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Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Warum ein neues Gesetz?

= Aktuelle Gesetzgebung
» ,Doppelte Schranke®: Datenschutz und Schweigepflicht

Verbot mit Erlaubnisvorbehalt

DSGVO
o BDSG

o LDSG, Krankenhausgesetze, ...
o Sozialgesetzgebung, insb. SGB X, SGB V

o Krebsregistergesetz

Technische und Orgranisatorische MalRnahmen (TOMs) sind in DSGVO und BDSG §22(2) abstrakt formuliert
—> uneinheitliche und haufig unzureichende Umsetzung.

Das Forschungsprivilegs n. Art. 89 DSGVO und 827 BDSG wird nur unzureichend genutzt

Philosophie: Verbotenes muss unmdglich sein, anstatt kontrolliert, Gberwacht und geahndet zu werden.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNll.(LlN"( Institut fir m
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Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Arten der Datennutzung

Artikel / § Art. 1§84

Betroffene Gesetze GDNG Stammgesetz,
§ 303a-f SGB V, 65c
SGBV
Nutzungstyp Verschiedene
Regelungsinhalt Erweiterung der Nutzung von Daten des Forschungsdatenzentrums

Gesundheit und der Daten der klinischen Krebsregister der Lander
durch Verknupfung

Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: DOI: UNIKLINIK Institut fiir mm
m Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Arten der Datennutzung

Betroffene Gesetze GDNG Stammgesetz,
Nutzungstyp Einwilligungsfrei
Regelungsinhalt Eigenforschung, einschlief3lich Verbundforschung

Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: DOI: 10.53180/DIV1.2024.0016-0024 UNIKLINIK

Institut fur RWNTH
m Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Arten der Datennutzung

Artikel / § Art. 3Nr. 3

Betroffene Gesetze § 64e SGB V
Nutzungstyp Einwilligungsbasiert (Opt-In)
Regelungsinhalt Nutzung von genomischen Sequenzierungsdaten

und zugehorigen phanotypischen Daten

(einschlief3lich

der Verkntpfung mit Daten der klinischen

Krebsregister der LaAnder nach 8§ 65c¢) gemald Modellvorhaben
Genomsequenzierung 8§ 64e SGB B zu Zwecken

a) der Verbesserung der Versorgung,

b) der Qualitatssicherung,

c) wissenschaftlichen Forschung

Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: DOI: u NIKLINIK Institut fiir 'mm
m.l Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Arten der Datennutzung

Artikel / §

Betroffene Gesetze

Nutzungstyp
Regelungsinhalt

Art. 3 Nr. 11, Nr. 14, Nr. 16, Nr. 17

§ 295b SGB V,
§ 303b SGBV,
§ 303c SGBV,
§ 303d SGBV,
§ 303e SGB V

Einwilligungsfrei

Verbesserung der Nutzbarkeit von Kassendaten zu
Forschungszwecken durch a) Beschleunigung der Datenlieferung
der GKV an das Forschungsdatenzentrum

Gesundheit, b) Umstellung der Einschrankung von
Nutzergruppen auf Nutzungszwecke, c) Verlangerung

der Nutzungsmadglichkeiten der im FDZ vorgehaltenen

Daten, d) Verkntpfung mit Daten von gesetzlich geregelten
medizinischen Registern

Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: DOI: u NIK LIN l I'(

Institut fir RWNTH
“wrl.l Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Arten der Datennutzung

Artikel / § Art. 3 Nr. 19

Betroffene Gesetze § 363 SGB V Abs. 1-7
Nutzungstyp Widerspruchslésung (Opt-Out)
Regelungsinhalt Verbesserung der Nutzbarkeit von Daten der elektronischen

Patientenakte (ePA) durch Einfihrung einer
Widerspruchslésung flr die Ausleitung von ePADaten
zum Forschungsdatenzentrum Gesundheit

[Anmerkung: erganzt die Neuregelungen zur Opt-OutePA
im Digital-Gesetz, DigiG]

Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: DOI: UNIKLINIK Institut fiir mm
m Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Arten der Datennutzung

Artikel / § Art. 3 Nr. 19

Betroffene Gesetze § 363 SGB V Abs. 8
Nutzungstyp Widerspruchslésung (Opt-Out)
Regelungsinhalt Die einwilligungsbasierte direkte Nutzung von ePADaten

bleibt in der Sache unverandert
(lediglich Anderungen am technischen Freigabeverfahren).

Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: DOI: 10.53180/DIV1.2024.0016-0024 UNIKLINIK Institut fiir m

m Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Arten der Datennutzung

Betroffene Gesetze 8§ 75 SGB X

Nutzungstyp Einwilligungsbasiert (Opt-In)
oder einwilligungsfrei

Regelungsinhalt Die genehmigungspflichtige Nutzung von Daten einzelner
Krankenkassen (ob mit oder ohne Vorliegen
einer Einwilligung) bleibt in der Sache unverandert,
umfasst nun allerdings explizit auch die Moéglichkeit
der Verkntpfung mit weiteren Daten.

Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: DOI: UNIKLINIK Institut fiir m'I'H
m Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDN(

Bewertung:

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung

« Bundeseinheitliche Rechtsgrundlage flr eine
einwilligungsfreie Eigenforschung!
» Dies 0Offnet auch die Schweigepflicht [1]

i)

Data Analyst
Forscher*innen

Datenverarbeitep”

s Primar-
Systeme

§6 GDNG ~

(1) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen durfen die bei ihnen gemarf Artikel
9 Absatz 2 Buchstabe h und i der Verordnung (EU) 2016/679 rechtmaliig
gespeicherten Daten weiterverarbeiten, soweit dies erforderlich ist

1. zur Qualitatssicherung und zur Férderung der Patientensicherheit

2. zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung oder

3. zu statistischen Zwecken, einschlief3lich der Gesundheitsberichterstattung.

[1] Kommentierung und Handlungsempfehlungen von DIVI, GMDS, TMF: u NIK LIN l K Institut flr 'mm
DOI: m.l Medizinische Informatik


http://dx.doi.org/10.53180/DIVI.2024.0016-0024

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDN(

Bewertung:

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung

« Datensparsamkeit gilt weiter.
Datenverarbeitende * Spoiler: Die Gesundheitseinrichtungen bendtigen
= ein Pseudonymisierungskonzept.

i)

Data Analyst
Forscher*innen

s Primar-
Systeme

Sekundare
Datenhaltung

§ 6 GDNG (1) Satz 2: ~

Die nach Satz 1 weiterverarbeiteten, personenbezogenen Daten sind zu

pseudonymisieren; sie sind zu anonymisieren, sobald dies [...] den jeweiligen Zweck
[...] moglich ist.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig

UNIFCLENEN | institut fur RWTH
m Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung

Datenverarbeite Bewertung:

E;Pm * Gilt im Prinzip bereits durch DSGVO und §22 (2) BDSG.
m « Sichere Datenverarbeitung

Systeme

Sekundare
Datenhaltung

§ 6 GDNG (1) Satz 3:

[Die Gesundheitseinrichtung hat ein Rechte- und Rollenkonzept zu erstellen, das
gewahrleistet, dass nur befugte Personen die [...] Daten weiterverarbeiten konnen
sowie Weiterverarbeitungen protokolliert und unbefugte Verarbeitungen geahndet
werden konnen.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNll.(LlN"( Institut fir m‘rl.l
m.l Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung

Datenverarbeite Bewertung:

Systeme

Sekundare
Datenhaltung

’=me « Gilt im Prinzip bereits durch DSGVO und 822 (2) BDSG.
m « Der Gesetzgeber konkretisiert eine sichere Datenverarbeitung.

§ 6 GDNG (1) Satz 3:

Die Gesundheitseinrichtung hat ein Rechte- und Rollenkonzept zu erstellen, das
gewahrleistet, dass nur befugte Personen die [...] Daten weiterverarbeiten konnen
sowie Weiterverarbeitungen protokolliert und unbefugte Verarbeitungen geahndet
werden konnen.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNll.(LlN"( Institut fir m‘rl.l
m.l Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Wechsel der Datenschutz-Philosophie: Statt verhindern Gberwachen und ahnden!

AN B BN I@ FT5rsrs

§

Bisher: Mit dem GDNG:
Verbotenes wurde verhindert. Aufbau von Kontrollstrukturen erforderlich.
15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNIKLINIK Institut fiir RWNTH

m Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

The Five Safes

- Safe data:
data is treated to protect any confidentiality concerns.

