V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Stellungnahme zum Referentenentwurf far
ein Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten (Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz — GDNG)

Kernforderungen

Einleitung

Mit der Digitalisierungsstrategie fur das Gesund-
heitswesen und die Pflege hat das Bundesgesund-
heitsministerium das Zielbild einer am Menschen
ausgerichteten, digital gestutzten Versorgung ent-
worfen. Mit dem Referentenentwurf zum Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz werden daran anknup-
fend Schritte hin zu einer verbesserten Verarbei-
tung, Verknipfung und Nutzung von Gesundheits-
daten formuliert.

Gesundheitsdaten sind die Grundlage jeder medi-
zinischen Innovation. Sie ermdglichen und be-
schleunigen die Erforschung und Entwicklung
neuer Therapien. Besonders im Bereich der Arznei-
mittelentwicklung gibt es erhebliche Potenziale fur
KI-Anwendungen und datengetriebene Erkenntnis-
gewinne. Deshalb ist es zu begriuRen, dass der Ent-
wurf vorsieht, dass auch die private Forschung
kunftig Gesundheitsdaten des Forschungsdaten-
zentrums in anonymisierter und pseudonymisierter
Form nutzen darf. Die private Forschung initiiert
uber 90% der klinischen Studien in Deutschland
und ist damit eine wichtige Forderin des medizini-
schen Fortschritts fur Patientinnen und Patienten
wie auch des Gemeinwohls.

Fur eine valide Forschung und Entwicklung sind Da-
ten in hinreichender Qualitat und auch Menge eine

Kein Opt-out getrennt nach Akteursgruppen, Verhinderung von Datenasymmetrien
Gleichberechtigter Datenzugang
Sicherstellung des IP-Schutzes und Geschéftsgeheimnisses bei der Veréffentlichungspflicht
von Forschungsergebnissen
Vertretung der privaten und 6ffentlichen Forschung im Arbeitskreis zur Sekundardatennutzung

essenzielle Voraussetzung. Die verbindliche Einfuh-
rung der ePA (mit der Moglichkeit zum Opt-out),
das grundsatzliche Antragsrecht beim Forschungs-
datenzentrum und die Nutzung von Gesundheits-
daten sind daher wichtige Schritte. Die aus den Da-
ten gewonnenen Erkenntnisse werden nicht nur die
Arzneimittelentwicklung beschleunigen; sie ebnen
auch den Weg zu einem intelligenteren und leis-
tungsstarken Gesundheitssystem. Dabei bleibt die
Souveranitat des Einzelnen uUber seine Gesund-
heitsdaten stets bestehen.

Bei allen Fortschritten, die nach langen Jahren der
Stagnation endlich in greifbare Nahe rucken, muss
allerdings konstatiert werden: Deutschland wird
auch mit den nun zur Diskussion stehenden Ansat-
zen noch weitere Anstrengungen in absehbarer Zu-
kunft unternehmen miuissen, um in die erste Riege
der Forschungs- und Entwicklungsstandorte aufri-
cken zu koénnen. Im Vergleich zu Staaten wie dem
Vereinigten Konigreich oder Finnland werden die
Beantragungswege und burokratischen Vorgaben
zur Datennutzung zunéchst weiter kompliziert so-
wie die Datenmenge und -qualitat kaum internati-
onal konkurrenzféhig bleiben. So enthalt der vor-
liegende Entwurf Regelungen, wie etwa den Opt-
out nach Akteuren, die eher Zeugnis von unnétiger
Burokratie als des Aufbruchs sind.
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Von zentraler Bedeutung wird auch die Integration
Deutschlands in den Europaischen Gesundheitsda-
tenraum sein. Es sollte deshalb dem klar formulier-
ten Ziel, ,,EHDS-ready“ zu werden und damit die
grenziuberschreitende Datenverfugbarkeit zu erho-
hen, Rechnung getragen werden, indem etwa in-
ternational anschlussfahige Losungen etabliert
werden. Internationale Standards wie z.B. FHIR

mussen dabei Anwendung finden.

