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1 Praambel

Aus Sicht der Forschung wird die Weiterentwicklung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG)
fir die Zwecke des Europaischen Gesundheitsdatenraumes (EHDS) sowie den im Referentenentwurf
genannten Zielen begrift.

Gleichwohl bestehen Bedenken, inwieweit die im Gesetzentwurf vorgesehene zentralisierte Haltung
und Verknilpfung von Daten sowie die dafiir zu etablierenden Institutionen und administrativen Pro-
zesse zugunsten des EHDS sowie Forschungsvorhaben mit Sekundar- und Registerdaten in Deutsch-
land abseits dieser Strukturen erschwert oder sogar verhindert. Weiterhin sehen wir die Gefahr zu-
nehmender Biirokratisierung bei gleichzeitig steigenden Kosten fiir den Steuerzahler, insbesondere
auch der Gesetzlichen Krankenversicherung. Und auch die Verwendung der Formulierung ,, Das Bun-
desministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates das Nahere (...) festzulegen” im groRRen Stil erscheint vor dem Hintergrund der Notwen-
digkeit der Aufrechterhaltung der demokratischen Abstimmungsprozesse diskutabel.

Bezliglich der konkreten Umsetzung des Gesetzesentwurfs haben wir nachfolgende Kommentie-
rungen.

2 Kommentierung ausgewdhlter Aspekte

2.1 Forschungskennziffer

Bezug: ,,Um die Verknipfung von Daten und die Umsetzung von Widerspruchsrechten im EHDS-Se-
kundarnutzungsverfahren zu ermdoglichen wird eine eindeutige Forschungskennziffer als unique
identifier festgelegt.” (Artikel 7 § 3)



Von der Forschung wird die Einflihrung einer eindeutigen, pseudonymen Forschungskennziffer fiir
die Verknipfung von Daten verschiedener Dateninhaber ausdriicklich begriiRt. Hierflr soll nach § 3
Abs. (2), der unveranderbare Teil der Krankenversichertennummer (KVNR) zur Herleitung der For-
schungskennziffer genutzt werden.

In diesem Verfahren muss aber sichergestellt werden, dass die KVNR zur Herleitung auch in allen Da-
tenkoérpern nach gleichen Regeln und Prinzipien vorliegt bzw. vorgehalten werden kann wie bei-
spielsweise in einigen gesundheitsbezogenen Registern. Dies scheint im vorliegenden Entwurf nicht
der Fall zu sein und sollte gedndert werden. Explizit zu nennen sind hier vor allem auch die Privaten
Krankenversicherungen in Verbindung mit § 362 SGB V. Diese sind lediglich nach Einwilligung der/des
betroffenen Versicherten berechtigt, die KVNR bei der Vertrauensstelle Krankenversichertennummer
anfordern zu diirfen. Dieser Umstand wird bereits seit Lingerem von verschiedenen Stellen kritisiert.
Der im Gesetzesentwurf angedachte Weg des individuellen Einverstandnisses flihrt absehbar zu Non-
responder Bias, der systematisch beispielsweise Gruppen wie Beamt:innen betrifft. Auch popula-
tionsbezogene Forschungsvorhaben fiir die gesamte Bevélkerung ohne solchen Bias bleiben weiter-
hin unmoglich, was die internationale Anschlussfahigkeit gefahrdet und somit explizit den folgenden
Zielen dieses Gesetzentwurfes entgegensteht: ,,Gesundheitsdaten fiir Versorgung, Forschung und fir
die Verbesserung unseres Gesundheitssystems nutzbar zu machen,” (dazu gehoren in besonderem
Malle auch die groRe Anzahl gesundheitsbezogener Register) und ,in Deutschland ein europaisch an-
schlussfahiges und vernetztes Gesundheitsdatentkosystem aufzubauen®. Im selben Sinne zu prifen
ist auch, inwieweit die Voraussetzungen fiir die Erzeugung der Forschungskennziffer auch von der
Rentenversicherung (SGB VI) und der Bundesagentur fiir Arbeit (SGB Il) zumindest perspektivisch
erflllt werden kénnen. Dort vorliegende Sozialdaten sind auch im Kontext der Gesundheitsforschung
von hoher Bedeutung, wenn es beispielsweise um Fragen der Rehabilitation, aber auch der gesund-
heitlichen Folgen von Arbeitslosigkeit geht.

