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Zusammenfassung

versprechend sein kdnnten.

Schliisselworter

Die hohen Datenschutzhiirden in Deutschland stellen immer wieder ein Problem fiir
Forschende in Deutschland dar. Dies hat die schwarz-rote Bundesregierung erkannt
und sich in ihrem Koalitionsvertrag folgerichtig auf einige Initiativen zur Vereinfachung
von Datenzugang und -nutzung geeinigt. Der Beitrag stellt diese kurz vor, ordnet

sie ein und bietet einen Ausblick, welche weiteren Ansdtze mdglicherweise Erfolg

Rechtliche Aspekte - Datenverkniipfung - Patientendaten- Forschungsdaten - Versorgungsqualitat

Forschende beklagen hdufig die tiberbor-
dende Biirokratie, die ihnen bei ihren For-
schungsvorhaben Steine in den Weg legt.
Problematisch ist oft besonders der Daten-
schutz, dennbestehende Regeln werdenin
Deutschland zum einenrechtrestriktivund
zum anderen bisweilen auch uneinheitlich
ausgelegt. Die Deutsche Krebsgesellschaft
hat sich in dieser Hinsicht ebenfalls bereits
geduBert [1].

Das Problem ist mittlerweile auchin der
Politikangekommen: Datenschutz und Da-
tennutzung werden im Koalitionsvertrag
zwischen CDU/CSU und SPD hdufig und
an unterschiedlichen Stellen in den Blick
genommen, unterlegt mit ambitionierten
Zielen. Auch Gesundheitsforschungim All-
gemeinen und onkologische Forschungim
Besonderen spielen eine recht prominente
Rolle im Koalitionsvertrag [2]. Wird jetzt
also alles besser?

Die Antwort darauf ist ein entschiede-
nes Jein. Denn in vielerlei Hinsicht bleiben
die Vorhabenbeialler Ambition doch ziem-
lich unkonkret. Im Folgenden sollen einige
der geplanten MaBnahmen kurz vorge-
stellt werden.

Wo die Ampel bereits Vorarbeit
geleistet hat

Ein Prestigeprojekt bereits der letzten Re-
gierung war das Forschungsdatengesetz.
Unter der Ampel wurden die Plane recht
weit vorangetrieben, Ende Februar 2024
legte das (damalige) Bundesministerium
fur Bildung und Forschung ein Eckpunkte-
papiervor [3]. Letztlich fiel das Projekt dem
Ende der Ampelkoalition im November
2024 zum Opfer, die Vorarbeiten diirften
aber bereits weit gediehen sein. In der Wis-
senschaft wurde das Vorhaben allgemein
positivaufgenommen [4, 5]. Nach dem Ko-
alitionsvertrag der Ampel sieht jetzt auch
der Koalitionsvertrag zwischen Union und
SPD die Einfiihrung des Gesetzes vor, aller-
dings ohne festen Zeitplan. Aus der Wis-
senschaft werden nun Rufe laut, das Vor-
haben zligig voranzutreiben und dabei auf
die Vorarbeit der Vorgéngerregierung auf-
zubauen [6]. Allerdings ist aus dem Bun-
desministerium fiir Forschung, Technolo-
gie und Raumfahrt bislang keine Zeitpla-
nung bekannt geworden; der Koalitions-
vertrag sieht vor, noch dieses Jahr ein Ge-
setz vorzulegen.

