen oder des gesetzlichen Datenschutzrechts
beim domanenspezifischen HDAB der iGW anzusiedeln. §9 sollte um einen Satz
3 erganzt werden und so explizit den in §9 formulierten Verantwortungs- und
Aufgabenbereich erweitern. Folgerichtig kann und sollte die Aufgabe nicht, wie in
§7 Satz 4 Nr. 3 vorgesehen, primar im Verantwortungsbereich der koordinieren-
den Datenzugangsstelle liegen. Im Zuge dessen missen mit der beaufsichtigen-
den Behérde MaBgaben und Kriterien erarbeitet und beschrieben werden, die eine
erfolgreiche Umsetzung des intendierten Ziels sicherstellen. Auch hier hat die
Industrie sich in verschiedenen Initiativen organisiert und erste Vorarbeit geleis-
tet, die nun gemeinsam in die Praxis Uberfihrt werden kénnen. Die geplante
Struktur ist aufgrund der Vielzahl von an- und einzubindenden Akteuren und der
hohen Komplexitat von hoher Bedeutung fir den Wirtschafts-, Forschungs- und
Innovationsstandort Deutschland.

Um Kapazitatsengpdsse zu vermeiden, mussen unbedingt genligend Ressourcen
vorgehalten werden. Hier darf es nicht an haushalterischer Weitsicht fehlen, um
die finanzielle und personelle Ausgestaltung sicherzustellen. Im Zuge dessen
sollte ebenso ein moglichst hoher Grad an Automatisierung angestrebt und im
Gesetz verankert werden, der ,human-in-the-loop"-Prinzipien minimiert.

Die Einbindung der industriellen Gesundheitswirtschaft sollte sich dartiber hinaus
nicht auf die reine domdnenspezifische Ebene beschranken, sondern auch auf der
Ubergeordneten Ebene bedacht werden. So ware beispielsweise die explizite Ein-
beziehung der iGW im Arbeitskreis der koordinierenden Zugangsstelle sinnvoll.

Wahrend branchen- bzw. domanenspezifische Zugangsstellen bedingt durch den
tiefen Aufbau von Expertise und Kapazitaten als hochgradig sinnvoll erachtet wer-
den kénnen, erscheint eine tiefere Fragmentierung auf die Landerebene hoch b-
rokratisch ohne erkennbare Mehrwerte zu generieren. Flir Datennutzer und Da-
tenhalter sind einfache, einheitliche und skalierbare Verfahren entscheidend. Zu-
satzliche Strukturen sollten daher nur geschaffen werden, wenn sie einen klaren
Mehrwert bieten und keine neuen Komplexitaten erzeugen. Die entsprechenden
Kompetenzen auf Landerebene sollten im Sinne der Praktikabilitdt und der Ver-
meidung von Parallelstrukturen entsprechend aus §§ 7 ff. GDNG gestrichen wer-
den.
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Empfehlung

Domanenspezifischen HDAB fiir die industrielle Gesundheits-
wirtschaft gesetzlich absichern: Die Einrichtung eines industrieori-
entierten HDAB ausdricklich im GDNG verankern und Zustandigkeit so-
wie Verfahren fur dessen Etablierung und Beleihung verbindlich regein.

Schutz von Geschidftsgeheimnissen und geistigem Eigentum ge-
wahrleisten: Die Zustandigkeit flir SchutzmaBnahmen nach Art. 57
Abs. 1 Buchst. ¢ EHDS-Verordnung beim industrieorientierten dHDAB
verankern und dessen Aufgabenbereich in § 9 GDNG entsprechend er-
weitern.

Ausreichende Ressourcen und effiziente Verfahren sicherstel-
len: Den Aufbau qualifizierter personeller und finanzieller Kapazitaten
gewahrleisten sowie einen mdglichst hohen Automatisierungsgrad und
kurze, transparente Bearbeitungszeiten gesetzlich verankern.