Wenn Forschung die Gesundheitsdaten aller Personengruppen ohne Verzerrungseffekte nutzen kén-
nen und gute populationsbezogene Forschung durch einen unique identifier ermoglicht werden soll,
so muss notwendigerweise jeder Person in Deutschland auch die zur Bildung des unique identifier
notwendige KVNR vergeben werden kénnen.

Allerdings muss an dieser Stelle auch darauf hingewiesen werden, dass die KVNR ebenfalls bereits
eine unter der Kenntnis der Rentenversichertennummer (RVNR) generierte Ordnungsnummer dar-
stellt. Dieser Vorgang erfolgt durch die bereits oben genannte Vertrauensstelle Krankenversicherten-
nummer der ITSG. Nach Kenntnis der Autoren dieser Stellungnahme ist auch bei der Zuordnung der
Rentenversicherungsnummer kein Widerspruch moglich. Ebenso sollte in diesem Zusammenhang die
Option gepriift werden, inwieweit die geplante Forschungskennziffer als unique identifier aus der be-
reits abgeleiteten KVNR generiert werden muss und nicht stattdessen ebenfalls auf Basis der RVNR.
Diese Option hatte den Vorteil, dass bereits bei der Rentenversicherung eine vollstandige Personen-
liste existiert, die es ermoglicht die Zuordnung von Person zur RVNR und damit zur Forschungskenn-
ziffer eineindeutig vorzunehmen und Probleme von Homonymen und Synonymen zu erkennen und
gef. zu korrigieren. Eine solche zentrale Registrierungsstelle fiir die KVNR existiert aktuell nicht. Auch
die Vertrauensstelle Krankenversichertennummer speichert nach Kenntnis der Autorengruppe keine
personenbezogenen Angaben Uber die RVNR und KVNR hinaus.



Eine solche zentrale Registerstelle fiir die Forschungskennziffer ist aus Forschungssicht jedoch zwing-
end erforderlich. Nur so kénnen beispielsweise Register, die auf Basis von personenbezogenen Anga-
ben wie Nachname, Vorname Geburtsdatum und ggf. auch Wohnanschrift den Personenbezug nach-
traglich herstellen und die fiir die geplante Linkagemoglichkeit notwendige Forschungskennziffer er-
ganzen. Die im vorliegenden Gesetzentwurf vorgeschlagenen Prozesse ermdglichen eine nachtragli-
che Zuordnung nicht.

Eine solche Registerstelle konnte zudem weitere fiir Datenlinkage notwendige Informationen spei-
chern, beispielsweise die aktuelle Krankenkasse der versicherten Person. Auch diese Angabe ist zum
jetzigen Zeitpunkt an keiner zentralen Stelle abrufbar.

Grundsatzlich ware die Verfahrensweise wie in § 303¢c SGB V zu begriiRen, die die Erstellung von ei-
ner eineindeutigen Forschungskennziffer nicht bei jedem Gesundheitsdateninhaber, sondern an der
zentralen koordinierten Datenzugangsstelle vorsieht. Geplanter § 3 (2) Satz 3 besagt, dass das techni-
sche Verfahren zur Generierung der Forschungskennziffer allen Gesundheitsdateninhabern und ,wei-
teren Akteuren” zur Verfligung gestellt werden wiirde. Damit ist das Verfahren insbesondere aus
kryptografischer Sicht nicht mehr sicher.

Laut dem Referentenentwurf darf die Forschungskennziffer neben den Gesundheitsdateninhabern
auch von Forschenden verwendet werden, "soweit die Verarbeitung der Forschungskennziffer zur
Verkniipfung erforderlich ist". Ergdnzend hierzu fordern wir, dass die Nutzung der Forschungskenn-
ziffer im Forschungskontext grundsatzlich ohne Einschrankung erlaubt ist, insbesondere, wenn die
Forschung einwilligungsbasiert erfolgt.