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz sollte
schlieBlich keinesfalls als Endpunkt einer Entwick-
lung, sondern als Startschuss fiur eine langfristige
»Zeitenwende” in der Gesundheitsdatenpolitik ver-
standen werden.

Zu folgenden Regelungen des Referentenentwurfs
nimmt der vfa detailliert Stellung:

Zu Artikel 1 8 1 Abs. 2 Offentlicher
Metadaten-Katalog

Neuregelung

Der Entwurf sieht die Errichtung eines Metadaten-
Katalogs vor, der die im deutschen Gesundheitswe-
sen vorhandenen Gesundheitsdaten und deren
Halter zu Transparenzzwecken auffihren soll. Na-
heres soll in einer Rechtsverordnung geregelt wer-
den.

Kommentierung

Die Erstellung eines Metadaten-Katalogs wird
grundsatzlich begrufit. Allerdings ist von Beginn an
und insbesondere in der Konzeptionsphase darauf
zu achten, dass der Schutz des geistigen Eigen-
tums (Intellectual Property, IP) und von Geschéafts-
geheimnissen trotz Datenanfrage vollstéandig ge-
wabhrt bleibt.

Ebenso muss der Metadaten-Katalog der Struktur
und den technischen Standards des EHDS vollum-
fanglich folgen. Rechte und Pflichten bei der Erfas-
sung, Pflege und dem Abruf von Daten sind einheit-
lich européaisch zu regeln. Abweichende nationale
Regelungen fuhren lediglich zu ineffizienten Insel-
I6sungen, unnétigen administrativen Aufwanden
und schwachen den Forschungsstandort Deutsch-
land.
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Empfehlung

= Errichtung des Metadaten-Katalogs unter
bestandiger Beachtung des IP-Schutzes
und Geschéaftsgeheimnisses.

= Harmonisierung des Metadaten-Katalogs
innerhalb von EHDS-Standards.

Zu Artikel 1 8 5 IP-Schutz bei 6ffent-
lich geforderten Forschungsvorha-
ben

Neuregelung

Der Entwurf fur das GDNG sieht vor, dass For-
schungsvorhaben, die ohne Einwilligung betroffe-
ner Personen rechtmaflig durchgefuhrt werden,
oder 6ffentlich geférderte Forschungsvorhaben ihre
Forschungsergebnisse in anonymisierter Form zu
veroffentlichen haben.

Kommentierung

Grundséatzlich ist der Ansatz in Art. 1 8 5 GDNG zu
begruflen, die Erfullung von Betroffenenrechten
nach Art. 12-14 DSGVO mit dem pragmatischen
Weg der Publikation von Forschungsergebnissen zu
gewahrleisten. Dennoch sollte der Schutz des geis-
tigen Eigentums (Intellectual Property, IP) dabei
unbedingt gewéhrleistet bleiben. Fur eine hochin-
novative Industrie, wie die pharmazeutische, ist
dies eine essenzielle Voraussetzung, um weiterhin
im internationalen Wettbewerb bestehen und In-
vestitionen in die Entwicklung neuer Medikamente
tatigen zu kdnnen. Ebenso darf die angedachte Re-
gelung nicht dazu fuhren, dass sie zu bestehenden
europarechtliche Regelungen, insbesondere der VO
(EU) Nr. 536/2014 uber klinische Prufungen mit
Humanarzneimitteln, im Widerspruch steht. Die
deutschen bzw. europaischen  forschenden
Pharma-Unternehmen leisten bereits jetzt einen
umfangreichen Beitrag im Rahmen von Transpa-
renzinitiativen und der Bereitstellung von Studien-
daten.

Im Oktober 2014 hat die Europaische Arzneimittel-
Agentur (EMA) die ,European Medicines Agency
Policy on Publication of Clinical Data for Medicinal
Products for Human Use” (Policy 0070) in Kraft
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gesetzt. Bei ihrer Vorbereitung wurde intensiv dis-
kutiert, ob ein Rahmen fur die Weitergabe anony-
misierter Studienrohdaten (EMA: ,individual pati-
ent level data”, IPD) geschaffen werde sollte. Auf-
grund datenschutzrechtlicher und methodischer
Probleme wurde jedoch entschieden, in dieser Po-
licy darauf zu verzichten, aber dennoch weiter zu
prufen, wie es in Zukunft doch noch ermdglicht
werden kann, dass die EMA auch solche Daten an
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sowie
andere nicht-kommerzielle Nutzende weitergeben
kann. Bis dahin sollte auf Alleingange nationaler
HTA-Behorden verzichtet werden.