- Safe projects:
research projects are approved by data owners for the public
good.

- Safe people:
researchers are trained and authorised to use data safely.

DATA e freomz] v | + Safe settings:

6 =] a SecurelLab environment prevents unauthorised use.
Oﬁ ' ’

= &3 ﬁ - Safe outputs:

screened and approved outputs that are non-disclosive.

https://ukdataservice.ac.uk/help/secure-lab/what-is-the-five-safes-framework/ Medizinische Informatik U M"WFHSHLW
Empfehlung: https://www.youtube.com/watch?v=MIn9T52mwj0 o

Quelle UK data Services UNIK LINI K Institut fur muﬁfmﬁﬂ'ﬂEM
RWTHAACHEN



https://ukdataservice.ac.uk/help/secure-lab/what-is-the-five-safes-framework/
https://www.youtube.com/watch?v=Mln9T52mwj0

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung Bewertung:

Datenvers .  Giltim Prinzip bereits durch DSGVO und §22 (2) BDSG.
s « Der Gesetzgeber konkretisiert eine sichere Datenverarbeitung.
- E— . * Diese gilt es auszuformen und umzusetzen:

Systeme o _State of the art” sind ,Datenhotels”
» Orientierung am Stand der Technik
 Ubergangslosungen erforderlich! \

[ TOTSCITeT e T ‘

§ 6 GDNG (1) Satz 3: — Anmerkung:

Die Gesundheitseinrichtung hat ein Rechte- und |
gewahrleistet, dass nur befugte Personen die [...]
sowie Weiterverarbeitungen protokolliert und uni
werden konnen.

» Einige Uniklinika haben bereits L6sungen in den
Datenintegrationszentren mit der BMBF-
Forderinitiative Medizininformatik aufgebaut.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNll.(LlN"( Institut fir m
“wrl.l Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung Bewertung:

Datenverarb( * Damit wird die Anonymisierung zu einen Verarbeitungsschritt,
e der ohne Einwilligung erfolgen kann!

s Primar-

Systeme PSGUdOy

Sekundare
Datenhaltung

i)

Data Analyst
Forscher*innen

§ 6 GDNG (2): -

Die Ergebnisse der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten nach Absatz 1 sind zu

anonymisieren, sobald dies nach dem jeweiligen Zweck nach Absatz 1 Satz 1 mdglich
Ist.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig

UNIFCLENEN | institut fur RWNTH
m Medizinische Informatik



Was steht im GDNG?

§ 6 Offnungsklausel fir Landesrecht

(3) Die Weitergabe der personenbezogenen Daten an
Dritte ist im Rahmen der Weiterverarbeitung [...]
untersagt.

Abweichend [...] ist die Weitergabe von
personenbezogenen Daten im Rahmen der
Weiterverarbeitung [...] zulassig, soweit die betroffene
Person eingewilligt hat oder eine andere
gesetzliche Vorschrift des Bundesrechts, des
Landesrechts oder unmittelbar geltender Rechtsakte
der Europaischen Union dies vorsieht

Kommentar:

« Einwilligung oder andere Rechtsgrundlagen bleiben
bestehen!

CAVE:
« Unklar welche Vorgaben fir TOMs vorrang haben.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig

UNIKLINIK
RWTH

| Institut fur | IR\NTH

i Medizinische Informatik i



Was steht im GDNG?

§ 6 Datensparsamkeit

Kommentar:
(3) Die datenverarbeitenden « Anonymisierung ist nun bundeseinheitlich geklart
Gesundheitseinrichtungen dirfen die [...] keine einwilligungspflichtiger Verarbeitungsvorgang.

rechtmafig gespeicherten Gesundheitsdaten

anonymisieren, um die anonymisierten Daten zu . Damit sind Konzepte wie AKTIN, NAREG, RACOON
den in Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken an oder Leuko-Expert nun bundeseinheitlich

Dritte zu Gbermitteln. rechtskonform!

* Nutzung der Daten in verteilter Datenanalyse oder
Vor-Ort Analysen maoglich!

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNIKLINIK | Lr;sgi_:u_tf_urh Informatik | RWNTH
RWTH edizinische



Was steht im GDNG?