2.2 Zentrale koordinierende Zugangsstelle und domédnenspezifische Zugangsstellen

Die Schaffung der genannten Zugangsstellen ist eine direkte Umsetzung entsprechender Vorgaben
der EHDS-Verordnung. Sie stellt eine weitgehende Abkehr von den etablierten Datenzugangswegen
und Zustandigkeiten in der Datenbereitstellung und -auswertung dar. Dies kann zu einheitlicheren
und transparenteren Prozessen flihren, birgt aus Sicht der Forschung aber auch eine Reihe von Her-
ausforderung und Gefahren, die in der praktischen Umsetzung den gegenteiligen Effekt haben kon-
nen: einen erschwerten oder im Vergleich zu heute deutlich limitierten Zugang. So scheint es meh-
rere Instanzen zu geben, die Gber Antrage entscheiden kdnnen bzw. Entscheidungsempfehlungen
abgeben sollen, was die Prozesse stark verzogern kann (z. B. § 9 Absatz 2).

Antragsverfahren, deren Anforderungen und Zeitbedarf

Entscheidend fir eine effektive und effiziente Nutzung von Forschungsdaten sind moéglichst niedrig-
schwellige und schnelle Antragsverfahren. Dies betrifft die regelmaRige Forschung, insbesondere
aber auch die Forschung in Zeiten von kritischen Ereignissen, die die Resilienz des Gesundheitswe-
sens herausfordern. Dies hat sich in Zeiten der Coronapandemie gezeigt, in denen eine schnelle Ver-
flgbarkeit umfassender Daten fiir den Erkenntnisgewinn und die Evidenzbasierung klinischer und po-
litischer Entscheidungen haufig nicht gegeben war.

Der vorliegende Gesetzesentwurf enthalt hierzu eine generelle Zielsetzung, die EHDS-Verordnung
yunbiirokratisch” (S. 3) durchzufiihren und nimmt auch im Gesetzestext auf entsprechende Malinah-
men gelegentlich Bezug. Eine prazisere Umsetzung im Gesetzestext fehlt aber aktuell, einschl. der
Ubernahme der in Art. 68 EHDS-VO vorgesehene Zwei-Monatsfrist fiir das beschleunigte Verfahren.
Wegen der o. g. Griinde wird eine explizite Nennung des beschleunigten Verfahrens im Gesetzestext



fir sinnvoll erachtet. In der weiteren Umsetzung der Zugangsstellen sollten Antrags- und Genehmi-
gungsprozesse explizit so geplant werden, dass sie mit vorher bekannten Fristen und Zeitrdumen pla-
nen.

Sichere Arbeitsumgebungen

Nach Artikel 7, § 14 Abs. (4) — Sichere Arbeitsumgebungen, wird das BMG ermaéchtigt, vertrauens-
wirdige Arbeitsumgebungen auszuwahlen und die Anforderungen an die Anbieter dieser Umgebung-
en zu regeln. Wir empfehlen ausdricklich, Dateninhaber (als spatere Datennutzer) selbst oder ihre
Verbande sowie die Forschung (Fachgesellschaften und Verbande) als primare Zielgruppe im Kontext
der Datennutzer mit in den Prozess einzubeziehen. Die Perspektive der spateren Nutzer spielt aus
Sicht der Forschung eine entscheidende Rolle bei der Akzeptanz des Angebots zur Datennutzung.

Der Betrieb sicherer Auswertungsumgebungen durch Dritte nach den Vorgaben von Art. 73 EHDS-VO
ist sehr zu begriRen. Es ist aus Sicht der Forschung allerdings zu priifen, ob ein dringendes Erfor-
dernis besteht, dass die Entscheidung tber deren Nutzung bei der Zugangsstelle liegt. Ein solcher
Vorbehalt kann u. a. dazu fiihren, dass Kosten und Aufwand fiir die Einrichtung gescheut werden,
wenn die Nutzbarkeit nicht garantiert ist.