Parallel dazu haben die Pharmaverbé&nde Europas
und der USA, EFPIA und PhRMA, weitergehende
Grundsétze fur die verantwortliche Weitergabe von
klinischen Daten, die ,Principles for Responsible
Clinical Data Sharing“, verabschiedet und
2014 zur Selbstverpflichtung erhoben. Seitdem
stellen alle Mitgliedsunternehmen international
vergleichbare Prozesse zur Auffindbarkeit, Bean-
tragung und wissenschaftlich-objektiven Bereit-
stellung von Studienrohdaten zur Verfigung und
betreiben geeignete Transparenzportale. Beispiel-
haft seien hier genannt: http://yoda.yale.edu,
https://vivli.org/ und https://clinicalstudydatare-

Trial

guest.com.

Die EFPIA evaluiert regelmafiig die Einhaltung der
EFPIA-PhRMA-Grundséatze fiur den verantwortungs-
vollen Austausch von Daten aus klinischen Studien.
Die Konformitétsrate ist dabei im Allgemeinen sehr
hoch.

Empfehlung

= Sicherstellung des Schutzes von geisti-
gem Eigentum.

= Sicherstellung von widerspruchsfreien
Regelungen, insbesondere zur VO (EU)
Nr. 536/2014.
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Zu Artikel 3 Nr. 3 - § 287a Abs. 4 SGB
V Unterrichtung von Versicherten
durch Kranken- und Pflegekassen

Neuregelung

Der Entwurf sieht vor, dass auf Grundlage der au-
tomatisierten Verarbeitung von personenbezoge-
nen Daten Kranken- und Pflegekassen Versicherte
zum individuellen Gesundheitsschutz oder zur Ver-
besserung der Versorgung und Patientensicherheit
kontaktieren durfen. Insbesondere bei konkreter
Gesundheitsgefahrdung seien Versicherte umge-
hend zu unterrichten.

Kommentierung

Grundséatzlich ist zu begruf3en, dass proaktive In-
formationssysteme in der Gesundheitsversorgung
Anwendung finden sollen, denn diese kénnen Ge-
sundheitsrisiken vermindern und die Leistungsfa-
higkeit des Gesundheitswesens steigern.

Allerdings wird den Kranken- und Pflegekassen
eine génzlich neue Rolle im Gesundheitswesen zu-
gewiesen, die sie in Konkurrenz zu hochspeziali-
sierten Leistungserbringern (Arztinnen/Arzte &
Apothekerinnen/Apotheker) bringt. Die sich daraus
fur den Versicherten ergebenden Unklarheiten sind
zu vermeiden.

So erscheint es geboten, dass die Leistungserbrin-
ger in die Kontaktaufnahme einbezogen werden.

Empfehlung

= Einbeziehung von Leistungserbringern in
die Versichertenansprache.

Zu Artikel 3 Nr. 9b — § 303e Absatz
2 Nr. 9 SGB V u. a. Nutzenbewer-
tung als Nutzungszweck

Neuregelung

Der Referentenentwurf sieht bei den zulassigen
Nutzungszwecken auch die Nutzenbewertung von
innovativen Arzneimitteln vor.
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Kommentierung

