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Deutschland. Er vertritt die Interessen von 45 weltweit fihrenden
Herstellern und ihren tGber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in
der Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mit-
gliedsunternehmen des vfa sind Anbieter innovativer Arzneimittel
und digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA). Allein in Deutsch-
land investieren die forschenden Pharma-Unternehmen jahrlich
rund 6,2 Mrd. Euro in die Forschung fiir neue und bessere Arznei-
mittel. Als maRgeblicher Verband fur die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Forschung im Gesundheitswesen nimmt der vfa zum
vorliegenden Konzeptpapier der gematik Stellung.

Mit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz wurden vom Gesetzgeber
erste wichtige Schritte unternommen, um die Sekundardatennut-
zung von anonymisierten oder pseudonymisierten Gesundheitsda-
ten fur die Forschung auch in Deutschland zu erleichtern. So ist
unter anderem vorgesehen, dass Versicherte ab dem 1. Januar
2023 die Moglichkeit haben sollen, Daten aus ihrer elektronischen
Patientenakte (ePA) auch auf der alleinigen Grundlage einer infor-
mierten Einwilligung fur ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder
far Bereiche der wissenschaftlichen Forschung zur Verfiigung zu
stellen. Mit dem neu geschaffenen § 363 Abs. 8 SGB V tragt der
Gesetzgeber dem Grundrecht auf Forschungsfreiheit aus Art. 5
Abs. 3 GG sowie dem sich aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit
Art. 1 Abs. 1 GG u. Art 2. Abs. 2 GG ergebenden Grundsatz der Pa-
tientensouveréanitdt Rechnung. Insbesondere hat der Gesetzgeber
darauf verzichtet, den Begriff der Forschung enger als in der Le-
galdefinition des Erwagungsrundes 159 DSGVO zu fassen. Auch
sind wortgleich mit Erwagungsgrund 33 DSGVO ausdriicklich alle
denkbaren Umfange einer seitens der Versicherten erteilten infor-
mierten Einwilligung zu akzeptieren.

Gemal 8§ 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB V trifft die gematik bis zum 30.
Juni 2021 die notwendigen Festlegungen dafir, dass die Versicher-
ten gemaR § 363 SGB V Daten — die in der elektronischen Patien-
tenakte nach § 341 Abs. 2 SGB V gespeichert sind — ab dem 1. Ja-
nuar 2023 fur die Nutzung zu Forschungszwecken zur Verfligung
stellen und diese ubermittelt werden kdnnen.

Bedauerlicherweise ist das nun vorgelegte Konzeptpapier zur prak-
tischen Ausgestaltung des 8 363 SGB V insgesamt nicht dazu ge-
eignet, die gesetzlichen Vorgaben praktikabel umzusetzen. Die
praktische Umsetzung einer forschungskompatiblen ePA scheitert
hierbei nicht am durchaus vorhandenen Handlungswillen der ge-
matik, sondern an der gegenwartigen Ausgestaltung der Telema-
tikinfrastruktur (TI) in Verbindung mit den rechtlichen Rahmenbe-
dingungen. Diese technischen und praktischen Hiurden betreffen
dabei sowohl die Datennutzung durch Nutzungsberechtigte beim
Forschungsdatenzentrum nach § 363 Abs. 1-7 SGB V als auch die
einwilligungsbasierte Datennutzung nach 8§ 363 Abs. 8 SGB V.
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Gegenwartig kdnnen Forschungsdaten nur mit wiederholtem akti-
vem Zutun der Versicherten aus deren ePA-Client heraus Ubertra-
gen werden. Gleichzeitig gibt es keine Mdglichkeit, die Versicherten
zum Offnen ihrer ePA Uberhaupt aufzufordern. Eine solche wieder-
holt erforderliche Aktivitat der Versicherten wird die dauerhafte Be-
reitschaft zur Forschungsdatenfreigabe erheblich beeintrachtigen.
Zum einen, da die Datenfreigabe durch die Versicherten nicht nut-
zerfreundlich gestaltet ist und zum anderen, da die vorgesehene
technische Ausgestaltung eine praktikable Nutzung der Daten
durch Forschende und die daraus resultierende Generierung von
neuen Erkenntnissen verhindert. So wirden Daten nicht nur ledig-
lich zu zufalligen und nicht miteinander vergleichbaren Zeitpunkten
verfugbar sein, sondern der seitens der Datenschutzaufsicht gefor-
derte Nachweis (“Quittung”) fur jede konkret fur Forschungszwe-
cke Ubermittelte Datei verhindert eine prospektive Freigabe von
Daten, die erst nach der Einwilligung der Patient:innen in die ePA
eingestellt werden. Diese sind aber als Bestandteil von Verlaufsstu-
dien und als zuséatzliche Endpunkte in klinischen Studien regelma-
Rig zentral zur Beantwortung der wissenschaftlichen Forschungs-
fragen.

