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Umfang der Kommentierung

Die vorliegende Stellungnahme der TMF bezieht sich in Abschnitt 11 ausschlieBlich auf die fir
die medizinische Forschung relevanten Sachverhalte des vorliegenden Gesetzentwurfes. Da
die Digitalisierung im engen Zusammenspiel von Versorgung und Forschung zugleich das
Potential hat, unser Gesundheitssystem insgesamt zu transformieren, aufert sich die TMF
dartber hinaus zu den hierzu notwendigen weitergehenden gesetzgeberischen Vorausset-
zungen, insbesondere der Nutzbarmachung der Inhalte der zukinftigen elektronischen Pati-
entenakte fur Forschungszwecke.
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Uber die TMF:

Die TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir vernetzte medizinische Forschung e. V.
(kurz: TMF) ist die Dachorganisation fur die medizinische Verbundforschung in Deutschland.
Sie ist Plattform fir den interdisziplindren Austausch und die projekt- wie
standortiibergreifende Zusammenarbeit, um organisatorische, rechtlich-ethische und
technologische Probleme der modernen medizinischen Forschung zu identifizieren und zu
Ibsen. Die als gemeinniitzig anerkannte TMF stellt diese Losungen frei und offentlich zur
Verfligung. Mit dem Aufbau tragféahiger Infrastrukturen fir die medizinische Forschung leistet
die TMF einen Beitrag zur Starkung des Wissenschaftsstandortes Deutschland im
europaischen wie internationalen Wettbewerb.
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I. Zum Gesetzentwurf allgemein

Die Digitalisierung hat das Potential, die medizinische Versorgung und Forschung zu
revolutionieren: kein Dokument geht verloren, Informationen sind transparent,
Doppeluntersuchungen entfallen, Leistungserbringer bekommen einen schnellen Uberblick
Uber die Patienten, so dass Diagnosestellung und Therapie ziigiger und passgenauer erfolgen
konnen. Neue digitale Gesundheitsanwendungen ermdglichen eine evidenzbasierte
Pravention und Nachsorge im hauslichen Umfeld. Versorgung kann dadurch insgesamt
besser, schneller und zielgerichteter erfolgen.

Die ErschlieBung der Routinedaten der Krankenversorgung fir die Zwecke der medizinischen
Forschung in einem lernenden Gesundheitssystem steht dabei im besonderen Interesse des
Gemeinwohls. Datengetriebene Forschung ermoglicht die Entwicklung zielgerichteterer
Therapien und weltmarktféahiger Innovationen. Systeme Kunstlicher Intelligenz (K1) kénnen
auf Basis groBer, qualititsgesicherter Lerndatensatze dazu beitragen, potentiell
lebensgefahrliche Prozesse wie die Entwicklung bdsartiger Tumore oder eine Diabetes in der
Breite wesentlich friihzeitiger als bisher zu erkennen. Versorgungsforschung tragt dazu bei,
die Patientensicherheit zu erhéhen und die materiellen und personellen Ressourcen
bestmoglich einzusetzen. Nicht umsonst investieren die us-amerikanischen High-Tech-
Unternehmen gegenwartig mehrstellige Milliardenbetrdge in die Gewinnung und Analyse von
Gesundheitsdaten. Hier durfen Europa und der Forschungsstandort Deutschland nicht den
Anschluss verlieren.

Die TMF - Technologie- und Methodenplattform fir vernetzte medizinische Forschung e. V.
begrilt daher das mit dem vorliegenden Gesetzentwurf verfolgte Ziel, eine bessere
Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fur Forschungszwecke zu ermdoglichen. Insbesondere die
beabsichtigte Fortentwicklung der Regelungen zur Datentransparenz der bei den
Krankenkassen vorliegenden Sozialdaten wird ausdrtcklich unterstuitzt.

Um die Potentiale der Digitalisierung in vollem Umfang heben zu kdnnen, ist weiterhin die
Entwicklung einer einrichtungstbergreifenden elektronischen Patientenakte das zentrale
Instrument. Die ePA soll alle fur die Patientenversorgung relevanten Patientendaten aus
unterschiedlichen Quellen (Informationssysteme der Krankenhduser, Krankenkassen,
niedergelassenen Arzte, etc.) patientenbezogen zusammenfilhren. So konnen auf
individueller Ebene, einheitlich strukturierte Datenbestdnde in interoperablen Systemen
verknipft und mit Zustimmung der Patientinnen und Patienten auch fir die medizinische
Forschung nutzbar gemacht werden.