Aus Sicht des vfa ist die vorgesehene Regelung, die
Nutzung von Daten des Forschungsdatenzentrums
auf Antrag fur zulassige Nutzungszwecken einem
breiten Nutzerkreis und damit auch der pharma-
zeutischen Industrie zu ermdglichen, grundsatzlich
zu begriRen. Welche Fragestellungen im Bereich
der als zulassiger Nutzungszweck aufgefuhrten
Nutzenbewertung von Arzneimitteln ergéanzt wer-
den koénnen, ist nicht ndher konkretisiert. Die Ge-
setzesbegrindung fuhrt beispielhaft an, dass fur
die Erstattungsbetragsverhandlung eine ,,einheitli-
che Datengrundlage“ vorliegen solle. Um diese
Zielsetzung auch tatsachlich erreichen zu kénnen,
erscheint eine dem Nutzenbewertungsprozess an-
gemessene fristgerechte Bearbeitung der Antrage
an das Forschungsdatenzentrum sowie ein gleich-
berechtigter Zugang erforderlich. Die Option der
Datennutzung darf in der Praxis nicht zu weiteren
Informationsasymmetrien zwischen den Akteuren
fuhren.

Empfehlung

= Sicherstellung einer einheitlichen Daten-
basis fur alle Nutzungsberechtigten.

Zu Artikel 3 Nr. 8b — § 303d Absatz
2 Satz 3 SGB V Besetzung des Ar-
beitskreises zur Sekundarnutzung
von Versorgungsdaten

Neuregelung

Der Entwurf sieht Anpassungen am Arbeitskreis zur
Sekundarnutzung (friher: Arbeitskreis der Nut-
zungsberechtigten) vor. Der Arbeitskreis wirkt be-
ratend an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung
und Evaluation des Datenzugangs beim For-
schungsdatenzentrum mit. Der Arbeitskreis kann
u.a. einen Kriterienkatalog zur Priorisierung und
Prozessoptimierung der Antragsprufung erarbei-
ten.

Kommentierung

Der Referentenentwurf benennt einen konkreten
Beraterkreis, der jedoch nicht die Beteiligung der
offentlichen oder privaten Forschung vorsieht, so
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dass deren Perspektive bei der Weiterentwicklung
bzw. Prozessoptimierung der Antragsstellung au-
Ren vor bleibt. Die Entwicklung eines bestandig ler-
nenden und leistungsfahigen Antragssystems ist
auf diese Weise beeintrachtigt.

Empfehlung

= Vertretung der offentlichen und privaten
Forschung im Arbeitskreis zur Sekundar-
datennutzung von Versorgungsdaten.

Zu Artikel 3 Nr. 11e — 8 363 Absatz
5 SGB V Opt-out nach bestimmten
Akteuren

Neuregelung

Der Entwurf sieht vor, dass Versicherte die Daten
ihrer elektronischen Patientenakte fur Forschungs-
zwecke zuganglich machen kénnen. Dabei ist ge-
plant, dass die Mdéglichkeit besteht, mittels eines
selektiven Opt-out bestimmte Gruppen von For-
schenden von der Datennutzung auszuschlieRen,
darunter unter Umsténden auch solche der priva-
ten Forschung.

Kommentierung

Ein selbstbestimmter Umgang der Patientinnen
und Patienten mit ihren Gesundheitsdaten ist die
Grundlage fur eine vertrauensvolle Nutzung und
zeitnahe Verbreitung der elektronischen Patienten-
akte. Aus dem Ausschluss bestimmter Akteure er-
geben sich jedoch negative Auswirkungen auf die
Forschung und Entwicklung, die kaum intendiert
sein kdnnen. Dabei widerspricht der mégliche Aus-
schluss bestimmter Akteure bereits dem ange-
dachten Grundsatz des GDNG: Der Forschungs-
zweck ist relevant, nicht der Absender des For-
schungsantrages.

Wird ein Opt-out nach Akteursgruppen implemen-
tiert, kann der Ausschluss einer Gruppe von For-
schenden zu einem nicht beabsichtigten, aber fak-
tischen Opt-out eines anderen Akteurs fuhren. Die
Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln ist
ein vernetzter Prozess, bei dem wichtige Fort-
schritte beispielsweise durch die Zusammenarbeit
von Offentlicher und privater Forschung erzielt
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werden — teilweise auch Uber Landes- und Staats-
grenzen hinweg. Kommt es nun zum Ausschluss ei-
ner Akteursgruppe von der Datennutzung, werden
Kooperationen dieser Art erschwert.

