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Zusammenfassung

Wir begriiBen das Ziel des Bundesministeriums fiir Gesundheit, mit dem GDNG die
Nutzung von qualitativ hochwertigen Daten ,fir die Versorgung, Offentliche
Gesundheit, Forschung, Innovation und die Weiterentwicklung des
Gesundheitssystems* zu beférdern und so zugleich auch die Anbindung an den EHDS
vorzubereiten. In dem Zusammenhang ist besonders der diskriminierungsfreie Zugang
zum Antragsprozess beim Forschungsdatenzentrum positiv hervorzuheben. Auch das
am Nutzungsweck orientierte Opt-out-Verfahren ist ein sinnvolles und
zielsetzungsgerechtes Instrument zur Wahrung der Interessen der Versicherten.

Umso bedauerlicher ist daher der erganzende Ruickgriff auf einen Opt-out-
Mechanismus, der sich an Akteursgruppen orientiert. Ein solches Verfahren
konterkariert das Ziel des GDNG. In diesem Sinne gilt es auch, private Datenhalter in
die Datenverarbeitungsmoglichkeiten einzubeziehen. Weiterhin ist ein
praxistauglicher Datenzugang mafigeblich fiir den Umsetzungserfolg der
Gesetzesinitiative und ein hinreichend breiter Nutzungsrahmen und zusatzliche
Zugangswege sollten angestrebt werden. So kann das Risiko von Engpassen gesenkt
werden.

Damit ein reibungsloser Datenfluss liberhaupt erfolgen kann, ist die Verwendung von
international akzeptierten Schnittstellen grundlegend. Dafiir muss die Expertise aus
der Praxis und die Perspektive der Industrie in den relevanten Gremien einbezogen
werden (vgl. Arbeitskreis zur Sekundarnutzung).Um die neu geschaffenen
Moglichkeiten der Datennutzung hinreichend abzusichern, sollte zudem im
Gesetzgebungs- und Umsetzungsprozess stets ein besonderes Augenmerk auf den
Schutz von geistigem Eigentum und Geschaftsgeheimnissen gelegt werden.

Letztlich hdngt die Wirkkraft des GDNG maRgeblich von der zugrundeliegenden
Datenquantitat und -qualitat ab. Die einzelnen Transformationsinitiativen stehen in
enger Abhangigkeit zueinander und der Erfolg der Einflihrung von eMP und E-Rezept
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wird richtungsweisend sein. Wenn es gelingt, samtliche Initiativen mit Nachdruck
voranzutreiben, wird auch die Aufholjagd im Feld der Gesundheitsdatennutzung
erfolgreich sein.

Kommentierung im Detail

Zu Artikel 1: Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten

= Zu § 3 zur datenschutzrechtlichen Aufsicht fiir (bundes-)linderiibergreifende
Forschungsvorhaben

Die datenschutzrechtliche Aufsicht fir (bundes-)landeriibergreifende
Forschungsvorhaben im Gesundheitswesen soll laut § 3 des GDNG-Entwurfs
zuktinftig nur noch durch eine/n Landesdatenschutzbeauftragte/n erfolgen.
Allerdings sieht der Entwurf des GDNG vor, dass die ,federfiihrend zustandige
Aufsichtsbehorde” sich mit den weiteren zustandigen Aufsichtsbehdrden
koordinieren miisse und ,,auf ein abgestimmtes Vorgehen und auf einheitliche
Einschdtzungen hinwirken solle.

Wiinschenswert ware hier eine Starkung der Befugnisse der federfiihrend
zustandigen Aufsichtsbehdrde. Die blof3e Férderung der Zusammenarbeit der
zustandigen Aufsichtsbehdrden und das Hinwirken auf ein abgestimmtes Vorgehen
und auf einheitliche Einschatzungen erscheint im Hinblick auf die Ziele des
Gesetzesvorhabens nicht ausreichend. Widerspriichliche Einschdtzungen, die auch
in Zukunft nicht auszuschlieRen sind, gehen zu Lasten der betroffenen nicht-
offentlichen Stellen, kosten wertvolle Zeit und fiihren zum nationalen
Forumshopping. Ein Beispiel fiir die fragmentierte Anwendung der DSGVO ist
Rheinland-Pfalz, wo die Beauftragung eines Auftragsverarbeiters in nicht EU/EEA-
Landern gemaR § 19 Abs. 4 Satz 2 LDSG schlicht untersagt ist, obgleich dies nach der
DSGVO bei geeigneten Garantien oder fiir Linder mit adaquatem
Datenschutzniveau moglich ware.