Vor diesem Hintergrund ist aus Sicht der medizinischen Verbundforschung bedauerlich, dass
der vorliegende Gesetzentwurf bislang keine Regelungen zu einer
Forschungsdatenschnittstelle aus der ePA heraus vorsieht. Diese sollten gemeinsam mit
verbindlichen Vorgaben zur forschungskompatiblen Ausgestaltung der medizinischen
Informationsobjekte als ePA-Inhalte zeitnah ergéanzt werden, damit Deutschland als
Forschungs- und Entwicklungsstandort auch weiterhin eine gute Rolle spielt und die
Patientinnen und Patienten nicht nur durch ein Weniger an Birokratie, sondern eben vor
allem auch durch ein Mehr an Gesundheit von der Digitalwende in unserem
Gesundheitssystem profitieren.
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1. Zu den Regelungen im Einzelnen

1. Novelliertes Datentransparenzverfahren nach 88 303a bis 303f SGB V

Besonders positiv ist aus Sicht der Forschung zu bewerten, dass mit dem vorliegenden
Gesetzentwurf eine verbesserte Nutzung der Sozialdaten durch ein bei einer 6ffentlichen
Stelle des Bundes angesiedeltes Forschungsdatenzentrum angestrebt wird. Dabei soll zum
einen das Datenangebot erweitert und zum anderen die Zugangsmdglichkeiten erheblich
verbessert werden.

Wesentlich fur den Erfolg des Vorhabens ist die grundsatzlich angelegte, schrittweise
Loslésung von den bisherigen stark aggregierten und nur zeitverzégert verfigbaren DaTraV-
Daten, die auf Grundlage des morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA,
vgl. 8§ 268 Absatz 3 Satz 14 in Verbindung mit Satz 1 Nummer 1 bis 7 SGB V) entstanden
sind. Im vorliegenden Entwurf sind diese zwar noch als Teilmenge der neuen
Datentransparenzdaten enthalten (vgl. Begriindung zu Absatz 1 zu 8 303b Abs. 1 SGB V),
sollen aber perspektivisch mittels Rechtsverordnung durch ein ,deutlich erweitertes und
aktuelleres Datenangebot” ersetzt werden (vgl. Begrindung. rém. Il, Nr. 8). Insofern ist
auch die Loslésung vom bisher eingebundenen Bundesversicherungsamt konsequent und
sinnvoll.

Dabei mdéchten wir darauf hinweisen, dass ein flexibler Rahmen fiir die Anpassungen und
Fortschreibungen des zuklnftigen Datenkranzes notwendig erscheint. Mithin wéare es
sinnvoll, bereits in der Rechtsverordnung eine regelmaRige Evaluation des Datenkranzes
unter Einbezug des GKV-Spitzenverbandes und des Arbeitskreises der Nutzungsberechtigten
(vgl. 8 303d Abs. 2 SGB V) vorzusehen.

Mit Blick auf die fir einzelne Forschungsvorhaben unzureichende Granularitdt anonymisierter
und aggregierter Datensatze begriBen wir auch die Madglichkeit der Nutzung
pseudonymisierter Einzelangaben (vgl. 8§ 303e Abs. 4 SGB V) unter den vorgesehenen
Begrenzungen. Um ein sicheres und forschungsfreundliches
Pseudonymisierungsverfahren festzulegen, wird vorgeschlagen, auch an dieser Stelle
den Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten miteinzubeziehen. Wesentlich fur die Betrachtung
longitudinaler Verlaufe ist dabei die in 8§ 303b Abs. 1 SGB V vorgesehene Ubermittlung
eines eindeutigen Versichertenkennzeichens an das Forschungsdatenzentrum.

Ebenso wird die Moglichkeit eines Datenfernzugangs (nach 8 303e Abs. 4 SGB V) durch
die Bereitstellung einer geeigneten technischen Analyseplattform (vgl. Begriindung zu § 303e
Abs. 4 SGB V) von unserer Seite positiv bewertet. Die erst noch auf Grundlage der
gesetzlichen Erméachtigung zu erlassende Rechtsverordnung wird dabei die wesentlichen
Datenangebots- und Zugangsregeln festlegen, sollte dabei jedoch dem Grundsatz der
Technikneutralitdt folgen. Um flexibler agieren zu konnen, sollten die konkret auf der
Plattform zur Verfiigung zu stellenden Technologien (z. B. SQL, SPSS, SAS, R, etc.) im
Rahmen einer Geschéfts- und Nutzungsordnung geregelt werden, die vom
Forschungsdatenzentrum im Benehmen mit dem Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten (vgl.
§ 303d Abs. 2 SGB V) und unter Zustimmungsvorbehalt des BMG erstellt und fortgeschrieben
werden kann.
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Wir unterstitzen die in 8§ 303d Abs. 2 Satz 1 SGB V enthaltene ausgeweitete
Speicherdauer fir ,versichertenbezogene Einzelangaben“ beim Forschungsdatenzentrum, die
erst spatestens nach Ablauf von 30 Jahren enden soll. Dabei ist zusatzlich sicher zu stellen,
dass in begrindeten Fallen diese Daten flr bereits begonnene Studien auch Uber die
grundsatzliche zentrale Hochstspeicherdauer hinaus zur Verfiigung stehen. Dies ist eine
wichtige QualitatssicherungsmaRnahme im Zuge guter wissenschaftlicher Praxis, aber auch
Voraussetzung etwa flir Forschungsvorhaben fir generationsibergreifende Krankheitsbilder
oder das Verfolgen von langfristigen Nebenwirkungen von Therapien.