Industrie auf zentraler Ebene einbinden: Die industrielle Gesund-
heitswirtschaft ausdricklich in den Arbeitskreis der koordinierenden Da-
tenzugangsstelle einbeziehen und ihre Expertise bei der Entwicklung
einheitlicher MaBgaben und Kriterien berlicksichtigen.

Foderale Fragmentierung vermeiden: Auf zusatzliche landerspezifi-
sche Zugangsstrukturen ohne erkennbaren Mehrwert verzichten und
entsprechende Zustandigkeiten aus §§ 7 ff. GDNG streichen, um ein-
heitliche, skalierbare und blirokratiearme Verfahren sicherzustellen.

Zu § 16 GDNG - Register zur Durchsetzung der Rechte betroffener
Personen

Neuregelung

§16 GDNG sieht die Etablierung eines Registers fir Betroffenenrechte vor und
definiert die zu erflillenden Anforderungen.

Kommentierung

Das vorgesehene Register verfolgt einen richtigen Zweck und sollte als vertrau-
ensbildende MaBnahme realisiert werden. Dabei ist wichtig auf eine mdglichst
einfache und verstandliche Ausgestaltung zu achten. Statt eines differenzierten
Widerspruchs nach einzelnen Nutzungszwecken sollte ein einheitlicher Wider-
spruch flr Forschungs- bzw. Sekundarnutzungszwecke vorgesehen werden. Dies
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wirde die Umsetzung flir Betroffene, Dateninhaber und Behdrden erheblich ver-
einfachen und die Konsistenz mit anderen datenbezogenen Regelungen (MRG,
FDG) starken.

Winschenswert im Sinne der Standortattraktivitat und eines innovations- und
industriefreundlichen Okosystems wére die Institutionalisierung einer vergleich-
baren Einrichtung zur Wahrung von IP-Rechten und Geschaftsgeheimnissen der
Datenhaltenden Akteure, sofern diese Belange nicht in den Aufgabenbereich der
domanenspezifischen Datenzugangsstellen fallen. Der Gesetzgeber legt hohen
Wert auf die Wahrung der Rechte der Versicherten und der Patientinnen und Pa-
tienten - selbiges sollte auch der Anspruch mit Blick auf die Rechte der industriell
agierenden Akteure sein und sich entsprechend im Rechtsrahmen wiederfinden.
An dieser Stelle sollte auch das Beschwerderecht nach Artikel 81 der Verordnung
(EU) 2025/327, spezifiziert in §19 GDNG, explizit um einen Beschwerde- und
Widerspruchsprozess fir die Verletzung von IP-Rechten und Geschaftsgeheimnis-
sen erganzt werden.

Empfehlung

Einheitliches Widerspruchsverfahren schaffen: Einheitlichen Wi-
derspruch flr Forschungs- und sonstige Sekundarnutzungszwecke vor-
sehen, um die Umsetzung flr Betroffene, Dateninhaber und Behdrden
zu vereinfachen und die Konsistenz mit MRG und FDG sicherzustellen.

Schutz industrieller Rechte institutionell absichern: Eine geeig-
nete institutionelle Zustandigkeit zum Schutz geistigen Eigentums und
von Geschaftsgeheimnissen datenhaltender Akteure schaffen, sofern
diese Aufgaben nicht durch die domanenspezifischen Datenzugangsstel-
len wahrgenommen werden.

Beschwerde- und Rechtsschutz erweitern: § 19 GDNG um ein aus-
drickliches Beschwerde- und Widerspruchsverfahren bei Verletzungen
geistigen Eigentums und von Geschaftsgeheimnissen erganzen und da-
mit den Schutz industrieller Rechte im EHDS-Rechtsrahmen verankern.

Zu § 20 GDNG - Register zur Durchsetzung der Rechte betroffener
Personen

Neuregelung

§20 GDNG gibt die elektronische Kommunikation im Rahmen des EHDS-Kontex-
tes vor, soweit mdglich und nicht anders vorgegeben.
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Kommentierung

Im Kontext des EHDS erscheint, wie bei jedem durchdachten Digitalisierungsvor-
haben, die elektronische Kommunikation ,soweit mdglich™ als nicht sinnvoll. Eine
klare gesetzliche Verbindlichkeit wiirde ein durchgangiges digitales Verfahren ge-
nerieren und so ein praktikables Funktionsumfeld schaffen.