Zur Vermeidung dieser Nachteile sollte in § 3 Abs. 4 des GDNG eine zentrale
behordliche Zustandigkeit fiir die Nutzung der Daten nach dem GDNG festgelegt
werden.

= Zu § 4 zur Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitatssicherung,
Patientensicherheit und zu Forschungszwecken

§ 4 GDNG-E enthalt eine Erlaubnis zur Forschung mit Patientendaten, die
Leistungserbringende im Rahmen der Behandlung erhalten haben.

Dieses Potenzial durch Datenverfiigbarkeit und Datennutzung sollte auch durch
die Versorgungsforschung gehoben werden. In § 4 Abs.1 ist diese jedoch nicht
beriicksichtigt. Wir fordern deshalb folgende Anpassung in Abs. 1:

Leistungserbringer der Gesundheitsversorgung sowie deren zur
Auftragsausfiihrung bestellten Dritten diirfen die bei ihnen im Rahmen der
Gesundheitsversorgung rechtmdfig gespeicherten Gesundheitsdaten
weiterverarbeiten soweit dies erforderlich ist, 1. zur Evaluierung der erbrachten
Leistungen zu Zwecken der Qualitdtssicherung und der Verbesserung der
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Patientensicherheit, 2. zu medizinischen und pflegerischen Forschungszwecken
oder 3. zu statistischen Zwecken oder zur 4. medizinischen und pflegerischen
Versorgungsforschung. |[...]

Weiterhin sollte in § 4 Abs. 3 klargestellt werden, dass das generelle Verbot nicht
fir die befugten Auftragsverwalter gilt. Wir fordern folgende Erganzung:

Die Weitergabe der personenbezogenen Daten an Dritte ist im Rahmen der
Verarbeitung nach Absatz 1 grundsdtzlich untersagt. Befugte Auftragsverarbeiter
bleiben hiervon unberiihrt.

Das in § 4 Abs. 4 formulierte Verbot zur Weiterverarbeitung Bedarf einer
Konkretisierung, da andernfalls Rechtsunsicherheit droht. Es bedarf daher
folgender Klarstellungen, auch im Hinblick auf die zukiinftige Anwendbarkeit
von § 27 BDSG:

Die unbefugte Weiterverarbeitung zu anderen, als den in Absatz 1 genannten
Zwecken ist verboten. Eine Verkntipfung der nach Absatz 1 verarbeiteten Daten mit
weiteren personenbezogenen Daten ist nur mit Einwilligung der betroffenen
Personen zuldssig. Die Bestimmung des §27 BDSG bleiben hiervon unberiihrt.

= Zu § 5 zur Publikationspflicht bei Verarbeitung im 6ffentlichen Interesse

Bei der grundsatzlich zu begriiBenden Publikationspflicht der
Forschungsergebnisse in anonymisierter Form sollte der Schutz des geistigen
Eigentums sichergestellt und Geschaftsgeheimnisse gewahrt bleiben. Letzteres
ist ein Grundpfeiler fiir den Innovationsstandort Deutschland, nicht zuletzt,
wenn es um die Entwicklung neuer Technologien und medizinischer Lésungen
am Standort Deutschland geht. Daher ist an dieser Stelle eine Klarstellung
notwendig. § 5 sollte daher wie folgt gefasst werden:

Soweit in einem Forschungsvorhaben personenbezogene Gesundheitsdaten auf
Grundlage gesetzlicher Verarbeitungsvorschriften ohne Einwilligung betroffener
Personen zu Forschungszwecken berechtigt verarbeitet werden oder das
Forschungsvorhaben mit &ffentlichen Mitteln geférdert wurde, sind die fiir das
Forschungsvorhaben Verantwortlichen verpflichtet die Forschungsergebnisse
binnen 12 Monaten nach Abschluss des Forschungsvorhabens in anonymisierter
Form wissenschaftlich zu verdffentlichen. In begriindeten Ausnahmefiillen,

kann die Zentrale Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle nach §1 vorsehen, dass eine Verdffentlichung nicht oder erst
zu einem spdteren Zeitpunkt erfolgen muss.
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Zu Artikel 3: Anderung des SGB V

