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Sichere Datennutzung zur Verbesserung der Versorgung und zur Star-
kung des Wirtschaftsstandortes Baden-Wiirttemberg

Thesenpapier zur Veranstaltung des Ministeriums flr Wirtschaft, Arbeit und Woh-
nungsbau am 2. Oktober 2020

Harmonisierung der Datenschutzgesetzgebung:

Der Stellenwert von Daten fiir die Weiterentwicklung der modernen Medizin unter Einbin-
dung der Potentiale der Digitalisierung und der Kinstlichen Intelligenz ist mittlerweile un-
bestritten. Der medizinische Fortschritt ist allerdings davon abhdngig, dass Daten aus der
medizinischen Versorgung, der klinischen Forschung und vom Patienten selbst erhobene
Daten zeitnah und lUbergreifend ausgewertet und die daraus gezogenen Erkenntnisse in
die medizinische Praxis umgesetzt werden. Die Attraktivitat des Wirtschaftsstandortes
Baden-Wirttemberg hangt heute auch davon ab, dass forschende Unternehmen und Ein-
richtungen der 6ffentlichen Forschung einen Rechtsrahmen vorfinden, in dem diese For-
schung stattfinden kann.

Die Datenschutz-Grundverordnung ermdglicht bei Einhaltung der geeigneten Garantien
einen solchen Forschungsraum ebenso wie die wirtschaftliche Verwertung der Daten. Al-
lerdings existiert in Deutschland ein féderaler Flickenteppich landesrechtlicher und kir-
chenrechtlicher Vorgaben fiir die klinische Forschung, die im internationalen Wettbewerb
zu einem Standortnachteil nicht nur fir Baden-Wiirttemberg fihren.

Der Gesetzgeber hat auf Bundesebene mit dem Institut der federflihrenden Datenschutz-
Aufsichtsbehoérde fir landertibergreifende Forschungsvorhaben eine Vereinheitlichung des
Rechtsrahmens und der Aufsicht geschaffen (§ 287a SGB V). Diese Vorschrift gilt es nun
mit Leben zu erfillen und die darin liegenden Méglichkeiten in der Umsetzung zu er-
schlieBen. Der Schutz des Einzelnen und die Vermeidung wirtschaftlicher Ausbeutung
mussen dabei im Blick behalten werden. Insbesondere gilt es, eine Verlagerung der Auf-
sichtskompetenz nach willkirlichen Gesichtspunkten zu vermeiden.

Handlungsempfehlungen:

Die Datenschutzaufsichtsbehdrde in Baden-Wdirttemberg hat traditionell einen ausgewo-
genen und unterstitzenden Ansatz zur Begleitung von Forschungsvorhaben, indem sie
Beratung und Kontrolle verbindet und damit bestmdégliche Ergebnisse und deren Umset-
zung in die Versorgung im Interesse der Blirger ermdglicht. Fir die sich aus der neuen
Rechtslage ergebenden zusatzlichen Aufgaben bedarf es auch einer guten Ausstattung
und qualifizierten und motivierten Personals.

» Datenschutzaufsichtsbehdrde in Baden-Wirttemberg stérken

Es gilt, ein Abstimmungskonzept mit den anderen Landesdatenschutzbehérden zu entwi-
ckeln, das zeitnahe Entscheidungen analog dem Abstimmungskonzept der EU ermdglicht.
Daruber hinaus ist fur landertibergreifende Forschungsvorhaben eine effiziente und zeit-
nahe Ethikberatung, etwa durch eine Koordination der Aufsichtsbehérden und des Ar-
beitskreises der Ethikkommissionen, sicherzustellen.
Hier kdnnte Baden-Wirttemberg die Federfiihrung ibernehmen.

» Etablierung eines politischen Mandats flr die Datenschutzkonferenz

Im europadischen Datenschutzausschuss ist fiir die deutschen Lander bisher kein Vertreter
benannt.
» zeitnahe Benennung eines Vertreters der deutschen Lander durch den Bundesrat
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Datenzugang und Datennutzung

Durch die Mdglichkeit, Daten flr die Weiterentwicklung der Medizin zu nutzen, kénnen
Forschungsvorhaben verkiirzt und Innovationen im Sinne einer ,anwendungsbezogenen
Forschung" schneller in der Regelversorgung integriert werden.

Daflir missen aber die in einem solidarisch finanzierten Gesundheitswesen generierten
Daten fir den Fortschritt in einem lernenden Gesundheitssystem zur Verfiigung stehen.
Ihre Nutzung und Beforschung missen in einem standardisierten, abgesicherten System
erfolgen. Die Ergebnisse kdnnen dann in die Versorgung lbertragen werden (zirkulares
Modell), um auch eine solidarische Nutzung des Erkenntnisgewinns zu erreichen.