Es ist zu befurchten, dass Versicherte tUber die Nut-
zung ihrer Daten durch bestimmte Akteure ent-
scheiden, ohne tber deren Gemeinwohlnutzen wie
auch die Art der Datenverarbeitung durch sie hin-
reichend informiert zu sein. So ist die private For-
schung mit ihren hohen Investitionen in Forschung
und Entwicklung wesentlicher Trager des medizini-
schen Fortschritts. Sie sollte daher nicht im grof3e-
ren MaRe von der Datennutzung ausgeschlossen
werden, denn sonst wirden Forschungsaktivitaten
im bedeutenden Umfang fortfallen oder erschwert
werden und die Wettbewerbsféahigkeit des Studien-
standorts Deutschland weiter erodieren.

Das Instrument des akteursbezogenen Opt-out
kann schlieBlich zu der widerspruchlichen Situation
fuhren, dass von den Versicherten weiterhin aus-
dricklich  gewlnschte  Forschungsziele nach
8303e Abs. 2 SGB V (neu) im Falle eines auch nur
teilweisen Opt-out gar nicht verwirklicht werden

kénnen.

Uberdies wird das Gesamtsystem von Forschung
und Entwicklung Nachteile aus uneinheitlichen Da-
tensatzen durch feingranulare Widerspruchsmog-
lichkeiten erleiden. Dadurch, dass eine Grundge-
samtheit an Daten in unterschiedlichen Variationen
zur Verfugung gestellt wird, kdnnten gleiche Frage-
stellungen zu unterschiedlichen Forschungsergeb-
nissen fuhren, je nachdem, welcher Akteur sie be-
arbeitet. Anstatt eines Kklaren,
Blicks kdnnte es im Gegenteil zu einer Verzerrung
der Versorgungsrealitdt, zum Entstehen neuer Si-
los und einem noch groBeren Ressourceneinsatz
kommen.

datenbasierten

Dagegen sind Sorgen vor einem Datenmissbrauch
angesichts der weiterhin hohen Datenschutzanfor-
derungen des GDNG und der geltenden Daten-
schutzgrundverordnung nur schwer nachvollzieh-
bar. Auch eine Verletzung der Personlichkeitsrechte
ist schwerlich vorstellbar, da nur pseudonymisierte
bzw. anonymisierte Daten an das o6ffentliche For-
schungsdatenzentrum Ubermittelt und erst spéter
Forschenden zur Verfiigung gestellt werden.

Die angedachte Opt-out-Regelung ware schliel3lich
auch in Europa einzigartig und wirde bei internati-
onalen Kooperationen hohe rechtliche
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Unsicherheiten mit sich bringen. So bleibt es auch
zu prufen, inwiefern diese nationale Lésung mit der
geplanten EHDS-Verordnung juristisch in Einklang
zu bringen ist.

Empfehlung

= Verzicht auf den Akteurs-Opt-out.

Zu Artikel 3 Nr. 11h - 8 363 Abs. 8
SGB V Freiwillige Freigabe von Da-
ten fur Forschungsvorhaben

Neuregelung

Der Entwurf sieht vor, mittels Rechtsverordnung
das nahere Verfahren zu regeln, nach dem die Ver-
sicherten freiwillig die Daten ihrer elektronischen
Patientenakte fiur ein bestimmtes Forschungsvor-
haben oder fur bestimmte Bereiche der wissen-
schaftlichen Forschung zur Verfligung stellen kon-
nen.

Kommentierung

Die Bereitschaft von Patientinnen und Patienten,
Gesundheitsdaten der offentlichen oder privaten
Forschung zur Verfugung zu stellen und damit im
besonderen MaRe dem Gemeinwohl zu dienen, be-
darf einer hervorgehobenen Beachtung. Ein nicht
unwesentlicher Teil von Patientinnen und Patienten
winscht sich, einen solchen schnellen und unkom-
plizierten Beitrag zur Forschung leisten zu durfen.
Deshalb sollten bereits auf gesetzlicher Ebene Re-
gelungen getroffen werden, die eine Datenbereit-
stellung klar an nutzer- bzw. patientenorientierten
Kriterien bemessen. Dazu gehdren eine leicht zu-
gangliche und verstandliche ePA-Freigabesteue-
rung und serviceorientierte Dienstleistungen wie
die Informationsbereitstellung sowie die Kontakt-
und Hilfestellung.