Limitationen in den Datenbestanden

Bei einer direkten Bereitstellung von Sozialdaten zu Forschungszwecken auf Grundlage § 75 SGB X,
beispielsweise bei der Nutzung von GKV-Routinedaten durch Forschende, erfolgt eine Definition der
bendtigten Daten im Sinne der jeweiligen Forschungsfragen, die dann aus dem Vollbestand der Da-
tenhalter selektiert und geliefert werden. Limitationen fiir die Forschung entstehen somit nur im
Sinne der Limitationen dieses Vollbestandes. Im Falle des bereits etablierten FDZ Gesundheit ist aber
bereits der vorhandene Datenbestand im Vergleich zum Vollbestand aktuell noch limitiert. So sind

z. B. Daten der Meldung zur Sozialversicherung oder Arbeitsunfahigkeits- oder Rehabilitationsdaten
sowie Informationen zum individuellen sozio6konomischen Status aus dem Tatigkeitsschliissel nicht
enthalten. Damit entsteht eine Limitation fir die Erforschung bestimmter Themen ausschlieBlich
durch die selektive Bereitstellung von Daten bei den Zugangsstellen. Mittelfristig sollten auch die
Zugangsstellen lGber den Vollbestand verfligen. Eine entsprechende Zielsetzung sollte im Gesetzes-
text aufgenommen werden.

Zugangsstelle im Geschaftsbereich des BfArM

Als koordinierende Zugangsstelle wird das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) angefiihrt, eine Bundesoberbehdrde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit (BMG). Wie bereits in unserem Kommentar zum GDNG deutlich gemacht, sehen wir dies
ohne Abwagung von Alternativen durchaus kritisch. Die Zugangsstelle bendétigt eine unabhangige
Struktur, da sie selbst umfanglichen Zugang zu Gesundheitsdaten erhalt. Wir sehen die angefiihrten
Zustandigkeiten nicht als behordliche Aufgaben an; Alternativen zum BfArM sollten daher notwen-
digerweise geprift werden.

Im Geschaftsbereich des BfArM ist gleichzeitig auch das Forschungsdatenzentrum Gesundheit ange-
siedelt. Diese Blindelung von zwei umfassenden Aufgaben und Daten beim BfArM sehen wir kritisch.
Die wechselseitige Unabhangigkeit beider Stellen muss zu jedem Zeitpunkt gegeben sein.



FDZ Gesundheit

Die Bereitstellung der Daten im FDZ Gesundheit fir Forschungszwecke ist weiterhin grundsatzlich zu
begriiRen. Gleichwohl erscheint es uns sinnvoll auf die nachfolgenden Punkte, die teilweise auch
schon an anderer Stelle erwdahnt wurden, hinzuweisen.

Durch die fehlende Option der Verknlpfung von FDZ Gesundheit-Daten mit Primadrdaten und weite-
ren Sekundar- und Registerdaten wiirde dieser Forschungszweig und das dadurch entstehende Po-
tenzial nicht mehr genutzt werden konnen. Zudem ist eine Fokussierung auf das FDZ Gesundheit aus
Sicht der Forschung fatal u. a. flir Themen wie soziale Ungleichheiten o. ., obwohl explizit die
SchlieBung des gender data gap erwahnt wird (S. 4). Das FDZ Gesundheit hat derzeit nicht den vollen
Datenumfang der in den Krankenkassen vorliegenden Daten. So sind z. B. Daten der Meldung zur So-
zialversicherung oder Arbeitsunfahigkeits- oder Rehabilitationsdaten nicht oder nur sehr begrenzt
enthalten. Durch das Fehlen von soziodemografischen Angaben wie Bildung, Tatigkeit, Einkommen
sind viele fiir die Versorgung relevanten Themen der sozialen Ungleichheit etc. auch mit dem neuen
Gesetzesentwurf nicht bzw. nicht mehr durchfihrbar, was dem eingangs formulierten Ziel ,,Gesund-
heitsdaten fir Versorgung, Forschung und fiir die Verbesserung unseres Gesundheitssystems nutzbar
zu machen” deutlich widersprechen wiirde (S. 2). Aus Sicht der Forschung wird in diesem Zusammen-
hang auch der im Entwurf neu vorgesehene § 284a SGB V - Reallabore fiir Krankenkassen (S. 16) eher
zu einem Anwachsen der Blrokratie bei den Aufsichtsbehdrden und somit zu einer Mehrbelastung
fir diese fuhren. In Konsequenz kann sich dies, nach unserer Einschatzung, auf die Dauer von Geneh-
migungsverfahren nach § 75 SGB X fiir anderweitige Forschungsvorhaben nachteilig auswirken.

