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Stellungnahme zur ,,1. Verordnung zur nédheren Regelung von Verfahren
nach dem Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten“

Sehr geehrte Damen und Herren,

der ZVEI, der Verband der Elektro- und Digitalindustrie, unterstiitzt die
Konkretisierungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG), welche das
Bundesministerium fur Gesundheit in der Ersten Verordnung zur ndheren
Regelung von Verfahren nach dem Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten darstellt. Aus Sicht der Elektro- und Digitalindustrie findet das
Ministerium das richtige Maf3 an Regulierung und schafft einen klaren Weg, wie die
Industrie in Zukunft Gesundheitsdaten fur Forschungszwecke nutzen kann.
Dennoch méchte der ZVEI einige Anderungen an der Verordnung vorschlagen.

Européaisch harmonisiert

Fur den ZVEI ist es wichtig, dass der Zugang zu Gesundheitsdaten europaisch
harmonisiert erméglicht wird und nationale Alleingange bzw. Sonderregelungen
vermieden werden. Daher bestarken wir das Ministerium in seiner Intention, die
Verordnung an den zu erwartenden europarechtlichen Vorgaben der EHDS-
Verordnung auszurichten. Aus Sicht der Elektro- und Digitalindustrie kann sich der
European Health Data Space (EHDS) zu einem Inkubator fir Forschung und
Entwicklung sowie somit fir Innovation entwickeln. Eine friihzeitige nationale
Vorbereitung ist daher vollumfanglich zu befirworten.

Verfahren der Pseudonymisierung

Analog zu einer europaischen Harmonisierung sollte auch auf nationaler Ebene
gleiche Standards gelten. In Bundesbehdrden wie dem Bundesamt fir Sicherheit
in der Informationstechnik (BSI) sowie den Datenschutzbeauftragen des Bundes
und der Lander, der Bundeswehr und der Kirchen liegt viel Expertise bei der
(Pseudo-) Anonymisierung von Daten vor. Der ZVEI schléagt daher vor, diese
Behorden an der AG Pseudonymisierung zu beteiligen. Dies erméglicht eine
zentrale und einheitliche L6sung und verhindert die regionale Zerfaserung infolge
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der unterschiedlichen Datenschutzgesetze. Der ZVEI schlagt daher vor, § 14 zu
erganzen:

7. das Bundesamt fiur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI),
8. die Datenschutzbeauftragten der Lander, des Bundes, der Kirchen und
der Bundeswehr.

Transparenz Antragsverfahren

§ 17 Abs. 4 umreil3t grob, dass das Forschungsdatenzentrum Kriterien fir eine
Priorisierung festzulegen hat. Leider bleibt die Verordnung in diesem Punkt vage
und unklar, wie das FDZ zu diesen Kriterien kommen soll. Damit wird das
Verfahren fir die Datennutzer — 6ffentliche Stellen sowie Industrie — intransparent.
Um diesen Umstand zu verbessern, sollte die Offentlichkeit in Anhérungen an der
Erarbeitung der Kriterien beteiligt werden. Dabei ist die Industrie, vertreten durch
ihre Spitzenverbande, gleichberechtigt mit 6ffentlichen Stellen zu héren. Daher
schlagt der ZVEI vor, § 17 Abs. 4 wie folgt zu erganzen:

Datennutzer, vertreten durch ihre Spitzenverbande, sind bei der Erarbeitung
der Kriterien 6ffentlich anzuhéren. Dabei ist eine Gleichbehandlung von
offentlichen und privatwirtschaftlichen Nutzern zu gewéhrleisten.

Dauer der Antragsentscheidung

§ 18 Abs. 4 ermdglicht es dem Forschungsdatenzentrum innerhalb von drei
Monaten Uber den Antrag zu beraten. Zusatzlich kann diese Frist einseitig um
einen weiteren Monat verlangert werden. Diese Frist erscheint dem ZVEI zu lang.
Auch um einen Gleichklang mit dem Medizinforschungsgesetz herzustellen und
damit Koharenz zwischen den einzelnen Gesetzen herzustellen, empfiehlt sich
eine Verkirzung der Frist auf einen Monat. Daher schléagt der ZVEI vor, § 16 Abs.
4 wie folgt zu fassen:

Das Forschungsdatenzentrum entscheidet Uber den Antrag innerhalb von
einem Monat nach Eingang des Antrages nach § 17. Das
Forschungsdatenzentrum kann die Frist einmalig um einen Monat
verlangern, wenn dies wegen des Umfangs der Prufung erforderlich ist.