Empfehlung

= Zeitnahe Aufnahme einer gesetzlichen
Regelung anstatt einer Rechtsverord-
nung.
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Zu Artikel 5 Anderung des Bundes-
datenschutzgesetzes

Neuregelung

Der Referentenentwurf sieht vor, dass der oder
dem Bundesbeauftragten ausschlie3liche Zustan-
digkeiten fur die datenschutzrechtliche Aufsicht ob-
liegen sollen.

Kommentierung

Die fehlende Harmonisierung und die Zersplitte-
rung der Verantwortlichkeiten beim Datenschutz
mit Bezug auf die Durchfuhrung klinischer Prufun-
gen in Deutschland stellen ein massives Handicap
fur den Studienstandort dar. Vor diesem Hinter-
grund begruf3t der vfa grundlegend den Ansatz im
vorliegenden Entwurf des GNDG, die Zustandigkeit
fur die Datenschutzaufsicht im Bereich der klini-
schen Prufungen beim BfDI zu bundeln.

Allerdings stellt die aktuelle Formulierung in Arti-
kel 5 mit der vorgesehenen Ergadnzung eines § 9
Absatz 3 Nr. 5 ausschlieRlich auf die ,,Priufstellen”
(also die medizinischen Einrichtungen, in denen die
behandelt werden)
gistrierte Ethikkommissionen“ ab. Daraus ergeben
sich eine Vielzahl an klarungsbedurftigen Fragen.

Teilnehmenden und ,re-

Der aktuell vorgeschlagene Ansatz wirde die
Sponsoren (Initiatoren der klinischen Prifung)
auBenvorlassen, die die Datenschutzkonzepte fir
die klinische Prufung entwickeln und in Zusammen-
arbeit mit den Prifstellen in die praktische Umset-
zung bringen miussen. Fur die Sponsoren wéaren —
so zumindest liest sich der Entwurf — weiterhin die
lokalen Datenschutzaufsichtsbehérden der Bun-
deslander bei der Uberwachung zustindig. Diese
Konstellation kdnnte zu Problemen bei der Abgren-
zung der Verantwortlichkeiten fiuhren und wirde
die Planung und Aufstellung von Datenschutzkon-
zepten fur die Sponsoren auch zukunftig nicht ein-
heitlich regeln.

Zuséatzlich stellen sich Fragen zur Abgrenzung in-
nerhalb der Prifstelle (z. B. niedergelassene Arzt-
praxen, Kliniken, Unikliniken). Die Durchfihrung
von Kklinischen Prufungen ist meist auch an eine
Standardtherapie der Studienteilnehmenden ge-
knupft. Grundlage der medizinischen Dokumenta-
tion bildet dabei die normale Patientenakte. Ge-
sundheitsdaten aus der Patientenakte werden zum
Zweck der Durchfuhrung einer klinischen Prufung
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auch fur die studienbezogene Dokumentation ge-
nutzt. FUr die Patientenakte wéaren dann weiterhin
die lokalen
Bundeslander zustandig, fur die Teile der Doku-
mentation mit Bezug zur Durchfuhrung der klini-
schen Prufung dann der BfDIl. Auch das fuhrt zu
Abgrenzungsfragen bei der Zustandigkeit: Wo hort
Dokumentation fur die ,,normale* Behandlung auf
und wo beginnt die studienbezogene Dokumenta-
tion? Die Abgrenzung musste in den Gesetzentwurf
aufgenommen werden und erst dann lieRe sie sich
auch detailliert bewerten.