Weiterhin  begruffen  wir, dass der Gesetzentwurf das bereits in der
Datentransparenzanderungsverordnung — DaTraAV) vom 19. Oktober 2017 enthaltene
offentliche Antragsregister in 8 303d Abs. 1 Ziff. 6 SGB V aufgreift. Hier mdchten wir
auf die im Zuge der Kommentierung der Datentransparenzanderungsverordnung getatigten
Anmerkungen im Rahmen der gemeinsamen Stellungnahme der AGENS, der Deutschen
Hochschulmedizin, des Deutschen Netzwerks fir Versorgungsforschung und der TMF vom
15. November 2017 hinweisen, wonach im Register auch schon die eingereichten Antrage
(und nicht erst die bewilligten Nutzungen) verdffentlicht werden sollten, um eine
groRtmaogliche Transparenz in der fachlichen Offentlichkeit zu erzielen.

Positiv ist zudem die Aufnahme der auf3eruniversitaren Forschungseinrichtungen in
den Kreis der Nutzungsberechtigten zu bewerten (vgl. 8 303e Abs. 1 Ziff. 8 SGB V).

Wir begrufen ausdricklich, dass im Gesetzentwurf im neuen 8§ 303d Abs. 2 SGB V
vorgesehen ist, die Nutzungsberechtigten selbst Uber einen institutionalisierten Arbeitskreis
an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Datenzugangs zu beteiligen. In
der Praxis wird diese Funktion gegenwartig auf Initiative der Nutzungsberechtigten und im
Benehmen mit dem DIMDI durch den bei der TMF angesiedelten Arbeitskreis
Versorgungsdaten wahrgenommen. Der Gesetzentwurf sieht hingegen in 8§ 303d Abs. 5
Satz 1 SGB V vor, dass der gesetzliche Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten zukinftig durch
das Forschungsdatenzentrum selbst eingerichtet wird. Der AK Versorgungsdaten hat bislang
in einem konstruktiven Miteinander wertvolle Hinweise zur Weiterentwicklung des
Datentransparenzverfahrens erarbeiten kdnnen, die auch in den vorliegenden Gesetzentwurf
Eingang gefunden haben. Diese erfolgreiche Arbeit gilt es fortzusetzen. Zudem sollte zur
Wahrung der Unabhangigkeit des Arbeitskreises der Nutzungsberechtigten, dessen
Geschaftsfihrung grundsatzlich nicht durch die datenherausgebende Stelle selbst
wahrgenommen werden.

Wir schlagen daher vor, 8 303d Abs. 2 SGB V wie folgt zu fassen: ,Das
Forschungsdatenzentrum beauftragt im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung eine unabhédngige
wissenschaftliche _Einrichtung mit der Geschdéftsfihrung des Arbeitskreises der
Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1. Der Arbeitskreis wirkt beratend an der
Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Datenzugangs mit."
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2. Weiterentwicklung des Innovationsfonds (88 92 a und b SGB V)

Innovationsfondsprojekte nach 88 92 a und b SGB V spielen als Instrument des zeitnahen
Transfers von neuesten Erkenntnissen der Versorgungsforschung in konkreten innovativen
Versorgungsformen eine wichtige Rolle fir die fortwahrende digitale Transformation des Ge-
sundheitswesens. Wir begriRen daher ausdricklich die Fortfihrung des Innovationsfonds
sowie das Anliegen des Gesetzgebers, die Ergebnisqualitat der geforderten Vorhaben zu
steigern.