= Zu Nummer 8 neuer Satz 3 in § 303d Abs. 2 zum Arbeitskreis zur Sekunddrnutzung
von Versorgungsdaten

Der Entwurf sieht vor, dass der umbenannte Arbeitskreis zur Sekundarnutzung von
Versorgungsdaten umgestaltet wird. Zu seinen Aufgaben gehort unter anderem die
Erarbeitung eines Kriterienkatalogs zur Priorisierung und Prozessoptimierung der
Antragspriifung.

Im Sinne eines gleichberechtigen Datenzugangs und der prozessualen Planbarkeit
darf es dabei keinesfalls zu einer Benachteiligung einzelner Akteursgruppen oder
Nutzungszwecke kommen. Weiterhin berlcksichtigt der GDNG-E in seiner
derzeitigen Fassung bei der Besetzung jedoch nicht die wichtige Perspektive von
offentlicher oder privater Forschung mit der Folge, dass die (Weiter-
)Entwicklungsfahigkeit eines leistungsfahigen Antragssystems ohne diese letztlich
ganz maRgeblich involvierten Akteure stark eingeschrankt wird. Folglich sollten bei
der Zusammensetzung des Arbeitskreises auch die Interessen der privaten und
offentlichen Forschung Berticksichtigung finden.

§303d lit. b Doppelbuchst. bb sollte daher wie folgt angepasst werden:

Am Arbeitskreis sind die mafSgeblichen Verbdinde der Selbstverwaltung im
Gesundheitswesen und in der Pflege, Institutionen der
Gesundheitsversorgungsforschung, Bundes- und Landesbehorden, mafSgebliche
Bundesorganisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen von Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker Menschen sowie von Menschen mit
Behinderung, die auf Bundesebene mafSgeblichen Organisationen fiir die
Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe pflegebediirftiger und behinderter
Menschen nach § 118

zu beteiligen.

= Zu Nummer 9 Neufassung des Abs. 1. in § 303e zur Bereitstellung von Daten durch
das Forschungsdatenzentrum

Um die Potenziale von Forschung und Entwicklung mit (Gesundheits-)Daten zu
heben, sollte der Umfang der Datenquellen nicht unnotig beschrankt werden. Der
GDNG-Entwurf sieht in § 303e Abs. 1 SGB V vor, dass das Forschungsdatenzentrum
den Nutzungsberechtigten — wie der forschenden Gesundheitswirtschaft - Daten
zur Verfligung stellt, die vom Spitzenverband Bund der Krankenkasse sowie von der
Vertrauensstelle Gbermittelt wurden. Wiinschenswert ware, dass das
Forschungsdatenzentrum Daten aus weiteren Quellen den Nutzungsberichtigten
zur Verfligung stellen kann.

§ 303e Abs. 1 SGB V sollte daher wie folgt angepasst werden:

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht-die-ihm-vem
Daten nach MafSgabe der Absdtze 3 bis 6 Nutzungsberechtigten auf Antrag
zugdnglich . Nutzungs- berechtigt sind nattirliche und juristische Personen im

Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie



95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314
vom22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2), soweit diese nach Absatz 2 zur
Verarbeitung der Daten berechtigt sind.

Neben der zur Verfligung stehenden Quantitat ist die Datenqualitat entscheidend
fiir Entwicklung innovativer Produkte und Losungen fiir die Versorgung: Es ist
wichtig, dass die Daten, die aus der elektronischen Patientenakte fiir die in § 303e
Abs. 2 SGB V genannten Zwecken zur Verfligung gestellt werden, strukturiert und in
einem einheitlichen Format vorliegen. Sollten Daten nicht in interoperabler Form
(z.B. als PDF) oder geringer Qualitat vorliegen, wird das Ziel des Gesetzgebers
konterkariert.

