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Worum geht es?

Am 26. Marz 2024 ist das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) in Kraft getreten. Durch das Gesetz
wird die Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken und zur
datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens als lernendes System geregelt. Ziel des GDNG
ist es, eine sichere, bessere und qualitadtsgesicherte Gesundheitsversorgung und Pflege zu gewabhrleisten,
Forschung und Innovation zu férdern und zugleich hohe Datenschutzstandards zu gewahrleisten.

Wie wird es umgesetzt?
Das GDNG enthéalt nachfolgende MaRnahmen:

Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
Um die Nutzung von Gesundheitsdaten fiir die Forschung und fur 6ffentliche Zwecke zu erleichtern und zu
koordinieren, sieht das GDNG die Einrichtung einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fur
Gesundheitsdaten beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vor. Die Aufgaben der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle umfassen unter anderem:

e die Verwaltung und Pflege eines o6ffentlichen Katalogs fur Gesundheitsdaten,

¢ die Beratung von Datennutzenden bei der Identifizierung und der Lokalisierung der fir ihre Zwecke
bendtigten Gesundheitsdaten sowie die Beratung bei Antragen auf Zugang zu Gesundheitsdaten,

¢ die Entgegennahme und Weiterleitung von Antragen auf Zugang zu Gesundheitsdaten,

e die Unterstiutzung der Kommunikation zwischen Antragstellenden und zustandigen Stellen,

 das Informieren der Offentlichkeit Uber die Aktivitaten der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle,
e den Aufbau eines o6ffentlichen Antragsregisters mit Informationen zu gestellten Antragen,

¢ die Beratung der Bundesregierung zum Aufbau einer Gesundheitsdateninfrastruktur sowohl auf
Bundes- als auch auf europaischer Ebene,

o die Erstellung von Konzepten zur Nutzung von sicheren Verarbeitungsumgebungen und zur
Weiterentwicklung der zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle als eigenstandige Institution
und

e die Wahrnehmung spezifischer Aufgaben im Antragsverfahren zur Verknipfung von Forschungsdaten.
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Die Aufgaben und Verfahren dieser Stelle werden durch das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG), teils
in Abstimmung mit anderen Ministerien und Akteuren, reguliert. Zudem sieht das GDNG die Einrichtung eines
Arbeitskreises zur Gesundheitsdatennutzung vor, der aus Vertreterinnen und Vertretern verschiedener
Interessensgruppen besteht und beratend tatig ist.

Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit Daten der klinischen
Krebsregister der Lander

Durch das GDNG ist die VerknUpfung pseudonymisierter Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit
mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander fur Forschungszwecke zulassig, vorausgesetzt, eine
Genehmigung wird durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle erteilt. Fir die Genehmigung hat die
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle einige Vorgaben zu berticksichtigen. Die Daten missen fur die
Forschungsfragen notwendig sein, Antrage auf Zugang missen genehmigt werden und die Interessen der
betroffenen Personen missen geschutzt bleiben. Fur die Datenweitergabe zwischen den Institutionen ist
sicherzustellen, dass dies in einer sicheren Verarbeitungsumgebung, die durch geeignete MalRnahmen vor
Missbrauch schitzt, und pseudonymisiert erfolgt. Zudem ist ein einheitlicher Antragsprozess vorgesehen.
Des Weiteren ist das BMG befugt Details zum Verknipfungsprozess und zu den Sicherheitsanforderungen
per Rechtsverordnung zu regein.

Datenschutzaufsicht bei landeriibergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben

Das GDNG regelt auRerdem die Datenschutzaufsicht bei Iandertbergreifenden
Gesundheitsforschungsvorhaben. Wenn mehrere 6ffentliche und nicht 6ffentliche Stellen an einem Vorhaben
beteiligt sind und verschiedene Datenschutzaufsichtsbehérden zustandig waren, kann eine federfihrende
Aufsicht gewahlt werden. Diese wird entweder basierend auf dem grofiten Jahresumsatz oder der meisten
Beschaftigten, die personenbezogene Daten verarbeiten, bestimmt und koordiniert die Tatigkeit der anderen
zustandigen Datenschutzaufsichtsbehérden. Fir Vorhaben mit Beteiligung einer oder mehrerer nicht
offentlicher Stellen besteht die Moglichkeit der Anzeige, dass sie gemeinsam als Verantwortliche zustandig
sind. Die Beteiligten kbnnen demnach eine einzige federfihrende Datenschutzaufsichtsbehérde bestimmen.
Die Anzeige muss an alle beteiligten Datenschutzaufsichtsbehérden gehen und entsprechende Nachweise
beinhalten.

Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitatssicherung, zur Forderung der Patientinnen-
und Patientensicherheit sowie zu Forschungszwecken

Die Weiterverarbeitung von rechtmafig gespeicherten Gesundheitsdaten darf

e zur Qualitatssicherung und zur Férderung der Patientinnen- und Patientensicherheit,
e zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung oder
e zu statistischen Zwecken, einschliel3lich der Gesundheitsberichterstattung

durch datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen erfolgen. Fir die Weiterverarbeitung von
Gesundheitsdaten sind diese zu pseudonymisieren und so bald méglich zu anonymisieren. Ein
Rechtskonzept muss feststellen, dass nur befugte Personen die Gesundheitsdaten weiterverarbeiten dirfen
und die Daten spatestens nach 30 Jahren geloscht wurden. Eine Weitergabe der Daten an Dritte ist nur mit
der Einwilligung der Betroffenen oder durch gesetzliche Regelungen erlaubt. Unter Berucksichtigung einiger
Bestimmungen und unter Zustimmung der Datenschutzaufsichtsbehoérde dirfen 6ffentlich geférderte
Zusammenschlisse von datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen Daten gemeinsam verarbeiten. Das
GDNG schreibt vor, dass Gesundheitseinrichtungen 6ffentlich und verstandlich Gber die
Datenverarbeitungszwecke informieren und auf Anfrage weitergehende Auskunft erteilen missen.
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Geheimhaltungspflichten

Die Verarbeitung und Verwendung von Gesundheitsdaten fir wissenschaftliche Forschungszwecke unterliegt
Geheimhaltungspflichten. So durfen Gesundheitsdaten, die zu Forschungszwecken zur Verfiigung gestellt
wurden, nur fur den festgelegten Zweck genutzt und nicht an Dritte weitergegeben werden, aufer wenn dies
gesetzlich erlaubt ist. Wenn es zu wissenschaftlichen Forschungszwecken notwendig ist, dirfen
Gesundheitsdaten an berufliche Gehilfen oder Mitwirkende weitergegeben werden. Es ist allerdings
untersagt, einen Personenbezug herzustellen oder Leistungserbringende zu identifizieren.

Weitere MaBnahmen

¢ Registrierungspflicht; Publikationspflicht von Forschungsergebnissen bei Verarbeitung von
Gesundheitsdaten im 6ffentlichen Interesse

e Strafvorschriften

e Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

o Anderung des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
e Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch
o Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch
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