§ 75 Sozialgesetzbuch X: Im aktuellen Referentenentwurf ist diesbezliglich keine Anpassung des fir
die Gesundheitsforschung mit Sozialdaten maRgeblichen § 75 SGB X vorgesehen. So miissen For-
schungsvorhaben die, bspw. im Rahmen des Innovationsfonds, eine Analyse von Daten einer oder
mehrerer Krankenkassen aullerhalb dieser vorsehen und zudem mit begrenzten Zeit- und Personal-
ressourcen durchgefiihrt werden, weiterhin Antrage nach § 75 SGB X bei einer oder mehreren Auf-
sichtsbehorden stellen. Wir schlagen daher, in Einklang der gemeinsamen Stellungnahme des
Deutsche Hochschulmedizin e. V. und des TMF e. V. zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur
verbesserten Nutzung von Daten fir die Forschung (Forschungsdatengesetz — FDG) vom 10.02.2026
vor, in Abstimmung mit dem BMFTR eine Ausnahmeregelung flir Vorhaben zu schaffen, sofern von
den betroffenen Personen eine Einwilligung in die Verarbeitung lhrer Sozialdaten gegeben wird. Die-
se Anpassung wiirde maRgeblich zu den Zielen der Entbirokratisierung sowie der Nutzung der Daten
fir die Versorgung, Forschung und Verbesserung des Gesundheitssystems in Deutschland beitragen.

2.3 Datenverkniipfung

Mit Artikel 7, § 10 wird grundsatzlich eine recht weitgehende Verknlipfung von Daten erlaubt, was im
Sinne der Forschung notwendig und damit sehr zu begriiBen ist. Arten, Quellen und Umfang werden
aber nicht ndaher bestimmt. Zukinftige Linkageansatze dirfen nicht auf das Linkage mit Krebsregis-
terdaten beschrankt sein. Hier konnte durch eine explizite Benennung groRere Klarheit geschaffen
werden, jedoch mit der Option, die Anwendungsfalle dynamisch erweitern zu kdnnen, beispielsweise
auch das Linkage mit sogenannten bei den betroffenen Personen direkt erhobenen Primardaten.
Denkbar ware ein Bezug zu den Datenarten nach Art. 51 EHDS-Verordnung sowie speziell auf Art. 51
(2) mit der Moglichkeit der Mitgliedsstaaten, weitere Datenarten zuzulassen. Fir die genaue Bestim-
mung konnte ein entsprechendes Verfahren vorgesehen werden. Bedenkenswert ist aus Sicht der



Forschung Uber Art. 51 hinaus eine weitergehende Moglichkeit der Verlinkung von Priméardaten (un-
abhangig von dem Publikationserfordernis der EHDS-VO (Art. 51 (1) p)), sowie explizit die Verlinkung
mit Daten der Deutschen Rentenversicherung und der der Bundesagentur fir Arbeit. Letzteres ware
u. a. fir Themen der sozialen Ungleichheit oder Arbeitsgesundheit von groRer Bedeutung.

Unter Bezug auf den Kommentar zu den Limitationen in den Datenbestanden oben ist zu bedenken,
dass diese Limitationen auf absehbare Zeit auch fir die verknlipfte Nutzung gelten.

2.4 Vertrauenswiirdige Dateninhaber

Nach § 13 — Vertrauenswiirdige Dateninhaber (S. 77) wird das BMG ermachtigt, vertrauenswiirdige

Gesundheitsdateninhaber zu benennen. Wir empfehlen ausdriicklich, Dateninhaber selbst oder ihre
Verbinde sowie die Gesundheitsdatennutzer (Fachgesellschaften und Verbande) mit in den Benen-
nungsprozess einzubeziehen.