Handlungsempfehlungen:

Innovation und bessere Versorgung werden durch Forschung 6ffentlich finanzierter Ein-
richtungen und ebenso durch Unternehmen der privaten Wirtschaft ermdglicht. Es liegt
im Interesse der Gesellschaft, von der ebenfalls in der DSGVO angelegten grundsatzlich
gleichberechtigten Zugangsmadglichkeit auszugehen. Dazu kénnten bestehende Best-
Practice-Modelle zum Datenzugang und zur Datennutzung in anderen europdischen Lan-
dern (Finnland, Dédnemark, Estland) herangezogen und analysiert werden.

> Prifung der Ubertragbarkeit anderer européaischer Modelle auf Deutschland

Gesundheitsdaten kénnen nach den geltenden Datenschutzregeln der DSGVO in einem
solidarisch finanzierten Gesundheitssystem erhoben werden. Sie sollten daher auch soli-
darisch unter Beachtung datenschutzrechtlicher Standards genutzt werden kénnen, und
zwar von Offentlicher und privater Forschung.

» Engagement von Baden-Wirttemberg in Gremien wie beispielsweise dem Bundes-
rat, Konferenzen der Landesministerien und auf EU-Ebene flr die Weiterentwick-
lung eines gleichberechtigten Zugangs zu Forschungsdaten auf Bundes- und EU-
Ebene fir die offentliche und die private Forschung (zum Beispiel zum For-
schungsdatenzentrum § 303d SGB V).

Baden-Wirttemberg kénnte hier ein Modellprojekt starten, um die Durchfiihrbarkeit eines
solchen Zusammenspiels von o6ffentlicher und privater Forschung am Beispiel zu belegen,
Kriterien fir die Teilnahme am Projekt festzulegen sowie die Vorbehalte beziiglich der
Zusammenarbeit von 6ffentlich finanzierten und privaten Einrichtungen zu beseitigen.

So wurde es auch gerade in dem kirzlich vorgestellten ,BMBF-Aktionsplan Forschungsda-
ten™ vom 22.09.2020 zur Etablierung der Nationalen Forschungsdateninfrastruktur
(NFDI) durch das BMBF empfohlen, um neue Forschungsmdglichkeiten durch besseren
Zugang zu Daten und Forschungsergebnissen fir Wissenschaft, Wirtschaft und Gesell-
schaft zu ermdéglichen.

Soweit aufgrund der Rechtsqualitat der Daten eine Einwilligung der Betroffenen erforder-
lich ist, bietet sich daftir ein Matrix-Modell der Einwilligungen an?, das nach forschenden
Einrichtungen, Forschungszwecken, regionalen Unterschieden im Datenschutzniveau
u.a.m. unterscheidet, um der informationellen Selbstbestimmung wirksam Rechnung zu
tragen, praktikabel zu bleiben und das gleichzeitig das Vertrauen der Betroffenen erwirbt
und erhélt. Dieses kann in einem Konzept der Entscheidung des Blrgers, wann er wozu
einwilligen mdchte (Meta-Konsent) umgesetzt werden.

» Die Anwendung eines Meta-Konsents flir den Blirger und die enge Einbindung der
Landesdatenschutzbehérde garantieren eine sichere Datennutzung

L https://www.bundestag.de/resource/blob/698068/d2839c2cc2clec321bbb843df38362a3/19 14 0165-26-
_ESVe-Prof-Woopen_PDSG-data.pdf
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Das Thema der digitalen Verarbeitung von Gesundheitsdaten ist insbesondere in
Deutschland mit Angsten und Unklarheiten behaftet. Um eine bewusste Entscheidung von
Blrgern zu ermdglichen, muss ein entsprechender Kompetenzaufbau durch geeignete In-
formationskampagnen gewahrleistet sein. Die Aus- Weiter- und Fortbildung muss unter
dem Aspekt der veranderten Wissens- und Informationssituation neugestaltet werden.
» Starkung des Kompetenzaufbaus fir den Umgang mit Daten durch Baden-Wirt-
temberg beispielsweise in Schule, Lehre, Fachausbildung und sonstiger Aus-, Wei-
ter- und Fortbildung

Prof. Dr. Mark Dominik Alscher, Medizinischer Geschaftsfiihrer
des Robert-Bosch-Krankenhauses Stuttgart, Sprecher des Minis-
teriums flir Soziales und Integration im Forum Gesundheitsstand-
ort BW

Dr. Stefan Brink, Landesdatenschutzbeauftragter BW

Prof. Dr. Dr. Christian Dierks, Rechtsanwalt, Dierks+Company
Carola Maute-Stephan, Verband der Chemischen Industrie Lan-
desverband Baden-Wirttemberg e. V., Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e.V.; Sprecherin des Ministeriums flr So-
ziales und Integration im Forum Gesundheitsstandort BW

Prof. Dr. Hagen Pfundner, Vorstand der Roche Pharma AG,
Sprecher des Ministeriums flr Wirtschaft, Arbeit und Wohnungs-
bau im Forum Gesundheitsstandort BW

Prof. Dr. Christiane Woopen, Professur fir Ethik und Theorie
der Medizin an der Universitat zu Koln, Vorsitzende des Europai-
schen Ethikrates



