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Stellungnahme des ZVEI zum Entwurf eines Gesetzes zum Schutz
elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur

Patientendaten-Schutzgesetz - PDSG

Der ZVEI begriif3t, dass das BMG mit dem Referentenentwurf die Umsetzung der technischen
und organisatorischen Anforderungen an die elektronische Patientenakte (ePA) detailliert
festlegt. Wir sehen es als einen wichtigen Schritt zur Umsetzung der Digitalisierung des
Gesundheitssystems an, dass den Versicherten durch den Gesetzentwurf digitale medizinische
Anwendungen zur Verfligung stehen und dadurch die Datensouveranitat durch den Versicherten
erhdht wird. Der Entwurf trAgt dem Ziel Rechnung die ePA, unter Berticksichtigung des
Datenschutzes der elektronischen Patientendaten, anwendbar zu machen, Prozesse der
Versorgung zu vernetzen und Versicherte daran teilhaben zu lassen.

Generell begriiRen wir die hohen Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit,
die grundsatzlich der Position des ZVEI, wie sie in dem Dokument ,ZVEI-Leitlinien zum
verantwortungsvollen Umgang mit Daten” dargestellt, entsprechen.

Das neue Patientendaten-Schutzgesetz (PDSG) regelt in vielen Details den Schutz von
Patientendaten und den Umgang der Daten in der elektronischen Patientenakte (ePA).
Versicherte bekommen kiinftig aber auch die Mdglichkeit, ihre Daten aus der ePA (z.B. Bilder,
EKGs, Laborwerte, Diagnosen) der wissenschaftlichen Forschung freiwillig zur Verfligung zu
stellen.

Dass Daten fur die wissenschaftliche Forschung gespendet werden kénnen, ist ein wichtiger
Schritt nach vorn. Das Gesetz Uibersieht dabei unserer Meinung nach aber einen wichtigen
Bereich der Forschung in der Gesundheitswirtschaft: das freiwillige Teilen der Daten zur
medizinischen Forschung berticksichtigt nicht die Forschung durch die Industrie.

Stand heute ist die Medizintechnikindustrie das Technologiefeld mit der gré3ten Anzahl an
Patentanmeldungen beim europaischen Patentamt. Fir die Entwicklung neuer datenbasierter
Medizinprodukte und medizinischer Anwendungen muss die Industrie aber entsprechende
Datenbesténde nutzen kdnnen. Die Entwicklung von Produkten ist dabei mit der
wissenschaftlichen Grundlagenforschung nicht zu vergleichen.

Dafur brauchen Hersteller von Medizinprodukten und anderen Unternehmen der industriellen
Gesundheitswirtschaft ein eigenes Recht zur Datennutzung gegeniber dem
Forschungsdatenzentrum, das die Datenspenden abwickelt. Nicht nur zu Entwicklungszwecken,
die Uber die Erkenntnisgewinnung aus der wissenschaftlichen Grundlagenforschung hinausgeht,
sondern auch um die Qualitat und Sicherheit der entwickelten Produkte zu priifen und gegentber
der Marktiberwachung zu belegen.
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Im Einzelnen haben wir zu folgenden Inhalten des PDSG Entwurfes noch Anmerkungen:

Telematikinfrastruktur
8 307 Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

Wir begriRen es, dass § 307 (5) die Gesellschaft fir Telematik zu datenschutzrechtlichen
Verantwortlichkeiten eine koordinierende Stelle einrichten soll.

Elektronische Patientenakte
§ 342 Angebot und Nutzung der Elektronischen Patientenakte

Ebenfalls begrufRen wir es, dass 8§ 342 (2) 1d vorsieht, dass die elektronische Patientenakte
technisch gewahrleisten muss, dass die Daten in auswertbarer Form bereitgestellt werden
mussen. Medizinische Informationsobjekte (MIOs) und andere Daten kénnen somit
weiterverarbeitet werden. Wir beflrworten, dass die Informationen, die in der elektronischen
Patientenakte gespeichert werden, damit sowohl fiir Forschungszwecke als auch fur digitale
Anwendungen auf Basis der Telematik-Infrastruktur nutzbar werden.

Interoperabilitatsverzeichnis

Wir beflrworten es, dass 8§ 355 (2) bei der Festlegung fur die semantische und syntaktische
Interoperabilitdat von Daten, internationale Standards einzubeziehen sind und d as Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) dabei ein nationales Kompetenzzentrum fir
medizinische Terminologien unterhalten soll.

Fir die Digitalisierung der deutschen Gesundheitswirtschaft und dem landeribergreifenden
Austausch von Daten, begrif3en wir es in diesem Zusammenhang zudem ausdriicklich, dass
8§ 384 des Entwurfes, die Betreibung eines elektronischen Interoperabilitatsverzeichnisses fur
technische und semantische Standards, Profile und Leitféaden fir informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen vorsieht.