Empfehlung

Elektronische Kommunikation verbindlich festlegen: Die Ein-
schrankung ,soweit mdglich® streichen und elektronische Kommunika-
tion im EHDS-Verfahren gesetzlich verbindlich vorschreiben.

Zu § 22 GDNG - weitere Verordnungsermachtigung; Beleihung

Neuregelung

Der neue §22 GDNG befahigt die Bundesregierung unter Zustimmung des Bun-
desrates unter anderem, zur Bestimmung und Beleihung von dHDABs und spezi-
fischen Aufgaben, sowie dazu verschiedene den Datenhalter betreffende Rege-
lungen zu etablieren.

Kommentierung

Wahrend §22 Absatz 1 Nr. 5 a) ein grundsatzliches Bewusstsein fir die Proble-
matik von identischen Datensatzen bei mehreren Datenhaltern zeigt, fehlt es wei-
terhin an Klarheit wie mit entsprechenden Doppelungen im Rahmen des EHDS
umzugehen ist. Eine entsprechende Regelung der Zustandigkeiten und Verant-
wortlichkeiten ist im Sinne der Compliance méglichst zeitnah gemeinsam mit den
Datenhaltenden Akteuren zu erarbeiten und zu verabschieden, um Rechtsunsi-
cherheit zu vermeiden und die Vorbereitung potenzieller Gesundheitsdateninha-
ber auf ihre kinftigen Verpflichtungen zu ermdglichen.

§22 Absatz 1 Nr. 5 ¢) ermdglicht die Ausgestaltung von Vermittlungsstellen (In-
termediation Entities). Sie kdénnen als zentralisierter Akteur einer Domane ver-
schiedene Datenhalter blindeln und in der Erflllung ihrer Aufgaben unterstttzen.
Hierdurch lassen sich potenziell Effizienzgewinne und Harmonisierungseffekte er-
wirken, die den Anbindungsprozess flr die einzelnen Datenhalter verbessert. Aus
Sicht des vfa sind bei der Definition der Vermittlungsstellen vor allem die Aufga-
ben und Auflagen zu regeln, die eine solche Stelle ibernehmen kann. Nicht vor-
geschrieben werden sollte hingegen die Funktionsweise oder die technologischen
Loésungswege, die eine Vermittlungsstelle nutzen darf oder nutzen muss. Flexibi-
litat, insbesondere bei Fragen von Automatisierung und der Nutzung von KI-An-
wendungen, kdénnen an dieser Stelle, wenn sie zielgerichtet und geplant
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eingesetzt werden, Ressourcenengpasse reduzieren und Compliance sicherstel-
len. Potenzielle Automatisierungsverfahren oder die Nutzung von KI-Tools im sel-
bigen Kontext kdnnten in einer friihen Phase in einem KI-Reallabor umgesetzt
werden, um ihre Performanz und Sicherheit zu demonstrieren. Ungeachtet des-
sen ist ein hohes MaB3 an Datenschutz und IT-Sicherheit zu gewahrleisten. Die zu
treffenden naheren Regelungen sollten dementsprechend auch unter Einbindung
der relevanten Akteure der industriellen Gesundheitswirtschaft erarbeitet und
verabschiedet werden.

Empfehlung

Zustandigkeiten bei mehrfach vorliegenden Datensatzen kla-
ren: Verbindliche Regelungen zum Umgang mit identischen Datensat-
zen bei mehreren Datenhaltern einschlieBlich eindeutiger Zustandigkei-
ten und Verantwortlichkeiten gemeinsam mit den betroffenen Akteuren
zeitnah erarbeiten und verabschieden.