Insofern teilen wir auch das erklarte Ziel, den einzelnen Projektideen und gefdrderten Vorha-
ben eine Unterstitzungsstruktur an die Seite zu stellen, die Projektentwicklung und
-evaluation betreibt, Querschnittsthemen bearbeitet und den Fullabdruck der Projekte inner-
halb der Versorgungspraxis und Forschungslandschaft erhéht. Die damit verbundenen fachli-
chen Aufgaben werden ublicherweise in unabhangigen Begleitprojekten als immanente
Bestandteile der Forderlinien angelegt. Trager von Begleitprojekten verfligen dabei in der
Regel Uber langjahrige Erfahrung in der Vorhabenentwicklung und Projektsteuerung.

Ziel der Begleitstruktur sollte zudem ein projektibergreifender Beitrag zur Nachhaltigkeit und
Know-How-Transfer sowie die Infrastrukturentwicklung sein. Deshalb sehen wir es kritisch,
diese fir den Erfolg der nachsten Forderperiode wichtige Aufgabe direkt an die Geschafts-
stelle des Innovationsausschusses zu binden, die die entsprechende Expertise bislang nicht
hat aufbauen kénnen. Auch der vorliegende Anderungsantrag Nr. 4 der Koalitionsfraktionen
macht in seinem Bemuhen, die beratenden Aufgaben der Geschaftsstelle im Wortlaut klarer
von der eigentlichen Antragsbegutachtung und Projektsteuerung zu trennen, deutlich, dass
hier eine institutionelle Trennung geboten ist. Wir schlagen deshalb vor, die fachlichen Be-
ratungsaufgaben mittels einer offenen Ausschreibung an eine bereits langjahrig im
operativen und proaktiven Projektmanagement leistungsfahige Struktur zu vergeben. Dort
bestdnden zudem anders als bei der Geschaftsstelle des Innovationsausschusses bereits
Netzwerke, um die ebenfalls gewlnschte weitergehende Vernetzung der Projekte und die
Dissemination der Projektergebnisse zu beférdern.

Als ungliicklich empfinden wir die in 8 92a Abs. 1 Satz 7 SGB V vorgesehene Einflihrung
eines zweistufigen Antragsverfahrens mit der Begrenzung der Zahl der jahrlich zu férdernden
Projekte. Der Gesetzentwurf fuhrt damit nicht nur zu erheblichen birokratischen Zusatzauf-
wanden flr die Antragssteller, sondern setzt zudem Anreize, die Projektumféange unabhangig
vom angestrebten Erkenntnisgewinn grofstmaoglich zu skalieren. Im Ergebnis werden andere
gleichsam geeignete Projektideen von der Forderung ausgeschlossen und die geforderten
Projekte zusatzlich, aus der Fallzahl oder Flachenabdeckung resultierenden Erfolgsrisiken
ausgesetzt. Aus unserer Sicht sollte die Frage der optimalen Projektgréi3e allein im Rah-
men der fachlichen Beratung und Begutachtung beurteilt werden.

Wir schlagen daher vor, das vorgesehene neue zweistufige Antragsverfahren mit der
Begrenzung der letztlich geforderten Projekte auf 15 Vorhaben pro Jahr einschliefllich der
zugehorigen Folgednderungen nicht weiterzuverfolgen.

SchlieBlich begriiRen wir, dass gemaR des neuen Absatzes 3 von 8§ 92b SGB V zuklnftig mit
Abschluss der Projektlaufzeit eine dezidierte Empfehlung zur Uberfilhrung der geeigne-
ten Projektinhalte in die Regelversorgung durch den Innovationsausschuss beschlos-
sen werden muss. Dies dient dem Ziel einer schnellen Translation neuester Erkenntnisse der
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Forschung in den Versorgungsalltag zum Wohle der Patientinnen und Patienten. Wir regen
an, noch einmal zu prufen, ob an dieser Stelle die Differenzierung in Vorhaben der neuen
Versorgungsformen nach Satz 1 und der Versorgungsforschung nach Satz 2 in der Sache
erforderlich ist, oder ob nicht auch fur die Vorhaben der Versorgungsforschung grundsatzlich
immer eine Empfehlung beschlossen werden sollte.