Verfuigbarkeit von Daten fir Forschungszwecke
§ 363 Datenfreigabe
Zu § 363 (1)

Wir beflurworten, dass nach § 363 (1) die Versicherten, abweichend von § 335 (2), die Daten ihrer
elektronischen Patientenakte freiwillig fir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung zur
Verflgung stellen kénnen (Datenspende). Damit wird erstmalig eine Rechtsgrundlage fir die
freiwillige Datenfreigabe zu wissenschaftlichen Forschungszwecken geschaffen. Das diese
Moglichkeit auf die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Gesundheitsdaten, die
Uber keinen Personenbezug verfiigen, beschrankt ist, wirft unserer Meinung nach Probleme auf,
daein groRer Teil der Inhalte in der ePA einen Personenbezug beinhalten werden.

Nach 8§ 303 2 SGB V wird die Industrie von einem Antragsrecht, und somit der Nutzung der von
der Datenspende umfassten und zur Verfligung gestellten Daten durch den Versicherten,
ausgeschlossen.

Zu der Regelung haben wir folgende Anmerkung:



Daes sich um Gesundheitsdaten ohne Personenbezug handelt, gelten sie nach DS-GVO nicht
mehr als personenbezogene Daten. Im Falle von personenbezogenen Daten kénnen nach DS-
GVO versicherte ihre Daten mit Personenbezug, auf Basis einer datenschutzrechtlichen
Einwilligung je nach Sensitivitat gemaf3 Artikel 6 Abs. 1 bzw. Art. 9 Abs. 2lit. a DS-GVO, auch fir
private Forschungszwecke zur Verfigung stellen. Der vorliegende Entwurf schlief3t ein
Zugriffsrecht der Industrie aber selbst fiir Daten ohne Personenbezug in der ePA aus. Damit
haben die Daten im PDSG striktere Vorgaben, als Gesundheitsdaten im Rahmen der DS-GVO im
datenschutzrechtlichen Sinne.

Wir regen an, fir die Datenverarbeitung durch Hersteller von Medizinprodukten und anderen
Unternehmen der industriellen Gesundheitswirtschaft, ein eigenstandiges Antragsrecht geman
8 303e SGB V gegenuber dem Forschungsdatenzentrum zu implementieren. Der Versicherte
sollte zudem eine zusatzliche Wahlmdglichkeit zur Freigabe seiner aggregierten Daten ohne
Personenbezug fir die industrielle Forschung erhalten.

Wie zuvor dargestellt, halten wir es fir problematisch die Méglichkeit der Freigabe von Daten auf
Daten ohne Personenbezug zu beschranken. Damit wird die Menge der Daten, die fir eine
Freigabe in Frage kommen wahrscheinlich in der Praxis stark eingeschrankt. Wir schlagen
deshalb eine Vorgehensweise nach dem Vorbild des Umgangs mit Registerdaten im
Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD) vor.

Wir schlagen deshalb vor § 363 (1) mindestens wie folgt zu erganzen.
Vorschlag des ZVEI:

»...die Daten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig fir Zwecke der wissenschaftlichen und
industriellen Forschung zur Verfigung stellen.*

Zu den anderen Regelungen fir die Freigabe von Daten fur wissenschaftliche
Forschungszwecke haben wir die folgenden Anmerkungen:

Zu § 363 (2)

Fur die Forschung ist die Verarbeitung von aggregierten Gesundheitsdaten erforderlich. Wir
schlagen deshalb vor § 363 (2) in diesem Sinne zu ergénzen.

Vorschlag des ZVEI:

§ 363 (2) ,...die Freigabe betrifft die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten
Gesundheitsdaten, die Uber einen Personenbezug verfiigen der nach Art. 9 Abs. 2lit. jder DS-
GVO vor Weiterverwendung zu wissenschaftlichen und industriellen Forschungszwecken
pseudonymisiert an das Forschungsdatenzentrum und anonymisiert weitergegeben wird...*

Zu § 363 (3)

Absatz (3) sieht die Verbindung der freiwillig freigegebenen Daten durch den Versicherten mit zur
Weiterverarbeitung durch das Forschungsdatenzentrum mit einem Pseudonym vor.

Vorschlag des ZVEI:

Um die Daten fur die Forschung nutzbar zu machen, schlagen wir deshalb fir die elektronische
Patientenakte ein zweistufiges Vorgehen nach dem Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD)
vor. Die Daten wirden dann zunéchst in einer Vertrauensstelle pseudonymisiert und an eine
Forschungsdatenstelle weitergegeben. Die Forschungsdatenstelle stellt die Daten dann fiir
Forschungszwecke zur Verfligung. Eine Rickverfolgbarkeit auf den Patienten durch eine
datenweiterverarbeitende Institution (z.B. die Industrie) ist dadurch ausgeschlossen.



Zu § 363 (5)

Wir begrufRen ausdrtcklich, dass in § 363 (5) vermerkt wurde, dass der Versicherte die
Datenfreigabe jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft zuricknehmen kann, da die Riicknahme
einer Datenfreigabe nur zukinftige Verwendung einschlief3t und die jeweiligen Daten nicht
rickwirkend aus bereits durchgefiihrten Forschungsvorhaben geldscht werden miissen.

Vorschlag des ZVEI:

Um dies noch zu verdeutlichen regen wir eine rechtliche Klarstellung an, dass bei einem Widerruf
der Datenfreigabe bereits im Forschungsdatenzentrum verwendete Daten von der Léschung
ausgeschlossen sind.