§ 6 Eigenforschung im Verbund

(3) Abweichend von Satz 1 ist eine gemeinsame Nutzung
und Verarbeitung der in Absatz 1 Satz 1 genannten
Daten zu den [ebenda] genannten Zwecken durch
Offentlich gefdrderte Zusammenschllsse von
datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen
einschlie3lich Verbundforschungsvorhaben und
Forschungsnetzwerken zulassig, wenn

1. die Verarbeitung zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken
erforderlich ist,

2. die Anforderungen nach den Absatzen 1, 2 und 4 hinsichtlich der
Verarbeitung eingehalten werden,

3. die Interessen des datenschutzrechtlich Verantwortlichen an der
Verarbeitung die Interessen der betroffenen Person an einem
Ausschluss der Verarbeitung erheblich Gberwiegen und

4. die zustandige Datenschutzaufsichtsbehtdrde der gemeinsamen
Nutzung und Verarbeitung der Daten zugestimmt hat. [Ein Monat]

Kommentar:

« Damit sind Konzepte wie AKTIN, NAREG, etc. auch
mit pseudonymisierten Daten rechtskonform!

« Kommerzielle Nutzung ist (eher) ausgeschlossen
ABER
« Juristische Klarung erforderlich:

Was gilt alles als datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung?
(Theoretische Institute der Uni-Medizin?)

Status von 6ffentliche geférderten Zusammenschliissen nachdem
die Férderung ausgelaufen ist

Gelten auch Ubliche Kooperationsvereinbarungen von
Verbundforschungsprojekten als Zusammenschluss oder muss
dies ein eigener Rechtskoérper sein!

Durfen im Verbund zusammengefiihrte Daten anonymisiert
weitergegeben werden und gilt dann auch der Ausschluss
kommerzieller Nutzung?

« Klarung Zusammenarbeit EK und DS-Behdrden

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Rohrig

UNILINIK | nstitut fur | R\NTH
RWNTH Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz ( Bewertung:

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung | . Entspricht der Informationspflicht nach Art. 14 DSGVO

Datenverarbeitende G /@cmfhtung

§ 6 GDNG (4) Satz 1: Informations- und Transparenzpflicht
Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen, die nach Absatz 1 Daten verarbeiten,

sind verpflichtet, 6ffentlich und allgemein in praziser, transparenter, leicht
verstandlicher und zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache uber

die Zwecke, fur die nach Absatz 1 Daten weiterverarbeitet werden, zu informieren.

| 11
Patient*innen
UNIFCLINE | mstitut fur R\NTH

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Rohrig
“wrl.l Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung

s Primar-
Systeme

Sekundare
Datenhaltung

N

I

.

| B | I

Lokales
Forschungsregister

Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung

i)

Data Analyst
Forscher*innen

Informationspflicht
(Transparenzpflicht)

Patient*innen

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Rohrig

UNIKLINIK
RWTH

Institut fir
Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz ( Bewertung:

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung | . Entspricht der WMA Deklaration von Helsinki

Datenverarbeitende G¢* _.emrichtung

§ 6 GDNG (4) Informations- und Transm%renzpflicht

Dabei ist auch Uber laufende Forschungsvorhaben und veroffentlichte
Forschungsergebnisse zu informieren, die nach § 8 registriert oder verotffentlicht

wurden.

e+ Deutsches Register
=¢] Klinischer Studien

| —
..... German Clinical

WHO-Primar-Register

ees Trials Register
Informationspflicht
(Transparenzpflicht)
| 11
Patient*innen

UNIFCLENEN | institut fur RWTH
m.l Medizinische Informatik




Gesundheitsdatennutzungsgesetz ( Bewertung:

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung |. Entspricht Artikel 15 DSGVO

Datenverarbeitende G¢* _.emrichtung
§ 6 GDNG (4) Satz 3: Auskunftspflicht”

Auf Verlangen einer von der Verarbeitung zu den in Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder 3
genannten Zwecken [Forschung und Gesundheitsberichterstattung] betroffenen Person
ist die datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung verpflichtet, Gber die Art, den
Umfang und den konkreten Zweck der Verarbeitung der Daten zu den in Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3 genannten Zwecken in praziser, transparenter,
verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache zu
informieren.

