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Positionspapier des Medizinischen Fakultatentags (MFT) zum Gesetz fiir
Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG)

Im Folgenden werden die wichtigsten Punkte aus Sicht des MFTs in Kurzform dargestellt. Eine
detaillierte Stellungnahme findet sich unter folgendem Link.

Allgemeine Bewertung: Grundsatzliche Zustimmung zum GeDIG; der Gesetzgeber regelt die
Grundlagen fir die Digitalisierung in der medizinischen Forschung.

Bei folgenden Punkten besteht Verbesserungsbedarf:

Einbeziehung der Medizinischen Fakultdten bei der einwilligungsfreien Eigenforschung
sicherstellen (Art. 7, §25, GeDIG)

Medizinische Fakultdten sollten als datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen bei der
Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten in Forschungsverbiinden gelten.

In Unikliniken und Medizinischen Fakultdten lassen sich Forschungsvorhaben in der Regel
institutionell nicht trennen.

Gesetzlich festgeschrieben werden sollte, dass die Medizinischen Fakultdten gemaR ihrem
gesetzlichen Auftrag mit den Universitatsklinika als verbundene wissenschaftliche Einrichtung
definiert werden.

Forschenden, die an den Universitdten angestellt sind, aber im Kontext der Uniklinik forschen,
miissen in entsprechenden Forschungsverbiinden daher ebenfalls die Mdglichkeit haben,
einwilligungsfrei mit den erhobenen Gesundheitsdaten zu forschen.

Rolle der Universitdtsmedizin (Medizinische Fakultaten und Uniklinika) stérken (Art. 7, §7, GeDIG)

Bei den neuen Governance-Strukturen des EHDS sollte eine starke Beteiligung der Universitdtsmedizin
Beriicksichtigung finden:

Vertretung der Universitatsmedizin im Arbeitskreis Gesundheitsdaten beim BfArM,
Mitspracherechte bei der Ausgestaltung der Gesundheitsdatennutzung,
Einbindung von Akteuren, die sowohl Daten bereitstellen als auch nutzen

Bestehende Forschungsinfrastrukturen nutzen (u.a. Art. 7, §8, GeDIG)

Bereits aufgebaute Infrastrukturen, die Mitglieder der GFDI-Koordinierungsgruppe sind sollten
weiter genutzt harmonisiert und weiterentwickelt werden, anstatt durch neue Parallelstrukturen
ersetzt zu werden. Dazu gehoren u.a. die Strukturen der Medizininformatik-Initiative (MlIl) und die
darin aufgebauten Datenintegrationszentren der Universitatsmedizin, sowie das Netzwerk
Universitatsmedizin (NUM.
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https://medizinische-fakultaeten.de/wp-content/uploads/2026/05/2026-05-18_Stellungnahme_GFDI_etal_RefE_GeDIG.pdf

Datenschutzaufsicht vereinheitlichen (Art. 7, §5 GeDIG)

Erhebliche Probleme bestehen weiterhin durch die foderal unterschiedlichen Entscheidungen der
Datenschutzaufsichten der einzelnen Lander. Zur Verbesserung der Prozesse tragt folgendes bei:

Mehrheitsvotum der Datenschutzaufsichten bei landeribergreifenden Forschungsvorhaben,
einheitliche Regeln bei landeribergreifenden Forschungsvorhaben,

klare Zustandigkeitsregelungen,

schnellere Verfahren,

Vermeidung widerspriichlicher Datenschutzvoten,

bessere  Einbeziehung  wissenschaftlicher  Einrichtungen und  Fakultiten in den
Anwendungsbereich.

Blirokratie abbauen (u.a. Art. 7, §10, GeDIG)

Weiterhin zu hohe Anzahl an paralleler Antrags- und Priifverfahren,

Harmonisierung von Gesetzen und Verfahren, dass Forschende einen harmonisierten Prozess bei
den unterschiedlichen Dateninfrastrukturen (z. B. FDZ-Gesundheit, Forschungsdatenportal flr
Gesundheit etc.) durchlaufen,

Vereinheitlichung von Fristen und Prifverfahren.

Nutzung von Krankenkassendaten erleichtern (Art. 2, §287, GeDIG)

Auflésung der bislang bestehenden Doppelregelung aus Einwilligung der Betroffenen und
behordlicher Genehmigung fir die Nutzung von Krankenkassendaten in der medizinischen
Forschung,

Einwilligung der Patient:innen ausschlaggebend,

Keine zusatzliche behordlichen Genehmigung notwendig,

Gilt vor allem fir die Nutzung von Krankenkassendaten.

Forschungskennziffer starken und sektoribergreifend ausbauen (Abs. 7, §3, GeDIG)

Die Einfihrung wird grundsatzlich positiv bewertet,
Flir eine sektorenlbergreifende Nutzung sollte die Forschungskennziffer mittelfristig zu einem
Unique Identifier ausgebaut werden.
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