Das vorgesehene Abschmelzen des Fordervolumens auf 200 Mio. Euro betrachten wir
kritisch, zumal dieses nicht fachlich begriindet ist. Soweit der Mittelabfluss in der Vergan-
genheit hinter den Etatanséatzen zurtickgeblieben ist bzw. auch weniger erfolgsversprechende
Vorhaben in die Forderung gelangt sind, stdnde doch durch den vorgesehenen Einbezug ex-
terner Expertise und der aufzusetzenden Begleitstruktur fur die Zukunft eine stringente Pro-
jektsteuerung und Vorhabenbegleitung zu erwarten. Die Fordermdglichkeit zur Weiterent-
wicklung von Leitlinien und der Beteiligung der AWMF sind grundsétzlich positiv zu bewerten.
Allerdings sollten zusatzliche Aufgaben wie eine anteilig starkere Forderung neuer Versor-
gungsformen oder die Leitlinienentwicklung nicht zu Lasten der Versorgungsforschung etati-
siert werden. Die Versorgungsforschung deckt auf Basis evidenzbasierter Erkenntnisse Uber-,
Unter- und Fehlversorgungen auf und leistet dabei einen entscheidenden Beitrag zur Verbes-
serung der Versorgungsqualitat wie auch der Ressourceneffizienz im Gesundheitswesen, der
in der Folge auch systemimmanent zu finanzieren ist. Am Ende profitieren die Patientinnen
und Patienten, denen etwa die Entwicklung einer Sepsis erspart bleibt oder die als Demenz-
erkrankte langer als bislang im h&uslichen Umfeld versorgt werden kdnnen.

3. Digitale Gesundheitsanwendungen (8 33ai. V. m. 8139e SGB V)

Damit die Patientinnen und Patienten schneller als bisher von digitalen
Versorgungsinnovationen profitieren kénnen, die haufig auf den Ergebnissen universitarer
und auBeruniversitarer Forschung aufbauen, unterstitzen wir die in 8 139e SGB V
vorgesehene Einfihrung der Kategorie digitaler Gesundheitsanwendungen, fir die ein
vereinfachter Zugangsweg in die Regelversorgung eréffnet wird. Wir gehen davon aus, das
die aus der Forschung stammenden digitalen Gesundheitsanwendungen durch die nach guter
wissenschaftlicher Praxis durchgeflihrten Grundlagenstudien regelmaRig bereits die
Aufnahmevoraussetzungen nach Abs. 2 erflllen. Soweit digitale Gesundheitsanwendungen
nach Absatz 4 zum  Antragszeitpunkt noch keinen Nachweis positiver
Versorgungseffekte bringen konnen, sollte die Erprobungsphase zwingend
wissenschaftlich begleitet werden. Insofern ist es wesentlich, dass Satz 2 zur Aufnahme in
die Erprobung ein Evaluationskonzept einer wissenschaftlichen Einrichtung verlangt. Selbst
eine einfache ergebnisorientierte wissenschaftliche Begleitung der Erprobungsphase
wird dabei jedoch aller Erfahrung nach regelmaRig einen Zeitraum von mehr als 12
Kalendermonaten umfassen. Zwar ist im Gesetzentwurf eine einmalige Verlangerung des
Erprobungszeitraumes um weitere zwoOIlf Monate vorgesehen, doch erscheint uns ein
regelmaliger initialer Erprobungszeitraum von 24 Monaten in Hinblick auf die
Generierung eines Mindestmalles an Evidenz fur die Erzielung der erwarteten positiven
Versorgungseffekte sachgerechter.
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4. Sonstige Anderungen

Laut Gesetzentwurf in 8 291b Abs. 1 SGB V hat die gematik bei ihren Vorgaben fir die TI
und den Datenaustausch zukiinftig auch die auf europaischer Ebene getroffenen Festlegun-
gen zu bertcksichtigen. Vor dem Hintergrund der erweiterten Aufgaben der nationalen Kon-
taktstelle zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten, ist diese europdi-
sche Abstimmung zwingend erforderlich. Im neugefassten 8 291b Absatz 1 sollte daher die
gematik verpflichtet werden, die européaischen Festlegungen nicht nur ,.zu bertcksichti-
gen“, sondern diese konkret ,,anzuwenden®. Nur so ist sichergestellt, dass die Patientinnen
und Patienten in Deutschland vollumfénglich von den Mdglichkeiten eines grenziberschrei-
tenden Austausches von Gesundheitsdaten Gebrauch machen kdnnen. Der in der Folge ent-
stehende europaische Raum fiir einheitliche Gesundheitsforschungsdaten ist eine Grundvo-
raussetzung fur eine Vielzahl europaweiter Forschungsvorhaben im Bereich von Big Data und
kunstlicher Intelligenz.

Grundsatzlich zu begriiRen ist die Verlangerung der Loschfrist fur Daten in § 304 Abs. 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V von bislang vier auf nunmehr zehn Jahre. Begrindet wird dies
u.a. mit der verbesserten wissenschaftlichen Aussagekraft flr die daraus abzuleitenden Er-
kenntnisse. Mit derselben Intention sieht der Gesetzgeber gleichzeitig fur die im Zuge des
Datentransparenzverfahrens fur Forschungszwecke bereitgestellten Daten eine Loschfrist von
bis zu dreiRig Jahren vor. Deshalb schlagen wir vor, die Speicherdauer der Daten nach §
304 Abs. 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V analog ebenfalls auf bis zu dreil3ig Jahre festzusetzen.

