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KREIS DER NUTZUNGSBERECHTIGTEN VON
GESUNDHEITSDATEN FUR FORSCHUNGSZWECKE

VERGROSSERN

Die dffentliche Forschung leistet unbestritten wichtige Beitrdge zur Weiterentwicklung der deutschen
Gesundheitsversorgung. Das Problem liegt in der Weiterverwertung: Am Ende entstehen daraus noch
keine einsatzbereiten Medizinprodukte.

owohl vor als auch nach der

Verabschiedung des ersten

Digitale-Versorgung-Gesetzes
(DVG 1) wurde an vielen Stellen die
Diskussion tiber die Regelungen zum
Umgang mit Gesundheitsdaten in der
Forschung und Entwicklung rege ge-
fithrt. Auch dieses Mal, kurz vor der
Veroffentlichung des Entwurfs zum
zweiten Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVG 2) Ende Januar, gibt es wieder
eine eifrige Debatte tiber die Nutzbar-
keit von Gesundheitsdaten.

Das Forschungsdatenzentrum, das
das DVG 1 beschreibt, ist ein wichtiger
Schritt, um die Nutzung von Gesund-
heitsdaten fiir die Forschung zu ver-
bessern: Die Institutionen, die zur
Nutzung der dort pseudonymisierten
und anonymisiert erfassten Daten be-
rechtigt sind, werden im DVG 1 auch
explizit benannt. Wer allerdings nicht
dazuzahlt, ist die Industrie. Dabei
konnte der Forschungs- und Entwick-
lungsbereich von Medizintechnikun-
ternehmen von der Datennutzung er-
heblich profitieren, um die medizini-
sche Versorgung zu verbessern.

Forschungsprojekte aus der Indus-
trie leisten einen mindestens ebenso
hohen Beitrag zur medizinischen For-
schung in Deutschland wie Projekte
offentlicher Forschungseinrichtungen.
Fur die Weiterentwicklung des Ge-
sundheitssystems und vor allem fiir
die (Neu-)Entwicklung von Medizin-
produkten darf die Datennutzung da-
her nicht auf eben diese 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen beschrankt
werden. Denn hier wird haufig - selbst-
verstandlich relevante und wichtige —
Grundlagenforschung betrieben. Aber

um marktfahige Medizinprodukte zu
entwickeln, zu testen und zuzulassen,
konnen Unternehmen nicht einfach
auf die Ergebnisse der offentlichen
Forschung zuriickgreifen. Daher ist ein
eigenes Nutzungsrecht unerlésslich,
auch um die Sicherheit der Medizin-
produkte zu gewdhrleisten — und um
die industrielle Forschung und Ent-
wicklung am Standort Deutschland zu
unterstiitzen. Unter anderem kénnen
so auch Versorgungseffekte von digita-
len Gesundheitsanwendungen prazi-
ser abgeschatzt und belegt werden.

Eine reprasentative Forsa-Umfrage*
von 2019 zeigt, dass drei Viertel der
Deutschen bereit sind, ihre Gesund-
heitsdaten anonym fiir medizinische
Forschungszwecke zur Verfiigung zu
stellen. 79 Prozent der befragten Pati-
enten haben geantwortet, dass sie sie
so auch an die Industrie weitergeben
wiirden. Die Menschen in Deutsch-
land sind also bereit dazu, ihre Daten
in die Forschung zu geben.

Dieses entgegengebrachte Vertrau-
en gilt es zu wahren: durch das Recht
des Patienten auf Datensouverdnitat
und informierte Einwilligung und ei-
nen verantwortungsvollen Umgang
mit den Daten. Durch die Datenschutz-
Grundverordnung und das DVG 1 sind
bereits wichtige regulatorische Vor-
aussetzungen geschaffen worden, um
Datenmissbrauch und eine nicht auto-
risierte Weiterverarbeitung auszu-
schlieflen.

Die Digitalisierung ist ein Instru-
ment, um unser Gesundheitswesen zu
*Quelle Forsa-Umfrage: TMF, 2019,

http://www.tmf-ev.de/News/articleType/
ArticleView/articleld/4456.aspx
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verbessern — und als solches sollte sie
auch genutzt werden. Wenn die Indus-
trie aber, als einer der wichtigsten Trei-
ber fiir die Weiterentwicklung der Ge-
sundheitsversorgung, bei der Daten-
nutzung fir medizinische Zwecke
nicht beriicksichtigt wird, entgeht
Deutschland eine grofie Chance fiir die
Verbesserung der Versorgungsquali-
tat. Die industrielle Gesundheitswirt-
schaft muss die Chance erhalten, fiir
eine verantwortungsvolle und sichere
Datennutzung fiir medizinische Zwe-
cke einzustehen.
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