Ein ahnliches Schicksal hat auch das
vom Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) verantwortete Registergesetz ereilt,
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das einerseits die Nutzung bestehender
Daten verbessern soll und andererseits
als Vorbereitung fiir die Umsetzung des
auf Ebene der Europdischen Union (EU)
eingefiihrten Europdischen Gesundheits-
datenraums (EHDS, s. unten) zu sehen ist:
Unter der Ampel sehr weit gediehen, liegt
es nun im BMG in der Schublade, da es auf-
grund der Anderung der Hausleitung und
der anderen dringenden Prioritaten (z.B.
finanzielle Stabilisierung der Kranken-
und Pflegekassen, Anpassungen beim
Krankenhausversorgungsverbesserungs-
gesetz) bislang nicht wieder aufgegriffen
wurde. Fiir die spezialgesetzlich geregel-
ten Krebsregister ist es von eingeschrank-
ter Relevanz; fiir die breitere Registerland-
schaftallerdings verspricht es eine Hebung
der Qualitat bei gleichzeitiger Vereinheitli-
chung der Standards und durchgehender
Verkniipfung der verschiedenen Daten-
satze. Dabei soll die Erleichterung der
Datenverarbeitung an die Einhaltung von
Datenschutz- und Datensicherheitsstan-
dards geknipft werden [7]. Hier wird es
einerseits darum gehen, mit Augenmafd
vorzugehen, um keine ibermaRBigen Hin-
dernisse aufzubauen; andererseits wiirde
eine Vereinheitlichung der Standards und
ihrer Handhabung dem Feld guttun und
die Arbeit von Forschenden erheblich er-
leichtern, indem beispielsweise zukiinftig
einheitliche Anforderungen bei der Ar-
beit mit Datensdtzen aus verschiedenen
Quellen gelten.

Was im Ungefahren bleibt

Die Ambition zur Verbesserung der Nut-
zung bereits erhobener Daten umfasst
auch das Forschungsdatenzentrum (FDZ)
Gesundheit — was genau daflir getan
werden soll, bleibt aber unspezifisch. Die
Ampelkoalition hat mit dem im Marz 2024
in Kraft getretenen Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz [8] die Nutzung der beim
FDZ Gesundheit gehaltenen Daten bereits
erleichtert. Insofern bleibt abzuwarten,
welche weiteren Potenziale die aktuelle
Bundesregierung identifiziert hat. Even-
tuell kénnten noch mehr Datenquellen
miteinbezogen, die Nutzung erleichtert
oder der Nutzerkreis und die gestatteten
Juse cases” erweitert werden. Denkbar ist
auch, dass dieses Vorhaben noch etwas
auf sich warten ldsst — denn das FDZ
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Gesundheit ist derzeit noch im Aufbau
begriffen und wird erst ab Sommer 2025
Antrage auf Datennutzung entgegen-
nehmen [9]. Sicherlich ware es fiir den
Gesetzgeber sinnvoll, erste Erfahrungen
von Forschenden abzuwarten, um dann
mdoglichst gezielt Verbesserungen vorzu-
nehmen. In der Forschungsdatenzentrum
Gesundheit-Verordnung vom Januar 2025
ist eine erste Evaluation bis zum 31. De-
zember 2027 vorgesehen [10].

Uber diese Initiativen hinaus sollen
auchim Bundesdatenschutzgesetz Erleich-
terungen fiir Wissenschaft und Forschung
vorgenommen werden, die allerdings im
Koalitionsvertrag nicht weiter prazisiert
worden sind.

Ein potenzieller Gamechanger ware die
Einflihrung von Widerspruchslésungen im
Datenschutz, die aktuell giiltige, oft auf-
wendige und biirokratische Einwilligungs-
modelle ersetzen konnten. Der Koalitions-
vertrag sieht diesen Paradigmenwechsel
ausdriicklich fiir die Nutzung staatlicher
Serviceleistungen vor. Hier besteht aber er-
hebliches Potenzial auch fiir die Forschung.
Mit der Opt-out-Lésung im Rahmen der
Einfiihrung der elektronischen Patienten-
akte, die zu sehr guten Akzeptanzquoten
gefiihrt hat [11], liegt auch bereits ein
Prazedenzfall in dieser StoRrichtung vor.
Hier kdnnte man den Gesetzgeber also
ermutigen, den Anwendungsbereich fiir
Widerspruchslésungen auszudehnen, um
die Datenverfligbarkeit fiir Forschende zu
verbessern.

Die europdische Dimension

Und nicht zuletzt gilt es, Europa im Blick zu
behalten: Am 26. Mdrz 2025 ist die Verord-
nung zum Europdischen Gesundheitsda-
tenraum in Kraft getreten [12]. Damit sind
nun die Rahmenbedingungen fiir die EU-
weite Gesundheitsdatennutzung geschaf-
fen. Zwar sind noch bis Marz 2027 zahlrei-
che Details durch ,implementing acts” der
Europdischen Kommission zu regeln, die
Vorbereitungen fiir die Implementierung
in den Mitgliedsstaaten miissen aber jetzt
schon anlaufen, da fiir das Gros der Da-
tenkategorien die Nutzung ab Marz 2029
moglich sein muss (fir die tibrigen Kate-
gorien lauft die Frist bis Marz 2031;[13]). In
Zusammenhang mit dem EHDS sieht der
Koalitionsvertrag den Abbau von Hiirden

und die Erleichterung der grenziiberschrei-
tenden Zusammenarbeit durch Harmoni-
sierung mit anderen EU-Staaten bei der
klinischen Forschung vor.