Wir unterstitzen die im neuen 8 68a SGB V ausgeweiteten Moglichkeiten der Krankenkas-
sen, sich direkt an der Entwicklung digitaler Innovationen u.a. durch die Kooperation mit
oder Beauftragung von Forschungseinrichtungen zu beteiligen. Die engere Zusammenar-
beit der Kostentrager mit der medizinischen Forschung kann im Sinne einer schnelle-
ren Translation von Forschungsergebnissen in die Regelversorgung dazu beitragen, die Ver-
sorgungsqualitat zu verbessern und den Versicherten individuellere evidenzbasierte Praven-
tions-, Therapie- und Nachsorgeangebote zu unterbreiten.

Schlief3lich begrufen wir die im Zuge des Gesetzgebungsverfahrens in der Begrindung zu
Nummer 37 dokumentierte Klarstellung von 8 630e Absatz 1 BGB, wonach die Aufklarung
fir medizinische Behandlungen auch mittels Fernkommunikationsmitteln maoglich ist. Wir
gehen davon aus, dass soweit die Nutzung von Forschungsdaten auf Basis von informierten
Einwilligungen erfolgt, fur diese keine héheren Anforderungen gelten kénnen. Insbesondere
fur die Studienrekrutierung mittels App bzw. der Einbindung patientengenerierter digitaler
Forschungsdaten aus dem Alltag (,,Citizen Science®) ist die Moglichkeit zur Einwilligung
ohne Medienbruch etwa durch Videoberatung eine wichtige Akzeptanzvoraussetzung.

I11. Nutzung der elektronischen Patientenakte fur Zwecke der
medizinischen Forschung

Die Bundesregierung hat es sich in ihrer Hightech-Strategie und der aktuellen Fortschreibung
des Rahmenprogramms Gesundheitsforschung zum Ziel gesetzt, bis zum Jahr 2025 eine for-
schungskompatible elektronische Patientenakte einzufihren. Aufgrund des erforderli-
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chen technischen Vorlaufs missen dabei bereits im laufenden Gesetzgebungsverfahren die
Weichen fir eine forschungskompatible Ausgestaltung der technischen Infrastruktur und
Aktenstrukturen gestellt werden.

Eine solche forschungskompatible ePA muss intersektoral aufgebaut sein und dabei Uber die
einheitliche Anwendung internationaler Standards die Vergleichbarkeit der enthaltenen
Daten gewahrleisten. Die Inhalte der ePA mussen in strukturierter Form vorliegen, sodass
diese fir die datengestitzte Analyse groRer Patientenkohorten zur Verfligung stehen.
Bestehende Prozesse der sektoralen Leistungserbringer mussen in Hinblick auf die Qualitat
der in die ePA zu Uberfuhrenden Daten Uberpruft und durchgéngig digitalisiert werden.
Bestehende Dokumentationslicken muissen geschlossen und notwendiger Kontext vertikal
erganzt werden. Auch zusatzliche Mdéglichkeiten der Integration der Selbstbeobachtung der
Patientinnen und Patienten in Form von Patient-Reported Outcome (PRO) in den
Behandlungszyklus sind zu schaffen und bringen die Patientinnen und Patienten in eine
weitaus aktivere Rolle in Bezug auf die eigene Therapietreue. In der Summe wirkt die
forschungskompatible ePA transformierend auf das Gesundheitssystem insgesamt. Schlie3lich
ist eine einheitliche Rechtsgrundlage fiir die Zustimmung der Patientinnen und Patienten zur
Forschungsdatennutzung vorzusehen und die notwendige Governance fir die erforderlichen
Pseudonymisierungsdienste und die Datentreuhands- bzw. -zugangsstrukturen zu schaffen.

Soweit zuklnftig zusatzliche Informationsobjekte in der ePA verfiigbar gemacht wer-
den, trifft auch dies auf unsere volle Zustimmung. Deren Auswahl und Priorisierung sollte
sich allerdings weniger an Analogien zu bestehenden Papierdokumenten orientieren, sondern
vielmehr an dem zu erwartenden Mehrwert fir die Versorgungspraxis, die Patientensicher-
heit und dem Potential im Rahmen der Forschungsdatennutzung.

