V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

European Health Data Space (EHDS),
der Europaische Raum fiir Gesundheitsdaten

e Deutsche Inselldsungen Schwachen den nationalen Forschungsstandort elementar und
fiihren zu einem Europa der zwei Geschwindigkeiten.

e Deutschland als Verlierer im europaischen und globalen Standortwettbewerb.

e Unvollstindige und fragmentierte Datensdtze beschadigen die Integritat und
Leistungsfahigkeit des EHDS.

hier: Einwilligungsmechanismus fiir die Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten

Der EHDS im Uberblick

Der European Health Data Space (EHDS), der Europdische Raum fiir Gesundheitsdaten ist einer der
Eckpfeiler der zukiinftigen europédischen Gesundheitsunion und stellt den ersten gemeinsamen EU-
Datenraum in einem spezifischen Bereich dar, der aus der EU-Datenstrategie hervorgeht. Mit ihm
werden gemeinsame Standards, Prozesse, Infrastrukturen und Governance definiert, um einen
einheitlichen und effizienten intraeuropaischen Datenaustausch von Gesundheitsdaten zu schaffen.

Der EHDS wird dazu beitragen, die medizinische Versorgung von 450 Millionen Biirgerinnen und
Birgern der EU splirbar zu verbessern. Er wird beispielsweise natiirliche Personen (Patientinnen und
Patienten) befédhigen, die Kontrolle lber ihre eigenen Gesundheitsdaten zu bewahren und gleichzeitig
einen einfachen, europaweiten, digitalen Austausch von Gesundheitsdaten zur Unterstltzung ihrer
personlichen medizinischen Versorgung ermoglichen (Primarnutzung).

Dartiber hinaus erhilt die 6ffentliche und private Forschung die Méglichkeit, notwendige Gesundheits-
daten fir Forschung und Entwicklung nutzen zu dirfen (Sekundarnutzung). Mit den neuen
regulatorischen und technischen Moglichkeiten wird es der privaten Forschung in Europa damit
beispielsweise moglich sein, Arzneimittel und Impfstoffe schneller zu erforschen, eine hdhere
Wirksamkeit und Sicherheit zu erreichen, unerwiinschte Nebenwirkungen zu reduzieren und den
Umfang der personalisierten Medizin zu steigern.

Patientinnen und Patienten werden durch die EU-weite Digitalisierung der Gesundheitsdaten-
landschaft zukiinftig von einer deutlich leistungsstarkeren Versorgung und effizienteren Arzneimitteln
profitieren.



Der aktuelle politische Stand: Trilogverhandlungen

Der Vorschlag der EU-Kommission (EU-KOM) zum EHDS wurde im Mai 2022 veroffentlicht und in den
letzten 18 Monaten intensiv von den Mitgliedstaaten und im Europaischen Parlament (EP) verhandelt.
Am 01. Dezember 2023 hat das EU-Parlament seine entsprechenden Anderungsvorschlige vorgestellt.
Am 06. Dezember 2023 haben sich die Mitgliedstaaten der EU im Rat auf eine gemeinsame Position
zum Kommission-Verordnungsvorschlag geeinigt. Die Einigung zwischen den Mitgliedstaaten stellt die
Grundlage fir die nun anstehenden Verhandlungen zum Verordnungsentwurf mit dem Europa-
parlament und der EU-Kommission (sog. ,Trilog”) dar.

Es wird erwartet, dass der endgiiltige Verordnungsentwurf im April 2024 vor den Europawahlen und
unter der belgischen EU-Ratsprasidentschaft verabschiedet wird.

Nach der Verabschiedung gilt eine Ubergangsfrist (von mindestens zwei Jahren). Diese Zeit wird der
Ausarbeitung von Sekundarrechtsvorschriften gewidmet sein, in denen die technischen Elemente der
Umsetzung im Einzelnen dargelegt werden.

vfa-Bewertung zum EHDS und Deutschlands Position

Der vfa begriifit die Anstrengungen Europas zur Schaffung eines digitalen, zukunftsorientierten und
innovativen Gesundheitsdatenraums.

Der EHDS wird seinen Birgerinnen und Blrgern eine Vielzahl an neuen grenziiberschreitenden
Moglichkeiten bieten und die medizinische Versorgung spilrbar verbessern. Ebenso bietet der EHDS
der offentlichen und privaten Forschung neue Moglichkeiten, Wissen und Technologie zu vereinen, um
beispielweise innovative Arzneimittel und Impfstoffe zligiger zu entwickeln.