Vermittlungsstellen aufgabenorientiert und technologieoffen
ausgestalten: Aufgaben, Befugnisse und Anforderungen an Intermedi-
ation Entities gesetzlich klar definieren, ohne konkrete technische L6-
sungswege vorzuschreiben. Automatisierung und KI-Anwendungen aus-
dricklich ermdglichen, um Datenhalter zu entlasten und Prozesse zu
harmonisieren.

Abschnitt 3 - Besondere Datennutzungsverfahren

Zu §24 - Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitats-
sicherung, zur Forderung der Patientensicherheit und zu For-
schungszwecken

Neuregelung

§24 GDNG ermdglicht es Datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen die von
ihnen genutzten Daten flir weitere Zwecke zu nutzen, so etwa die Qualitatssiche-
rung oder die Forschung.
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Kommentierung

Die Mdoglichkeit flir Gesundheitseinrichtungen, bereits rechtmaBig verarbeitete
Versorgungsdaten unter den gesetzlichen Voraussetzungen auch fltr Forschungs-
zwecke weiterzuverarbeiten, ist grundsatzlich zu begriBen. Sie kann insbeson-
dere die versorgungsnahe medizinische Forschung erleichtern.

Bei der Ausgestaltung ist jedoch darauf zu achten, dass hieraus keine strukturell
unterschiedlichen Zugangsmadglichkeiten zu Forschungsdaten allein aufgrund der
institutionellen Tragerschaft eines Forschungsvorhabens entstehen. Fir ver-
gleichbare Forschungsfragen sollten transparente und diskriminierungsfreie Mog-
lichkeiten bestehen, entsprechende Daten auch im Rahmen kooperativer For-
schungsprojekte mit akademischen und industriellen Partnern zu nutzen. Dies gilt
insbesondere flir gemeinsame Forschungsprojekte zwischen Versorgungseinrich-
tungen und industriellen Sponsoren.

Empfehlung

Diskriminierungsfreien Forschungsdatenzugang sicherstel-
len: Transparente und einheitliche Kriterien flir die Weiterverarbeitung
von Versorgungsdaten zu Forschungszwecken festlegen, die vergleich-
bare Forschungsvorhaben unabhdngig von der institutionellen Trager-
schaft gleichbehandeln.

Kooperative Forschung ermaoglichen: Den Zugang zu rechtmaBig
weiterverarbeiteten Versorgungsdaten ausdricklich auch fir gemein-
same Forschungsvorhaben von Gesundheitseinrichtungen mit akademi-
schen und industriellen Partnern sowie industriellen Sponsoren sicher-
stellen.

Zu §26 - Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums
mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander
Neuregelung

§26 GDNG schafft die Mdglichkeit erstmalig Krebsregisterdaten aus den Lander-
registern mit Daten des FDZ-G zu verknipfen, sofern die Zustimmung der DACO
vorliegt.

Kommentierung

Die VerknUpfung von Datenquellen ist in jeder Form zu begriiBen und im Sinne
einer besseren Patientenversorgung zu verfolgen. Insbesondere die Anbindung
der Krebsregisterdaten erdffnet der medizinischen Forschung neue Wege flr
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therapeutische Innovationen. Um diese Fortschritte sicherzustellen ist von regu-
latorischer Seite unbedingt sicherzustellen, dass der Kreis der Antragsberechtig-
ten Einrichtungen auch die forschende Industrie umfasst.

Im Sinne der Nutzerfreundlichkeit und eines blrokratiearmen und ressourcen-
schonenden Antragsprozesses sollte die Antragsbewertung nach einheitlichen
MaBstaben und anhand eines transparenten Anforderungsprofils erfolgen. Ent-
sprechendes ist als Nr. 4 in Abs.4 des §26 GDNG zu erganzen.

Nicht spezifiziert wird des Weiteren, dass die Erstellung des Pseudonyms zur Ver-
kntpfung sinnvoller und folgerichtigerweise die im GeDIG implementierte For-
schungskennziffer (Abschnitt 1 § 3 GDNG) als unique identifier zugrunde legen
sollte. Dies ist dringend in §26 Abs.9 Nr. 1 f) GDNG zu erganzen, um weiteres
regulatorisches Stlickwerk bei der Datenverknipfung von Vornherein zu unter-
binden.