Analog des urspringlich im Referentenentwurf des DVG vorgesehenen § 291h Abs. 7 SGB V
sollte die Forschungsdatennutzung gegenuber der gegenwartigen versorgungsbezogenen
Zweckbindung und dem Offenbarungsverbot aus 8 291a Abs. 4 und 8 SGB V privilegiert
werden. Dies ist eine notwendige Bedingung fiir die rechtmaRige Ausleitung von For-
schungsdaten aus der elektronischen Patientenakte. Tatsachlich griff der Referentenentwurf
damit eine langjahrige Forderung der medizinischen Verbundforschung auf, da medizinische
Forscherinnen und Forscher nicht in jedem Fall zugleich Angehdrige eines Heilberufes sind.
Dies ist im Weiteren auch bei der Ausgestaltung der technischen Voraussetzungen zur Da-
tenausleitung zu bertcksichtigen.

Ebenso sollte die gematik bereits im Zuge des aktuellen Gesetzgebungsverfahrens die ge-
setzliche Aufgabe zur Schaffung der technischen Voraussetzungen einer Forschungsdaten-
ausleitung (,,Forschungsdatenschnittstelle) aus der elektronischen Patientenakte erhal-
ten. Dabei sollte diese wiederum auf gesetzlicher Grundlage die tatsachlichen Bedarfe der
medizinischen Forschung in der Erstellung der einschlagigen Spezifikationen berlcksichtigen.
Es gilt zu vermeiden, dass die entstehende Schnittstelle inkompatibel zu bereits bestehenden
oder im Aufbau befindlichen 6ffentlich-geférderten Infrastrukturen wie die der Medizininfor-
matik-Initiative steht, unangemessene Investitionskosten und organisatorische Anforderun-
gen auslost oder ein Informationsverlust durch die Verwendung nicht standard-konformer
Protokolle eintritt.

Um dies zu gewabhrleisten ist eine Abstimmung mit den zur Wahrnehmung der Interessen der
Forschung im Gesundheitswesen mafigeblichen Bundesverbéanden erforderlich. Dazu muss
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die  Forschungsperspektive  auf allen  Entscheidungsebenen und bei allen
Entwicklungsschritten eng eingebunden werden, unter anderem bei der gematik.

Wir schlagen daher vor, folgenden Auftrag innerhalb der gegenwartigen Systematik als 8§
291b Abs. 1f neu in das SGB V aufzunehmen: ,, Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum 30.
Juni 2022 im Benehmen mit den fur die Wahrehmung der Interessen der Forschung im
Gesundheitswesen maligeblichen Bundesverbdnden, die technischen Voraussetzungen daftir
zu schaffen, dass die Daten der elektronischen Patientenakte auf Wunsch der Versicherten
fur die Nutzung zu medizinischen Forschungszwecken zur Verfligung gestellt werden kdnnen.
Dabei _ist _unter Anwendung internationaler Standards und Prozesse ein verlustfreier
Datenaustausch mit den im Rahmen der Medizininformatik-Initiative des Bundes im Aufbau
befindlichen Infrastrukturen zu gewdéhrleisten.” Satz 1 spiegelt insofern den Wortlaut des 8§
291b Abs. 1 Satz 7 SGB V.

Mit Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) am 11. Mai 2019 hat die
Kassendrztliche Bundesvereinigung auf Grundlage von § 291b Abs. 1 Satz 7ff SGB V damit
begonnen, die semantischen und syntaktischen Festlegungen der s.g. Medizinischen In-
formationsobjekte (MIO) als Inhalte der elektronischen Patientenakte zu definieren. Der
Wortlaut der Vorschrift stellt allerdings gegenwartig nicht sicher, dass die so definierten MI-
Os tatsachlich Datenstrukturen enthalten, die nicht nur technisch Uber die zu schaffende
Schnittstelle fir Forschungszwecke ausgeleitet werden, sondern auch tatsachlich fir For-
schungszwecke nutzbar gemacht werden kénnen. Hierzu missen die in der elektronischen
Patientenakte enthaltenen MIOs weit Uber ein elektronisches Abbild (,PDF als Fax des 21.
Jahrhunderts*) bisheriger Papierdokumente hinausgehend

1. internationale Terminologien in hinreichend breiten Kerndatensatzen nutzen,
2. eine detaillierte, prazise und qualitatsgesicherte Annotierung ermdglichen,

3. und die deutschlandweit einrichtungsiibergreifende einheitliche Verwendung erforder-
licher Metadaten vorschreiben.