Zu Nummer 9 neue Nr. 9 in § 303e Abs. 2 zu den Nutzungszwecken der dem
Forschungsdatenzentrum iibermittelten Daten

Das Forschungsdatenzentrum bietet einen Datenzugang fiir bestimmte
Nutzungszwecke, der insbesondere die Versorgungsforschung starken kann und
den der Bitkom grundsatzlich begrii3t. Der vorliegende Entwurf nennt u.a. die
Nutzenbewertung von innovativen Arzneimitteln als zuldssigen
Verwendungszweck. Dabei bleiben die konkreten Anwendungsméglichkeiten im
Bereich der AMNOG-Nutzenbewertung jedoch unklar und sollten konkretisiert
werden.

Fur die im Begriindungstext beispielhaft angestrebte ,einheitliche Datengrundlage®
im Rahmen der Erstattungsbetragsverhandlungen ist jedoch unbedingt eine zeitlich
rasche und gleichberechtigte Antragsbearbeitung durch das
Forschungsdatenzentrum sicherzustellen. Asymmetrien sind generell zu
verhindern.

Zu Nummer 9 e) neuer Abs. 3a in § 303e zur Nutzung von Daten durch Versicherer

Der neue § 303e Abs. 3a SGB V sieht in Satz 2 Nr. 1 vor, dass die Moglichkeit zur
Nutzung von Daten, die dem Forschungsdatenzentrum tbermittelt wurden,
Versicherern nicht zur Verfligung stehen, wenn diese fiir ,,Entscheidungen
hinsichtlich des Abschlusses oder der Ausgestaltung eines Versicherungsvertrags
mit Bezug auf eine natdirliche Person oder eine Gruppe natiirliche Personen®
genutzt werden sollen. Im Lichte der geltenden EU-Risikomanagementvorschriften
(Solvency-Il und Delegierter Rechtsakt 2015/35/EU), nach denen Versicherer
sicherstellen missen, dass sie bei der Austibung ihrer Tatigkeiten qualitativ
hochwertige Daten verwenden, wiirde sich ein solches Verbot nachteilig fiir die
Versicherer auswirken. Nach den Artikeln 82 und 84 der Solvency-lI-Richtlinie
missen Versicherungsunternehmen die Angemessenheit, Vollstandigkeit und
Richtigkeit aller Daten gewahrleisten, die bei der Berechnung ihrer
versicherungstechnischen Riickstellungen verwendet werden. In Artikel 19 des
Delegierten Rechtsakts (EU) 2015/35, der Durchfiihrungsbestimmungen fiir
Solvency-Il enthalt, werden detaillierte Anforderungen an die Datengenauigkeit und
-qualitat festgelegt. So miissen Versicherer beispielsweise nachweisen, dass sie
ausreichende historische Informationen verwenden, um die Merkmale der
zugrunde liegenden Risiken zu beurteilen und Trends bei den Risiken zu erkennen.

Das Verbot nach in § 303e Abs. 3a SGB V sieht in Satz 2 Nr. 1 wiirde die Versicherer
jedoch daran hindern, verfligbare Gesundheitsdaten zu verwenden, die zur
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genaueren Analyse und zum besseren Verstandnis allgemeiner Trends bei den
Risiken verwendet werden konnen. Eine bessere Verfligbarkeit von Daten fiir
Versicherer kann auch zu einer verbesserten und wirksameren Risikobewertung
beitragen. Daflir ausreichend sind anonymisierte Daten, die dann per se schon
ausschlieRen wiirden, dass Entscheidungen mit Bezug auf bestimmte Personen
getroffen werden kénnen. Solche Daten kdnnen es den Versicherern jedoch
ermdglichen, erschwinglichere Tarife neue innovative Dienstleistungen anzubieten,
die sich auf die Pravention und den Erhalt der Gesundheit des Versicherten
konzentrieren (z. B. Vorsorgeuntersuchungen und rechtzeitige Diagnosen).
Derartige Daten ermdglichen es Versicherern auch, Versicherungen fiir Risiken
anzubieten, die mangels ausreichender Daten zuvor nicht versicherbar waren.