Die vorgesehene Verknipfung sollte zugleich als Ausgangspunkt fiir eine weiter-
gehende interoperable Forschungsdateninfrastruktur verstanden werden. Per-
spektivisch sollte insbesondere auch die datenschutzkonforme Verknlpfung von
Daten aus klinischen Priifungen mit Krebsregister-, FDZ- und weiteren Versor-
gungsdaten ermaoglicht werden.

Dies erotffnet gerade in der Onkologie erhebliche wissenschaftliche Potenziale,
beispielsweise fur die Untersuchung langfristiger Krankheitsverlaufe, nachfolgen-
der Therapien und langfristiger Behandlungsergebnisse. Zugleich kann dadurch
vermieden werden, dass klinische Prufungen allein zur Erhebung langfristiger
Versorgungsinformationen Uber unverhaltnismaBig lange Zeitraume aktiv gehal-
ten werden mussen.

Die in § 3 GDNG vorgesehene Forschungskennziffer sollte deshalb von Beginn an
so ausgestaltet werden, dass sie perspektivisch als interoperabler Verknlpfungs-
mechanismus auch fir solche Forschungsfragen genutzt werden kann.

Empfehlung

Forschende Industrie zum Datenzugang berechtigen: Den Kreis
der Antragsberechtigten in § 26 GDNG ausdricklich um die forschende
Industrie erweitern, um die Nutzung verknipfter Krebsregisterdaten fur
therapeutische Innovationen zu ermdglichen.

Einheitliche und transparente Antragsverfahren schaffen: In § 26
Abs. 4 GDNG einheitliche Bewertungskriterien und ein transparentes
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Anforderungsprofil fir die Antragsprifung verankern, um burokratie-
arme und ressourcenschonende Verfahren sicherzustellen.

Forschungskennziffer als einheitlichen Verkniipfungsmechanis-
mus etablieren: In § 26 Abs. 9 Nr. 1 Buchst. f GDNG die Forschungs-
kennziffer nach § 3 GDNG als Grundlage der Pseudonymbildung zur Da-
tenverknipfung festlegen und ihre Interoperabilitat sicherstellen.

Sektoriibergreifende Forschungsdatenverkniipfung ermogli-
chen: Die datenschutzkonforme Verknupfung klinischer Prifungsdaten
mit Krebsregister-, FDZ- und weiteren Versorgungsdaten rechtlich und
technisch ermdglichen, um langfristige Krankheitsverlaufe, Folgebe-
handlungen und Therapieergebnisse effizienter untersuchen zu kénnen.

Artikel 9 - Anderung des Arzneimittelgesetzes

Zu Nr. 1 §40 Abs. 6 AMG

Neuregelung

Nr. 1 sieht die Streichung des Einwilligungserfordernisses flr die Datenverarbei-
tung in klinischen Studien vor.

Kommentierung

Die vorgesehene Abschaffung des Einwilligungserfordernisses flr die Datenver-
arbeitung in klinischen Studien durch Streichung von § 40b Abs. 6 AMG unter-
stitzt der vfa mit Blick auf die deutliche Entblrokratisierung der klinischen For-
schung ausdriicklich. Dieser Schritt beendet einen deutschen Sonderweg und
stellt die DSGVO in den Fokus der Bewertung, wie es im europaischen Vergleich
bereits gelebte Praxis ist.

Empfehlung

Klinische Forschung entbiirokratisieren: § 40b Abs. 6 AMG strei-
chen und das zusatzliche Einwilligungserfordernis flir die Datenverarbei-
tung in klinischen Prifungen abschaffen.
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Kontakt

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
CharlottenstraBe 59

10117 Berlin

Telefon +49 30 206 04-0

info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter gemaB LobbyRG (Registernummer R000762) und
beachtet die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
§ 5 LobbyRG.
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