Wir schlagen daher vor, in den Wortlaut von § 291b Abs. 1 Satz 7ff SGB V das Ziel der
Forschungskompatibilitat aufzunehmen:

§ 291b Abs. 1 Satz 8 SGB V ist daher wie folgt neu zu fassen: ,Sie hat dabei interna-
tionale Standards einzubeziehen und die Festlegungen nach § 31a Absatz 4 und 5
sowie die Festlegungen zur Verfligbarmachung von Daten nach § 291a Abs. 3 Satz 1
Nummer 1 zu berticksichtigen sowie in Abstimmung mit den fir die Wahrnehmung
der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen malSgeblichen Bundesverbanden,
die Forschungskompatibilitét in Hinblick auf § 291b Abs. 1f zu gewéhrleisten. “

Der Terminus Forschungskompatibilitéat greift dabei die bereits in der Hightech-Strategie der
Bundesregierung eingefiihrte Begrifflichkeit auf.

Im Rahmen der Datenbereitstellung ist die Frage der qualifizierenden Anforderungen an
eine Zustimmung der Birgerinnen und Birger zur Datennutzung zu beantworten. Vor dem
Hintergrund, dass der oder die Einzelne per einfachem Papierausweis einer Organspende
zustimmen kann, sollten fur die Forschungsdatenbereitstellung, die ebenfalls im Sinne des

! Dieser Verweis wére an die tatsachliche zukiinftige Gesetzessystematik anzupassen.
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Allgemeinwohls konkret Leben zu retten vermag, keine Uberbordenden Hirden errichtet
werden. Grundlage einer Entwicklung von Kl-Routinen in der medizinischen Forschung ist
regelmalig die Verfugbarkeit einer grollen Zahl von ,Lerndaten“. Deshalb ist es entschei-
dend, dass die der Datennutzung zu Grunde liegenden Einwilligungen der einzelnen Patien-
tinnen und Patienten breit gefasst sind. Erst jingst hat eine von der TMF e. V. in Auftrag
gegebene reprasentative Studie® erbracht, dass 73 Prozent der Befragten sich die Méglichkeit
zu einer einmaligen oder zumindest langerfristigen Einwilligung in die Forschungsdatennut-
zung ausdrtcklich winschen. Begleitend sollte der Bund ein Digital Health Literacy-
Programm auflegen, um die Birgerinnen und Blrger in der Wahrnehmung ihrer Patienten-
autonomie zu starken.

Aus Sicht der Forschung ist mit Blick auf die Datengovernance entscheidend, dass dabei
die vorhandenen oder z. B. innerhalb der Medizininformatik-Initiative bereits im Aufbau be-
findlichen Infrastrukturen auch fir die Forschungsdatenbereitstellung aus der ePA heraus
genutzt werden. Der Aufbau von Doppelstrukturen kostet nicht nur Geld und Zeit, sondern
verhindert auch ein interoperables Datenpooling, das aber Grundvoraussetzung fur eine Viel-
zahl von Erkenntnisprozessen ist. Forschende sollten zentral Nutzungsantrage stellen kénnen
und Patientinnen und Patienten sich an einem Ort Uber Forschungsvorhaben informieren und
ihre Patientenrechte wirksam austiben kénnen. Wir regen vor dem Hintergrund der vorgese-
henen Auflésung des Deutschen Institutes fir Medizinische Dokumentation und Information
mit Blick auf die Vielzahl der zu beteiligenden Stakeholder daher weiter an, friihzeitig eine
unabhéangige nationale Koordinierungsstelle zu schaffen, die sich ergebende Interoperabi-
litatsfragen prozessual bearbeitet und insbesondere auch fir die Wirtschaft Planungssicher-
heit herstellt. Diese kann zugleich im gemeinsamen Interesse von Versorgung, Wissenschaft
und Industrie als bundesweite Lizenzstelle der eingesetzten Terminologien fungieren.

Zur ethischen Dimension der Forschung mit Gesundheitsdaten gehdrt, die bereitgestellten
Daten bestmdglich im Interesse der Patientinnen und Patienten nutzen zu kénnen. Neben
der beschriebenen interoperablen Struktur der Akteninhalte ist dabei die Qualitat der
Primardokumentation entscheidend. Diese muss zuklnftig in einheitlich strukturierter und
elektronischer Form erfolgen. Elektronisch unterfltterte Arztbriefe und nachvollziehbare
Laborverlaufe sind dabei nicht nur ein Gewinn fir die Forschung, sondern entlasten
gleichermaRen die behandelnden Arztinnen und Arzte und erhéhen die Patientensicherheit.
Um die hierflr notwendigen Assistenzsystem zu entwickeln und zu evaluieren bedarf es eines
klaren Fahrplanes, aber auch einer deutlichen monetaren Incentivierung der freiwilligen
vertieften Dokumentation. Schlief3lich sollte ein Programm zur Ausbildung und Anstellung von
Data Curation Scientists im Rahmen Datenmanagements aufgelegt werden.

2 http://www.tmf-ev.de/News/articleType/ArticleView/articleld/4456.aspx
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