So ist es beispielsweise inzwischen durch die zunehmende Verfligbarkeit von Daten
und den medizinischen Fortschritt unter bestimmten Voraussetzungen moglich,
Menschen mit HIV-Versicherungsschutz zu bieten. Der Zugang der Versicherer zu
neuen Arten von Gesundheitsdaten kann den Zugang zur Gesundheitsversorgung
erleichtern, die Gesundheit der Versicherten verbessern und so die Gesamtkosten
der Gesundheitsversorgung in der Gesellschaft senken.

Wir fordern daher folgende Anpassung im neuen Absatz 3a in § 303e:

[...] Eine Verarbeitung der Daten ist insbesondere fiir folgende Zwecke verbotens

tiirlicherP y

2- Treffen von Entscheidungen zum Schaden einer natiirlichen Person auf der
Grundlage ihrer elektronischen Gesundheitsdaten,

3<Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen, die Einzelpersonen oder der
Gesellschaft insgesamt schaden kénnen, insbesondere illegale Drogen, alkoholische
Getranke und Tabakerzeugnisse,

4- Nutzung der Daten fiir Marktforschung, Werbung und Vertriebstatigkeiten von
Arzneimitteln, Medizinprodukten und sonstigen Produkten im Gesundheitswesen.”

[.]

Zu Nummer 11 lit. e Neufassung eines Absatz 5 in § 363 zur Verarbeitung von
Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

Es wird vorgeschlagen, dass Versicherte die Moglichkeit erhalten, ihre
elektronischen Patientenakten fir Forschungszwecke zuganglich zu machen.
Dabei ist geplant, dass sie die Option haben, bestimmte Gruppen von
Forschenden von der Datenverwendung auszuschlieRen, einschlief3lich der
privaten Gesundheitsforschung. Der eigenverantwortliche Umgang der
Patientinnen und Patienten mit ihren Gesundheitsdaten ist wichtig. Es steht
jedoch zu befiirchten, dass Versicherte Entscheidungen {iber die Nutzung ihrer
Daten durch bestimmte Akteurinnen und Akteure treffen, ohne ausreichend
Uber den Nutzen fiir das Gemeinwohl sowie die Art der Datenverarbeitung
informiert zu sein. Der Opt-Out nach sog. Akteursgruppen lauft zudem auch
einer der maBgeblichen Zielsetzungen des GDNG (verbesserter Datenzugang



und dadurch mehr datenbasierte Forschung) zuwider. Es besteht das Risiko, dass
unterschiedliche Forschungsakteure mit unterschiedlichen Datensatzen
operieren (mussen). Dadurch, dass eine Grundgesamtheit an Daten in dann
abweichenden Variationen bereitgestellt wird, konnten gleiche Fragestellungen
zu unterschiedlichen Forschungsergebnissen fiihren.

Die Folge ware eine Erschwernis und damit verbunden ein erheblicher Riickgang
der Forschungsaktivitaten, durch den die die Wettbewerbsfahigkeit des
Studienstandorts Deutschland weiter erodieren wiirde.

Ohnehin tragt eine Differenzierung nach Akteursgruppen nicht zum Ziel, eine
Selbstbestimmtheit der Patientinnen und Patienten zu erreichen, bei. So schafft
der Opt-out entlang der Nutzungszwecke nicht nur eine inhaltlich
substanziellere Entscheidungsbasis, sondern lasst zugleich auch bereits
hinreichende Riickschliisse auf die Akteursgruppen der jeweiligen
Nutzungszwecke - ohne Gefahr zu laufen, ein Bias anhand pauschaler
Zuschreibungen zu erzeugen.

Falls ein Opt-out nach Akteursgruppen implementiert wird, kann dies weiterhin
dazu flhren, dass eine Gruppe von Forschenden unbeabsichtigt ausgeschlossen
wird. Die Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln sind vernetzte Prozesse,
bei denen wichtige Fortschritte durch die Zusammenarbeit von 6ffentlicher und
privater Forschung erzielt werden. Wenn eine Akteursgruppe von der
Datenverwendung ausgeschlossen wird, ist damit auch eine Zusammenarbeit
unmoglich. Offentlich-private Kooperationsprojekte, wie sie in der Medizin
haufig vorkommen, werden dadurch erschwert oder sogar verhindert.

Die Vorgabe fir ein Opt-out-Verfahren, dass in der Logik nach Akteursgruppen
unterscheidet, sollte daher gestrichen werden.