Datenschutzaufsichtsbehdérden der

Weiterhin fehlt in Deutschland ein klarer Prozess
fur die Erarbeitung und Publikation von allen Da-
tenschutzbehorden (BfDI und lokalen Datenschutz-
aufsichtsbehdrden der Bundeslander) anzuerken-
nenden Leitlinien fur Datenschutzkonzepte in klini-
schen Prufungen. Der Arbeitskreis Wissenschaften
der Datenschutzbehdrden in Deutschland versucht
eine Harmonisierung in diesem Bereich, wird aber
durch ein ,Einstimmigkeitsprinzip® in seiner Ent-
scheidungsfindung behindert. Aus Sicht des vfa ist
es daher fur die Erstellung und Publikation einheit-
licher datenschutzrechtlicher Vorgaben dringend
notwendig, diesem Gremium ein ,Mehrheitsprin-
zip“ vorzugeben, wenn es Leitlinien und andere Be-
kanntmachungen zu verabschieden hat.

Wenn das GDNG auch diesen Bereich adressieren
koénnte, wiirde ein wichtiger Beitrag fir die Harmo-
nisierung im Bereich der klinischen Forschung ge-
leistet werden.

Empfehlung

= Klar und eindeutige Regelung der sich
aus dem im Gesetzentwurf ergebenden
Abgrenzungsfragen hinsichtlich der Uber-
wachung laufender klinischer Prufungen.

= BeschlieBen von Leitlinien und anderen
Bekanntmachungen des Arbeitskreises
Wissenschaften der Datenschutzbehodrden
in Deutschland nach dem ,,Mehrheitsprin-

Zip“.
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Zu D. Haushaltsausgaben -instituti-
onelle Ressourcenausgestaltung:
Personal- und Sachkosten

Neuregelung

Der Referentenentwurf plant fur die Errichtung der
zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle
beim BfArM mit Personalkosten in Héhe von 1 Mio.
Euro, zum Aufbau des Metadatenkatalogs sowie
des Antragsportals mit Sachkosten in H6he von 0,2
Mio. Euro sowie zum Aufbau und Pflege der techni-
schen Infrastruktur in H6he von 0,1 Mio. Euro.

Fuar die Vertrauensstelle und fur das Zentrum fir
Krebsregisterdaten beim Robert-Koch-Institut wer-
den 0,3 Mio. an Personalkosten veranschlagt. Fur
das Forschungsdatenzentrum wird mit Personal-
kosten in H6he von 0,15 Mio. Euro kalkuliert.

Kommentierung

Vor dem Hintergrund der umfangreichen und kom-
plexen Aufgaben der Institutionen erscheinen die
geplanten Ressourcenausstattungen zu gering.

Insbesondere in der Konzeptions- und Aufbau-
phase der Institutionen muss vsl. mit héheren Auf-
wanden kalkuliert werden, um Uberhaupt zeitnah
in einen geordneten Regelbetrieb Ubergehen zu
koénnen. Auch angesichts des Ziels der Digitalisie-
rungsstrategie fir das Gesundheitswesen, wonach
bis Ende des Jahres 2026 mindestens 300 For-
schungsvorhaben unter Nutzung von Daten aus
dem Forschungsdatenzentrum durchgefuhrt bezie-
hungsweise initiiert werden sollen, erscheinen die
vorgesehenen Kapazitéaten gering.

Eine Priorisierung der Antrage in Abhangigkeit bei-
spielsweise von der Rechtsstellung des Antrags-
stellenden (z. B. private vs. 6ffentliche Forschung)
darf nicht stattfinden, denn dies wirde zu einer
nicht gerechtfertigten Ungleichbehandlung fuhren.
Der Grundsatz des GDNG ist es schlief3lich, dass die
Zurverfugungstellung von Daten allein vom An-
tragszweck abhéngen soll (siehe Nummer 9, Buch-
stabe 3 in der Gesetzesbegriindung , Kriterienkata-
log zur Priorisierung®).

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Empfehlung

= Gewahrleistung hinreichender Ressourcen
fur die an der Umsetzung des GDNG be-
teiligten Institutionen.

= Gleichbehandlung der Antragssteller.

Kontakt

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Telefon +49 30 206 04-0

info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter geman
LobbyRG (Registernummer RO00762) und beachtet
die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
§ 5 LobbyRG.

Stand 08.2023