Potenzial bestiinde auch darin, das
,gold plating” im Datenschutz fir den
Gesundheitssektor abzubauen. Darunter
versteht man, dass EU-Mitgliedstaaten
in der nationalen Implementierung von
EU-Recht (iber die unionsrechtlich de-
finierten Anforderungen hinausgehen.
Beispielsweise wird im Bereich Wettbe-
werbsrecht derzeit ein Gesetzentwurf
zum Abbau des datenschutzrechtlichen
,gold plating” diskutiert, der auf eine
Initiative des Bundesrats zuriickgeht [14].
Angesichts der besonders schutzwiirdi-
gen hochstpersonlichen Daten, mit denen
im Gesundheitswesen umgegangen wird,
muss hier selbstverstandlich mit Bedacht
vorgegangen werden. Dennoch darf, v.a.
wenn es um nichtkommerzielle Daten-
nutzung geht, die Frage gestellt werden,
warum man in Deutschland oft tiber die
Standards, denen man auf EU-Ebene zu-
gestimmt hat, hinausgehen zu miissen
glaubt.

Schlussfolgerungen

Festzuhalten bleibt, dass sich die schwarz-
rote Koalition in ihrem Koalitionsvertrag
einiges vorgenommen hat. In manchen
Punkten - beim Forschungsdatengesetz
und dem Registergesetz — bestehen be-
reits konkrete, mehr oder weniger weit ge-
diehene Gesetzentwiirfe aus der vergan-
genen Legislaturperiode, auf die die aktu-
elle Bundesregierung zuriickgreifen kann
und bei denen es wahrscheinlich nur ei-
ne Frage der Zeit ist, bis sie ins Gesetz-
gebungsverfahren eintreten. In anderen
Vorhaben - Erleichterungen bei der Daten-
nutzung beim FDZ und Erleichterungen fiir
Wissenschaft und Forschung im Bundes-
datenschutzgesetz — stehen die genauen
Ambitionen und Zeitplane noch in den
Sternen. Und zuletzt - siehe Opt-out-Lo-
sungen und Abbau von ,gold plating” —
konnten Ansatze, die der Koalitionsver-
trag fiir bestimmte Politikfelder vorsieht,
auch auf das Gesundheitswesen Ubertra-
gen werden; ob das passiert, ist letztlich ei-
ne Frage der politischen Ambition und des
Gewichts, das man dem Thema zubilligt. Es
bleibt zu hoffen, dass die Bundesregierung



die Wichtigkeit des Spannungsfelds zwi-
schen Forschung und Datenschutz erkennt
und sich der komplexen Problematik an-
nimmt, trotz der schwierigen politischen
Gemengelage. Im Kontext ihrer ambitio-
nierten Plane fiir den Gesundheits- und
Forschungsstandort Deutschland ist dies
unerldsslich.

— Die schwarz-rote Koalition hat die Wich-
tigkeit von Erleichterungen beim Daten-
schutz erkannt.

- Der Koalitionsvertrag listet zahlreiche
MaBnahmen auf, die datenschutzrechtli-
che Erschwernisse fiir Wissenschaft und
Forschung abbauen kénnen.

= AuBer bei Vorhaben der Ampel, die iiber-
nommen werden konnen, bleiben die In-
itiativen wenig konkret.

= Weitere Erleichterungen waren maglich
und wiinschenswert und sollten weiter-
verfolgt werden.
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Data protection and data use in health research. What are the new
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Germany'’s strict data protection regulations can pose issues for researchers in Germany.
The new federal government—a coalition of the conservative CDU and the social
democratic SPD—has recognised this and its coalition treaty consequently contains
several initiatives for simplifying data access and usage. This article briefly presents and
contextualises these and identifies other potentially promising approaches.
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