2.5 Sichere Verarbeitungsumgebungen

Nach § 14 Abs. (4) — Sichere Arbeitsumgebungen (S. 78), wird das BMG ermachtigt vertrauenswdir-
dige Arbeitsumgebungen auszuwahlen und die Anforderungen an die Anbieter diese Umgebungen zu
regeln. Wir empfehlen ausdriicklich, Dateninhaber (als spatere Datennutzer) selbst oder ihre Verban-
de sowie die Forschung (Fachgesellschaften und Verbande) als primére Zielgruppe im Kontext der Da-
tennutzer mit in den Prozess einzubeziehen. Die Perspektive der spateren Nutzer spielt aus Sicht der
Forschung eine entscheidende Rolle bei der Akzeptanz des Angebots zur Datennutzung. In diese Em-
pfehlung flieBen vor allem Erfahrungen mit dem FDZ Gesundheit ein, die zeigen, dass eine Verarbei-
tungsumgebung immer in direktem Austausch mit den spateren Nutzenden konzipiert und imple-
mentiert werden muss.

2.6 Verarbeitung von Gesundheitsdaten mit Genehmigung der Datenschutzaufsicht

Der § 26 Verarbeitung von Gesundheitsdaten mit Genehmigung der Datenschutzaufsicht (S. 83) ent-
spricht in weiten Teilen dem § 75 SGB X, weshalb der konkrete Geltungsbereich in Abgrenzung zu be-
reits bestehenden gesetzlichen Regelungen nicht klar ist und explizit im Sinne der Forschungsfreund-
lichkeit und des besseren Zugangs zu notwendigen Gesundheitsdaten fiir die Forschung aufgezeigt
und belastbar konkretisiert werden sollte.

2.7 Publikationspflicht

Wir begriiRen eine Publikationspflicht, halten aber einen Zeitraum von 18 Monaten nach Projektab-
schluss auf Basis langjahriger Erfahrung mit Projekt- und Publikationsarbeit fir "alle Ergebnisse" als
nicht realisierbar. In Anlehnung an das DNVF-Positionspapier (Hoffmann et al. 2025) empfehlen wir
»mindestens 24 Monate” anzusetzen sowie die Erganzung ,flir erste Forschungsergebnisse” einzufi-
gen.

2.8 Fokus Krankenkassen nur noch auf Datenlieferung an FDZ Gesundheit und
Reallabore

Der § 284a (S. 16) regelt die Errichtung von Reallaboren durch die Krankenkassen. Die Forschung
sieht die Einbindung von Forschungseinrichtungen in die Umsetzung der Reallabore als héchst sinn-
voll an. Dadurch kénnen die wissenschaftliche Kompetenz und der Innovationsgeist der universitaren
Forschung mit der Datenexpertise der Krankenkassen verbunden werden, was zur Verbesserung von



Forschung und Versorgung beitragen wiirde. Aus unserer Sicht ware es im Sinne guter Forschung un-
abdingbar, dass der Zugang zu diesen Reallaboren forschungsfreundlich gestaltet wird und die bei
den Krankenkassen liegenden Daten durch weitere Datenquellen, insbesondere Primardaten ange-
reichert werden kénnen.

Gleichzeitig besteht aus Sicht der Forschung die Gefahr, dass eine bisher mogliche direkte Datenlie-
ferung durch die Krankenkassen und anderer Institutionen nicht mehr moglich sein wird oder mit
erheblicher zeitlicher Verzégerung stattfindet. Dies gefahrdet insbesondere personell und zeitlich
begrenzte Forschungsvorhaben. Hier ist der Gesetzentwurf aus Sicht der Forschung nicht eineindeu-
tig. Zudem kommt die Perspektive der Forschung in diesem Entwurf zu kurz. Wir bitten daher nach-
driicklich, den Gesetzestext im Sinne einer forschungsfreundlichen und nicht forschungsbehindern-
den Formulierung zu konkretisieren.
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