Mit groRer Besorgnis missen allerdings einige Entwicklungen in der konkreten Ausgestaltung des EHDS
gesehen werden. Diese betreffen allerdings weniger den EHDS im Allgemeinen, sondern vielmehr
Deutschlands Sonderpositionen bei den Verhandlungen.

Deutschland nimmt an entscheidenden Regelungen der sogenannten Sekundarnutzung (die Nutzung
von Gesundheitsdaten fir Forschung und Entwicklung) deutlich erschwerende Positionen ein. Diese
Sonderregularien schwachen den Standort Deutschland im globalen als auch im innereuropéischen
Wettbewerb elementar und nachhaltig.

Dies betrifft zum einen die Regelung eines Opt-outs mit deutlich hoherer Granularitit in Bezug auf
Gesundheitsdaten der elektronischen Patientenakte (ePA), zum anderen die Position eines Opt-in von
sogenannten sensiblen Daten (u.a. Genomdaten). Beziglich des Opt-in von sensiblen Daten ist
zweifelhaft, ob eine Mehrheit der EU-Mitgliedsstaaten der deutschen Position folgen wird. Die
Aufnahme einer lidnderspezifische Offnungsklausel in den Verordnungstext ist denkbar und deutlich
kritisch zu sehen.

Es ist zu befiirchten, dass Deutschland durch Nutzung diverser ldnderspezifischer Offnungsklauseln
eine kuriose Inselldsung in Europa darstellen wird. Deutschland wird damit nicht nur im globalen,
sondern bereits im innereuropdischen Innovations- und Standortwettbewerb in Forschung und
Entwicklung nicht konkurrenzfahig sein.



In Bezug auf den deutschen Forschungsstandort bzw. internationalen Standortwettbewerb werden
nachfolgende Risiken gesehen:

1. Standortentscheidungen zu Neuansiedlungen sind teilweise gepragt durch allgemeine
Bewertungen zur Investitions- und Innovationsfreundlichkeit eines Forschungsstandortes. Der
offensichtliche Nachteil eines unvollstandigen und fragmentierten nationalen Datenraums
wiegt schwer. Es besteht mithin das erhebliche Risiko, bei internationalen Standortprifungen
bereits friihzeitig ausgeschlossen zu werden.

- Potenzielle Neuansiedlungen von Arzneimittelforschenden werden deutlich unwahr-
scheinlicher.

2. Bestehende nationale Forschungseinrichtungen werden einen dauerhaften und elementaren
Wettbewerbsnachteil aufgrund nationaler Sonderregelungen erleiden, da der deutsche
Datenraum dauerhaft unvollstandig und fragmentierter sein wird und damit Forschenden
weniger qualitativ hochwertige Gesundheitsdaten zur Verfligung stellen kann. Bestenfalls kann
ein gleichwertiger Datenbestand generiert werden, dieser ist jedoch lediglich mit einem
erhohten administrativen und zeitlichen Aufwand zu erreichen. Deutsche Forschungs-
einrichtungen werden dem Gesundheitsmarkt somit nur zu héheren Kosten und tendenziell
spater ihre innovativen Arzneimittel zur Verfligung stellen konnen.

- Eine schleichende Auflésung von bestehenden nationalen Forschungsstrukturen und
Forschungseinrichtungen ist zu erwarten.

3. In der Arzneimittelforschung existieren Forschungsdisziplinen, die aufgrund der begrenzten
Verfligbarkeit von Gesundheitsdaten seit jeher vor besonderen Herausforderungen stehen.
Dies betrifft beispielsweise die Erforschung seltener Krankheiten, die personalisierte Medizin,
Langzeitstudien oder die Praventionsforderung. Der nachteilige Effekt, eine geringe Anzahl an
notwendigen Datensdtzen weitergehend zu fragmentieren, wirkt in diesen Forschungs-
bereichen besonders intensiv.

- Forschungsprojekte bzw. Forschungseinrichtungen, die mit der Problematik der geringen
Datenverfiigbarkeit konfrontiert sind, werden nicht in Deutschland tatig sein.

Zu folgenden Regelungen der Trilogverhandlung kommentiert der vfa:



Opt-out/Opt-in von Gesundheitsdaten zur Sekundarnutzung

A. Opt-in versus linderspezifische Offnungsklausel, strengere MaRnahmen zum Schutz
sensibler Daten

Verhandlungsgegenstand

Im EHDS soll zukiinftig der Einwilligungsmechanismus fiir die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten
geregelt werden. In Bezug auf verschiedene sensible Daten bzw. Datenkategorien (u.a. Genomdaten
oder molekulare Humandaten) praferiert das EP fir natiirliche Personen ein Opt-in Verfahren. Der Rat
schlagt indes vor, dass Mitgliedstaaten das Recht erhalten sollen, strengere MaRnahmen zum Schutz
sensibler Daten einzufiihren zu kénnen.