—= ees Deutsches Register

Klinischer Studien

% German Clinical
ees Trials Register

Informationspflicht WHO-Primér-Register
(Transparenzpflicht)
| 11
Patient*innen

UNILINIK | nstitut fur RWTH
RWNTH Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

§ 6 Einwilligungsfreie Forschung

Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung

s Primar-

Systeme
Sekundare @
Datenhaltung
- — Data Analyst
" — Forscher*innen
[ R
| B | I
Lokales

Forschungsregister “

_— § fQTQ\ ess Deutsches Register
Klinischer Studien

% German Clinical
ees Trials Register

Kontaktstelle

Informationspflicht

Auskunftsrecht

WHO-Primar-Register

(Transparenzpflicht) Auskunftspflicht

Patient*innen

UNIFCLENEN | institut fur RWTH
m.l Medizinische Informatik



Was steht im GDNG?

§ 7 Geheimhaltungspflichten

(1) Datennutzende dirfen Gesundheitsdaten, die Kommentar:
Ihnen fur wissenschatftliche Forschungszwecke - Zweckgebundene Bereitstellung der Daten zu
verfugbar gemacht wurden, Forschungszwecken erforderlich.

1. nur fur die Zwecke nutzen, fur die sie ihnen
zuganglich gemacht wurden, und Offene Frage:

2. nicht an Dritte weitergeben, wenn dies nicht < Wie eng oder weit dirfen die Zwecke definiert sein?
nach Absatz 3 oder Absatz 4 zulassig ist.

Satz 1 gilt auch fur Gesundheitsdaten einer
Person, die bereits verstorben ist.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNIKLINIK | Lr;sgi_:u_tf_urh Informatik | RWNTH
RWTH edizinische Info



Was steht im GDNG?

§ 7 Geheimhaltungspflichten

(2) Bereitgestellte Daten durfen nicht zum Kommentar:

Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs - Auch Leistungserbringer und Leistungstrager sind
oder zum Zwecke der Identifizierung von geschitzt

Leistungserbringern oder Leistungstragern .

verarbeitet werden. Dies gilt auch flr

Gesundheitsdaten einer Person, die bereits Zu klaren:

verstorben ist. « Bei Konsens muss muss der Leistungstrager z.B. flr

ein Benchmarking identifzierbar sein!

« Personenbezug bei Record-Linkage
pseudonymisierter Daten.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNIKLINIK i Institut fur _ i RWTH
RWTH | Medizinische Informatik |



Was steht im GDNG?

§ 7 Geheimhaltungspflichten
(3) Personen, denen fremde Gesundheitsdaten Kommentar:

zu Forschungszwecken anvertraut oder sonst « Damit ist die Einbindung von
bekanntgeworden sind, durfen diese — Mitarbeiter*innen und Mitarbeitern
Gesundheitsdaten den bei ihr berufsmalig — Auszubildenden, Studierenden und Doktorand*innen
tatigen Gehilfen oder den bei ihr zur legitimiert.

Vorbereitung auf den Beruf tatigen Personen
zum Zwecke der Forschung zugéanglich machen.

[...]

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNIKLINIK i Institut fur _ i RWTH
RWTH | Medizinische Informatik |



Was steht im GDNG?

§ 7 Geheimhaltungspflichten

(3) [...] ?Die Person, der fremde Kommentar:

Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken - Die Einbindung der theoretischen Institute der
anvertraut oder sonst bekanntgeworden sind, medizinischen Fakultaten hangt von der

darf diese fremden Gesundheitsdaten gegentiber Organisationsform der Universitatsmedizin ab.
sonstigen Personen offenbaren, die an ihrer > Individuelle Klarung erforderlich.

beruflichen oder dienstlichen Tatigkeit mitwirken,
soweit dies fur die Inanspruchnahme der
Tatigkeit der sonstigen mitwirkenden Personen
erforderlich ist.

3Satz 2 gilt entsprechend flr die dort genannten
mitwirkenden Personen, wenn diese sich
weiterer Personen bedienen, die an der
beruflichen oder dienstlichen Tatigkeit mitwirken.