Grundsatzlich ware eine automatisierte und datenschutzkonforme
Datenubermittlung nach initialer Einwilligung aus den Primérsyste-
men der Leistungserbringer technisch machbar (Push-L6sung), je-
doch fehlt es an einer rechtlichen Handhabe zur Implementierung
einer entsprechenden Funktionalitat. Schliel3lich gibt es derzeit
auch keinen rechtlichen Rahmen fur eine wiinschenswerte direkte
Anbindung des Forschungsdatenzentrums und weiterer zertifizier-
ter Datentreuhénder, die einen aktiven wiederholten Abruf der Da-
ten zu einem forschungsrelevanten Zeitpunkt (Pull-L6sung) ermég-
lichen wirden.

Zudem sieht das vorliegende Konzeptpapier in der ersten Stufe der
praktischen Umsetzung des § 363 Abs. 8 SGB V nur eine For-
schungsdatennutzung durch Arzt:innen iber die an die Tl ange-
schlossenen Primarsysteme vor (vgl. S. 6). Hiermit wird die rechtli-
che Reichweite des Gesetzes beschnitten, da ganze Bereiche der
medizinischen Forschung von der einwilligungsbasierten Datennut-
zung technisch ausgeschlossen werden. Dies ist gleichzusetzen mit
einem nicht gerechtfertigten Eingriff in die Grundrechte.

Wir sind davon Uberzeugt, dass die 6ffentlich-rechtlich normierte
Bitte um eine Einwilligung in die Forschungsdatennutzung zugleich
mit der Verpflichtung zu einer effektiven Datennutzung zur Verbes-
serung der Patientenversorgung und Entwicklung zukunftiger The-
rapien verbunden ist.

Um dies zu gewahrleisten, sollte eine zentrale digitale Einwilligung
in Forschungsdatennutzungen, die regelmaflige und automatisierte
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sowie die effektive Auslibung der Betroffenenrechte der Versicher-
ten bei voller Transparenz tber laufende Forschungsvorhaben und
daraus resultierenden Ergebnissen sein. Hierflr braucht es aus un-
serer Sicht eine vertrauenswiurdige, patientenzentrierte und leis-
tungsfahige sowie européaisch voll anschlussfahige Nutzungsumge-
bung, die auf dem Einsatz von Datentreuhanddiensten ful3t. Hierzu
hat die Bundesdruckerei bereits ein erstes Pilotkonzept vorgelegt.
Die zentrale Rolle des Datentreuhéanders kntpft dabei unmittelbar
an die Datenstrategie der Bundesregierung sowie den Data-Gover-
nance-Act der Europaischen Kommission an und stellt effektiv si-
cher, dass keine personenbeziehbaren Daten von Dritten offenbart
werden.

Erste Eckpunkte hierzu finden sich in der zweiten Stufe des Kon-
zeptpapiers (S. 8-9) wieder. Bedauerlicherweise gibt es aber weder
eine verbindliche Roadmap fir eine solche stufenweise Erweiterung
noch einen zufriedenstellenden Zeitrahmen: die vorgesehene Frist
liegt mit dem 1. Januar 2025 zwei Jahre hinter der gesetzlichen
Vorgabe.

Um den gesetzlich etablierten Anspruch einer diskriminierungs-
freien forschungskompatiblen ePA gerecht zu werden, sollte daher
die zweite Ausbaustufe des Konzeptpapiers zum Einbezug von Da-
tentreuhanddiensten vorgezogen werden. Zudem miussen die regu-
latorischen Voraussetzungen geschaffen werden, um pseudonymi-
sierte Versorgungsdaten einwilligungsbasiert zu vergleichbaren
Zeitpunkten bis zu einem etwaigen Widerruf fir Forschungszwecke
ohne fortwahrende Re-Konsentierung der Versicherten nutzen zu
kénnen. Gleichzeitig sollten die forschenden Pharma-Unternehmen
— wie erst jungst erneut vom Sachverstandigenrat Gesundheit ge-
fordert und der Wirtschaftsminister:innenkonferenz beschlossen —
unter den gleichen Voraussetzungen ein Antragsrecht auf For-
schungsdaten beim Forschungsdatenzentrum erhalten.

Der Verweis auf die Einzeleinwilligung in Forschungsvorhaben nach
8 363 Abs. 8 SGB V verpasst die Chancen der routinemagigen Nut-
zung groRRer Datenmengen fiur die Versorgungsforschung, KI-Ent-
wicklung und Hypothesengenerierung, aber auch fur die Bildung
virtueller Kontrollarme in klinischen Studien. In der derzeitigen
Ausgestaltung droht deshalb ein Fehlstart der forschungskompatib-
len ePA: Der Datenfreigabe der Patient:innen stdnden durch die Li-
mitationen in der technischen und organisatorischen Datenbereit-
stellung sowie dem systematischen Ausschluss der industriellen
Gesundheitswirtschaft nur ein eng begrenzter realer Forschungs-
nutzen gegenuber. Dies gefahrdet die langfristige Akzeptanz der
Versicherten in die Forschungseinwilligung und verhindert, dass
vorhandene Routinedaten effektiv fur Versorgungsinnovation und
ein Mehr an Patient:innensicherheit genutzt werden kdénnen.