MaRgeblicher Bezug:

e Artikel 33 Absatz 1 EHDS - Mindestkategorien elektronischer Daten fiir die
Sekundarnutzung

e Artikel 33 Absatz 5 EHDS - Mindestkategorien elektronischer Daten fir die
Sekundarnutzung [,Opt-out” sowie ,,sensible Daten”]

Kommentierung
Allgemein

Die Erforschung innovativer Arzneimittel erfordert eine hohe Anzahl an qualitativ hochwertigen
Gesundheitsdaten. Je umfangreicher ein potenziell notwendiger Datenbestand sich darstellt, desto
leistungsstarker stellt sich auch die Forschung und Entwicklung dar.

Der Genomforschung kommt dabei eine herausgehobene Bedeutung fiir die Erforschung und
Entwicklung innovativer Arzneimittel zu. Zum einen erdffnet die Genomforschung ganzlich neue
technologische Modglichkeiten innerhalb der Arzneimittelforschung. Zum anderen wird die
Genomforschung in naher Zukunft einen elementaren Baustein darstellen, im Wettbewerb um die
schnellste Erforschung und Zulassung von innovativen Arzneimitteln.

Die Vorteile im Allgemeinen dargestellt:

e Die Analyse von Genomdaten tragen entscheidend dazu bei, gdnzlich neue Therapien zu
entwickeln, die gezielt auf spezifische genetische Verdanderungen bei Krankheitsbildern, wie
bestimmte Krebsarten oder seltene Erkrankungen abzielen.

e Durch die Analyse von Genomdaten wird eine prazisere Diagnose ermoglicht, was wiederum
eine schnellere und gezieltere Behandlung von Krankheiten ermdglicht.

e Durch die Beriicksichtigung von Genomdaten in der Patientenversorgung kdnnen nicht nur
gezieltere Behandlungen entwickelt, die Wirksamkeit und Sicherheit verbessert werden,
sondern es tragt auch dazu bei, Nebenwirkungen zu reduzieren.

Im Rahmen der Erforschung von Erkrankungen mit iberwiegend genetischer Ursache, wie z.B. im
Bereich der seltenen Erkrankungen, bieten Genomdaten der innovativen Arzneimittelforschung neue
Moglichkeiten fir die (Weiter-)Entwicklung zielgerichteter Therapien.

Aus technologischer und gesundheitspolitischer Perspektive ist daher der Zugang und die Nutzung von
Genomdaten fir die Forschung und Entwicklung von hoher Bedeutung.

Zugangshindernisse zu diesen hochrelevanten Gesundheitsdaten bzw. zukiinftiger Basistechnologie
sind grundsatzlich abzulehnen.



Verhandlungsgegenstand EU und nationale Gesetzgebung bzw. Initiativen

Der Vorschlag des EP steht der nationalen Gesetzgebung des GDNG inhaltlich nah. Im Rahmen des
Modellvorhabens Genomsequenzierung (§ 64e Absatz 6 SBG V) ist die Einwilligung der Versicherten
zur Teilnahme als auch die Einwilligung der Datenverarbeitung notwendig.

Im Rahmen diverser Initiativen unterstreicht die Bundesregierung die Bedeutung der Genommedizin
bzw. Genomforschung fir die Wettbewerbsfahigkeit des Standorts Deutschland. Zu nennen sind z.B.
genomDE — Nationale Strategie fiir Genommedizin oder der Beitritt Deutschlands zum EU-Projekt
"1+Million Genomes Initiative".

Bewertung

Die Genomforschung ist bereits heute ein wichtiger Faktor bei der Erforschung und Entwicklung
innovativer Arzneimittel. Aufgrund der stetigen Weiterentwicklung von Wissen und Technik wird der
Anteil und die Relevanz der Genomforschung bestindig zunehmen. In naher Zukunft wird die
Genomforschung eine unverzichtbare Basistechnologie darstellen, ohne die keine wettbewerbsfahige
Forschung mehr moglich sein wird.

Mit einem spezifischen Opt-in Verfahren ist zu beflirchten, dass natirliche Personen die
Sekundarnutzung verwehren, ohne den Gemeinwohlnutzen einer anonymisierten Datenweitergabe zu
kennen.