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Réhrig UNIKLINIK | Lr;sgi_:u_tf_urh inf ik | RWNTH
RWTH edizinische Informati



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Konsilkonstellation Offene Fragen:

Zuweiser

Datenver Fur wen gilt die Informationspflicht,

Sekundare
Datenhaltung

- ’& wenn die Proben von Patient*innen
in einer andere Gesundheitseinrichtung analysiert werden

E=
Verarbeitungstatigkeiten

und diese mit den Daten nach 86 forscht?
) 9
% Lokales | ID-Management |
‘ Verzeichnis von Forschungsregister
Treuhandstelle

Patient*innen

+ Deutsches Register

Klinischer Studien
ese German Clinical
ess Trials Register

Forscher*innen
Kontaktstelle

— | Data Analyst
n. Art. 30 DSGVO :E E

Auskunftsrecht
Auskunftspflicht

Informationspflicht
(Transparenzpflicht)

Patient*innen

WHO-Primar-Register

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Rohrig

UINILINEN | institut far
m Medizinische Informatik



Ge

] Offene Fragen:
Ve

Datenschutz
Aufsichtsbehdrden

o )

* Regelungen zur Informationspflicht in Verbundprojekten wir

AKTIN, NAREG, RACOON, MI-I, ...
* Record-Linkage bei Verbundforschungsprojekten entlang

der Patient Journey (z.B. Digitale Rettungskette)

ok

ZUw

Sekundare

fo 3 FORSCHUNGS-
> DATENPORTAL
FUR GESUNDHEIT

Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung

o, 0 °.0
a'= oS-

Datenhaltung

Data Analyst
Forscher*innen

‘l- I
Lokales | ID-Management |
Forschungsregister
Treuhandstelle

S

Verzeichnis von
Verarbeitungstatigkeiten
n. Art. 30 DSGVO

+ Deutsches Register

Klinischer Studien

% German Clinical

B fa

Kontaktstelle

Auskunftsrecht
Auskunftspflicht

Informationspflicht
ﬂ (Transparenzpflicht)
)

Patient*innen

Patient*innen

ess Trials Register

WHO-Primar-Register

UNIKLINIK
RWTH

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Rohrig

RWTH

Institut fir
Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Datenschutz

Aufsmhtsbehorden

Landkarte der beteiligten Bereiche — oder das Wimmelbild GDNG

Zuweiser

4 Primar-
Systeme

Sekundare
Datenhaltung

}@}3@

Verzeichnis von
Verarbeitungstatigkeiten
n. Art. 30 DSGVO

Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung

LR
Jo. 3¢ FORSCHUNGS-
3.’ DATENPORTAL
I FUR GESUNDHEIT

-0- °. [
-0- 20,
ISB DSB Beratung
DUAC & Service

i)

=

Data Analyst
Forscher*innen

Treuhandstelle

Lokales | ID-Management |

Forschungsregister

&5
\/

4N

atient*innen

Informationspflicht
(Transparenzpflicht)

Kontaktstelle

Auskunftsrecht
Auskunftspflicht

Patient*innen

Deutsches Register
Klinischer Studien

German Clinical
Trials Register

gesund.bund:de

WHO-Primar-Register

Verlassliche Informationen fiir lhre Gesundheit

15. TMF Jahreskongress | GDNG | Rainer Rohrig

UNIKLINIK
RWTH

Institut fir
Medizinische Informatik



Gesundheitsdatennutzungsgestz (GDNG)

Nachste Schritte

Das Gesetz bietet uns neue Mdglichkeiten,
um diese zu Nutzen gibt es Handlungsbedarf flir die Community:

« Das Gesetz den Anwendern / Klinikern erlautern,

LOsungswege erarbeiten und aufzeigen:
*  Sichere Datenverarbeitung

* Informationspflicht / Transparenzpflicht

*  Auskunftspflicht

* Record-Linkage

« Aufzeigen, was es schon gibt:
*  Medizininformatik Initiative / Datenintegrationszentren

« Standards schaffen o

* Interoperabilitat fir Informations- und Auskunftspflicht
«  Standardverfahren flr Record-Linkage

*  Abstimmung Genehmigungsprozess mit Datenschutzbehérden | WS Umsetzung GDNG

und Ethik-Kommissionen Safe the date: 05.04.2024
Fokus: Interoperabilitat

« Klarung der offenen Rechtsfragen

DOI: http://dx.doi.org/10.53180/DIVI1.2024.0016-0024 U N I K LI N l K Institut fur

Rw'l'l.l Medizinische Informatik
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