Ebenfalls sieht die Neufassung die Moglichkeit des Widerspruchs durch
Versicherte gegen die Dateniibermittlung vor. Nach aktueller Fassung kann
dieser Widerspruch Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
erfolgen. Ein Einspruch sollte grundsatzlich auch durch eine Willenserklarung
gegeniiber den gesetzlichen Krankenversicherungen erklarbar sein.

Wir fordern daher folgende Anpassungen:

(5) Versicherte kénnen der Ubermittlung von Daten nach Absatz 1 und Ab-satz 2
gegentiber den nach § 341 Absatz 4 fiir die Datenverarbeitung in der
elektronischen Patientenakte Verantwortlichen widersprechen. Der Widerspruch
wird liber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerdts

erkldrt. Der
Widerspruch kann dabei auf bestimmte Zwecke nach § 303e Absatz 2 und-auf
bestimmte-GruppenvenAkteuren beschrinkt werden. Ein getdtigter Widerspruch
wird in der elektronischen Patientenakte samt Datum und Uhrzeit dokumentiert.
Versicherte wer-den durch die nach § 341 Absatz 4 fiir die Datenverarbeitung in
der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen bei erstmaliger Nutzung einer
Benutzeroberfliiche eines geeigneten Endgerdits zur Nutzung der elektronischen
Patientenakte iiber die Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte
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zu den Zwecken nach § 303e Absatz 2 und tiber ihre Widerspruchsmaglichkeiten
informiert.

= Zu Nummer 11 lit. h Anpassung des Absatz 8 in § 363 zur Freigabe von Daten aus
der elektronischen Patientenakte auf Grundlage einer informierten Einwilligung

Die derzeit geltende Fassung unter § 363 Abs. 8 Satz 1, die eine zur
Verfligungstellung von Daten nur ,fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben®
ermoglicht, verhindert die Nutzung von Daten bspw. fiir KI-Anwendungen. Die
Worter ,ein bestimmtes” sollten daher gestrichen werden. Nummer 11 lit. h
sollte daher angepasst werden:

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

Unbeschadet der nach den vorstehenden Absdtzen vorgesehenen Datenfreigabe

an das Forschungsdatenzentrum kénnen Versicherte die Daten
ihrer elektronischen Patientenakte auch auf der alleinigen Grundlage einer
informierten Einwilligung fiir ein-bestimmtes Forschungsvorhaben, fiir bestimmte
Bereiche der wissenschaftlichen Forschung

Weiterhin ist der neue Satz 2 bb) zu streichen. Hier wird den Versicherten die
Autonomie zugesichert, selbst tiber ihre Gesundheitsdaten zu verfiigen und sie -
nach Wunsch und Zustimmung - auch Dritten zu Forschungszwecken zur
Verfligung zu stellen. Dieses Recht darf nicht durch Rechtsverordnung wieder

beschnitten werden.

= Weitere Anmerkungen
Verarbeitung von Gesundheitsdaten durch klare Anforderungen ermoglichen:

Der Entwurf des GDNG beinhaltet gegeniiber der bestehenden Rechtslandschaft
leider keine signifikante Verbesserung der Klarheit rechtlicher Anforderungen.
Insbesondere im Hinblick auf die Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu
Zwecken der angewandten, privaten Forschung bzw.
Medizinproduktentwicklung unter dem Regime der europdischen DSGVO und
EHDS-Verordnung bietet das GDNG die Chance fiir Klarheit fiir die Anwender.

Wiinschenswert ware beispielsweise eine gesetzgeberische Klarstellung,
inwieweit allgemeine Datenschutzanforderungen aus europdischen und
nationalen Normen im Rahmen der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten
(entsprechend dem EHDS-Entwurf) maRgeblich sind.

Allgemein hilfreich ware fur die Datennutzung in diesem Kontext auch eine
Konkretisierung des Umfangs des datenschutzrechtlichen Forschungsprivilegs,
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gerade im Hinblick auf angewandte, private Forschung bzw.
Medizinproduktentwicklung einschlieRlich Qualitatskontrolle, bzw. eine

praxistaugliche Konkretisierung der Anforderungen an die Anonymisierung von
Gesundheitsdaten.
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