Forschende Institutionen ohne ausreichende Moglichkeit der Datennutzung werden systematisch von
einer zukunftsweisenden Technologie abgeschnitten. Im globalen Wettbewerb mit anderen
datengestiitzten Forschungs- und Entwicklungsstandorten stellt dies einen entscheidenden Nachteil
dar.

Innerhalb der EU unterstiitzt lediglich ein Uberaus kleiner Kreis an Mitgliedsstaaten (darunter
wahrscheinlich Deutschland) einen Opt-in Mechanismus fiir Genomdaten. Im Gegensatz dazu scheint
dem Grolteil der EU-Mitgliedstaaten die besondere Bedeutung der Genomforschung deutlich
bewusster zu sein, denn diese sind bestrebt, modernste Technogien zur Férderung der allgemeinen
Gesundheit und Forschung aktiv zu unterstitzen. Deutschland sollte seinen Bekundungen und seinem
Selbstbildnis als fihrender Wissenschafts- und Wirtschaftsstandort Taten folgen lassen. Deutschland
sollte Gestalter der progressiven Mehrheit sein und nicht am Rand Europas stehen.

Europa und Deutschland sollten ebenso dringend davon Abstand nehmen, landerspezifische
Offnungsklauseln zu einem Opt-in Mechanismus fiir Genomdaten in den EHDS zu implementieren.
Flankiert mit der deutschen Sonderregelung, dass natiirliche Personen der Sekundarnutzung von
Gesundheitsdaten nach spezifischen Nutzungszwecken widersprechen kénnen, wiirde Deutschland
damit eine nationale Inselldsung im europdischen Gesundheitsdatenraum einnehmen.

Der Schaden fir die 6ffentliche und private Arzneimittelforschung ware immens und irreparabel.



B. Generelles Opt-out versus linderspezifische Offnungsklausel, Opt-out nach
Nutzungszwecken

Verhandlungsgegenstand

Im EHDS soll zukiinftig der Einwilligungsmechanismus fiir die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten
geregelt werden. Das EP praferiert dabei die Regelung, dass Datenhalter der Weiterwendung von
Gesundheitsdaten generell widersprechen konnen. Der Rat schldgt hingegen vor, dass Mitgliedsstaaten
ein landerspezifisches Recht erhalten sollen, dass natirlichen Personen die Moglichkeit einrdumt,
spezifischen Nutzungszwecken zu widersprechen.

MaRgeblicher Bezug:

o Artikel 33 Absatz 1 EHDS - Mindestkategorien elektronischer Daten fir die
Sekundarnutzung

e Artikel 33 Absatz 5 EHDS - Mindestkategorien elektronischer Daten fir die
Sekundarnutzung [,Opt-out” sowie ,sensible Daten”]

Kommentierung
Allgemein

Die Erforschung innovativer Arzneimittel erfordert eine hohe Anzahl an qualitativ hochwertigen
Gesundheitsdaten. Je umfangreicher ein potenziell notwendiger Datenbestand sich darstellt, desto
leistungsstarker stellt sich die Forschung und Entwicklung dar. Aus technologischer und
gesundheitspolitischer Perspektive ist daher jegliche Form einer Fragmentierung von Datenbestdnden
grundsatzlich abzulehnen.

Verhandlungsgegenstand EU und nationale Gesetzgebung

Der Vorschlag des Rates steht der nationalen Gesetzgebung des GDNG inhaltlich nah. Versicherte bzw.
ePA-Nutzende konnen der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten nach spezifischen Nutzungs-
zwecken widersprechen.

Bewertung

Ein feingranularer Opt-out nach Nutzungszwecken hat unmittelbar zur Folge, dass der nationale
Bestand von notwendigen Gesundheitsdaten zu Forschung und Entwicklung fragmentiert bzw.
reduziert wird. Mitgliedsstaaten (darunter wahrscheinlich Deutschland), die von dieser Offnungs-
klausel Gebrauch machen, werden zwanglaufig im Standortwettbewerb um Forschungs- und
Entwicklungsleistungen stark benachteiligt.

Der negative Effekt einer ldnderspezifischen Offnungsklausel und Opt-out nach Nutzungszwecken wirkt
sich dariber hinaus verstarkend fiir das jeweilige Land aus, je weniger andere EU-Mitgliedsstaaten
diese Regelung vergleichbar anwenden. Derjenige Datenraum ohne Sonderregelung wirkt somit umso
starker und attraktiver, je groRer sich dieser darstellt. Es besteht ein hohes Risiko, dass sich der deutsche
Datenraum zu einer relativ kleinen, unattraktiven Insellésung innerhalb der Europdischen Union
entwickelt.
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