Schutz von Geschéftsgeheimnissen

Geschéaftsgeheimnisse sind ein hohes Schutzgut. Daher darf mit ihnen nicht
leichtfertig umgegangen werden. Die im Antrag geforderte Beschreibung des
Vorhabens nach § 19 Abs. 1 UADbs. 3 sollte diesem Schutzgut Rechnung tragen.
Beschreibungen sollten so gestaltet werden durfen, dass damit keine
Ruckschlisse auf Geschaftsgeheimnisse gezogen werden kénnen. Daher schlagt
der ZVEl vor, § 19 Abs 1 UAbs. 3 wie folgt zu erganzen:

3. der Titel des Vorhabens, sowie eine kurze Beschreibung des Vorhabens
und des mit dem Vorhaben verfolgten Forschungsziels; sofern
Geschaftsgeheimnisse betroffen sind, sollte dies im Antrag kenntlich
gemacht werden; auf eine tiefgehende Beschreibung kann dann an der
Stelle verzichtet werden,

Datenbereitstellung

In den seltensten Fallen gleicht ein Forschungsvorhaben dem anderen. In den
seltensten Fallen kann ein Datensatz mehrmals verwendet werden. Aus Sicht des
ZVElI ist es daher entscheidend, dass fur verschiedene Forschungsvorhaben
unterschiedliche, dem Nutzungszweck angepasste Datensétze zuganglich sind.
Daher ist die Formulierung in § 20 Abs. 1 (1) ,standardisierten Datenséatzen in
anonymisierter Form* unzureichend. Der Wortlaut 1asst befurchten, dass eine
individuelle Anpassung der Datenfelder nicht vorgesehen ist. Das sollte unbedingt



Seite 3

vor dem Hintergrund der oben ausgefiihrten Argumente dringend hinterfragt
werden. Der ZVEI schlagt die folgende Formulierung fir § 20 Abs. 1 (1) vor:

1. auf das Forschungsvorhaben angepasste Datensatze in
anonymisierter Form zur Verfiigung stellt oder

Nutzungsdauer

Die Entwicklung von neuen Produkten braucht oftmals Jahre — auch um die
erforderliche Sicherheit fur Patientinnen und Patienten sowie Anwenderinnen und
Anwender des medizinischen und Pflegepersonal gewéhrleisten zu kdnnen. Die
Industrie bendtigt damit auch einen entsprechend langen Zugang zu Daten. Daher
ist die Frist von 30 Tagen nach § 20 Abs. 2 nicht realistisch. Der ZVEI bittet daher
dringend darum, die Frist entsprechend zu gestalten.

Synthetische Daten

Fir die Industrie ist es sinnvoll, aus bereitgestellten Daten synthetische und damit
anonyme Daten herzustellen. Diese vollstandig anonymen Daten lassen keinen
Ruckschluss auf die Originaldaten zu. Diese synthetischen Daten sollten die
~Sichere Verarbeitungsumgebung® verlassen und in die Umgebung des Nutzers
Ubertragen werden durfen. Der ZVEI schlagt daher vor, § 20 Abs. 2 wie folgt zu
erganzen:

Pseudonymisierte Daten werden an die Nutzungsberechtigten nicht
aulRerhalb der Sicheren Verarbeitungsumgebung herausgegeben. Es steht
den Datennutzern frei, aus dem pseudonymisierten Daten synthetische und
damit anonyme Daten zu erstellen. Diese durfen dann, nach Prifung durch
das FDZ, in die Umgebung des Nutzers Uberfiihrt werden.

Beteiligung der Industrie an der Evaluation

Die Industrie ist wichtiger Treiber von Forschung und Innovation im
Gesundheitssektor. Sie ist damit — neben der wissenschaftlichen Forschung, die
oftmals allerdings in Kooperation mit der Industrie durchgefiihrt wird — die
wichtigste Nutzerin von Gesundheitsdaten. Sie kann damit auch am genauesten
Uber die Qualitat der Daten, deren Verfugbarkeit oder den Prozess der
Datenbereitstellung berichten. Es erscheint daher sinnvoll, die Industrie auch an
der Evaluation zu beteiligen. Daher schlagt der ZVEI vor, § 23 um folgenden Satz
Zu erganzen:

Das FDZ hat die Spitzenverbé&nde aus Industrie und Wissenschaft an der
Evaluation angemessen zu beteiligen und deren Verbesserungsvorschlage
im Bericht zu bericksichtigen.

Fazit

Insgesamt hat das Bundesministerium fir Gesundheit eine schlissige Verordnung
erarbeitet, die, wie vorgeschlagen, nur an der entsprechenden Stelle eine
Schéarfung bedarf. Die Verordnung sollte im weiteren Verfahren entsprechend
umgesetzt werden.

Mit freundlichen GriiRen

Sl Rt

Sebastian Renke
Manager Public Affairs (Schwerp. Gesundheitspolitik und
Elektromedizinische Technik)



