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Workshop: Krebsregister- und Kassendaten verbinden

Jana Holland, Bundesministerium fiir Gesundheit




Verknupfung versorgungsnaher Daten - Offene
Versorgungsfragen

Erforschung von Komorbiditaten

Ubertragbarkeit von Studienergebnissen (Altere, Schwangere)

Effekte neuer (Arzneimittel)therapien

Pharmakovigilanz und Patientensicherheit
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Daten nutzen Menschen schitzen

» Datenschutz als Teil von Lebens- und Gesundheitsschutz

 sichere Nutzung von Gesundheitsdaten ermdglichen nicht verhindern
— Auswertung grofSer Datenmengen
- Verknipfung von Daten

— Erlaubnistatbestande

o Strafrechtsbewehrte Sanktionen fiir Missbrauch



Aktueller Stand: Barrieren der Datenverfiigbarkeit

Y T TN

Interoperabilita strukturierten

Daten-
verfligbarkeit

\‘\\ 3 % 3 ] ‘_',—"" N
Verknlpfbarkeit >t Gesundheits-

verschiedener Unsicherheiten/ personal /
Datenquellen Hirden bei PatientInnen
Datenverarbeitung

Ziel: rechtssicherer Zugang zu verknipften Daten
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Digitalisier
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ennutzungs-  urategie Register
gesetz -gesetz
Digital- of@ Register-
gesetz & gutachten
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| 17.09.2024 | Seite 6



Ausbau dezentrale
Gesundheitsdaten-
infrastruktur

Errichtung Datenzugangs-

und Koordinierungsstelle
fiir Gesundheitsdaten

Datenverkniipfbarkeit
durch
Forschungspseudonym
(Start mit FDZ und
Krebsregister sowie
Register des Bundes)

Datenschutzaufsicht
vereinfachen
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Saulen des GDNG

Weiterentwicklung FDZ

Gesundheit

Erweiterung der Zwecke
(u.a auch KI-Training)

Abkehr vom
Akteursbezug

(reiner Zweckbezug,
analog zum EHDS-VO-E)

Erganzung der
Pflegedaten (SGB XI)

Beschleunigung der
Datenlieferung ans FDZ

Weiterentwicklung
Datenfreigabe und
Datenschutz

Einflihrung eines
Opt-Out fiir ePA-Daten

Nutzerfreundlicher
Widerspruch mittels
,Datencockpit”in ePA

Strafbewehrung von
Re-
Identifizierungsversuche
n
(,Forschungsgeheimnis“

)

Datennutzung durch

Leistungserbringer
und Krankenkassen

Weiterverwendung
von Daten der
Leistungserbringer
auch in Netzwerken
(Eigenforschung,
Patientensicherheit,
Qualitatssicherung)

Weiterverwendung
von Kassendaten
zum individuellen
Gesundheitsschutz



§ 4 Gesundheitsdatennutzungsgesetz
Verknupfung von FDZ- und Landeskrebsregister-Daten

N

Einheitlicher 1

Antragsprozess

Antrag auf Zugang zu den zu Antrag auf Zugang zu den zu
verkniipfenden Daten \Verlmtuifenden Daten

DZKS
@ Genehmigungl @
> <
Landeskrebsregister Genehmigung und Genehmigung und  FDZ Gesundheit
Bereitstellung Bereitstellung
SPE



EHDS - Erster sektorspezifischer Datenraum
der EU

* Datenrdaume dienen dem Austausch und der gemeinsamen Nutzung von Daten
in einem gemeinsamen Rechtsrahmen lber eine gemeinsame Infrastruktur

* Hauptziele:

* Ermoglichung der Sekundarnutzung Gber EU-weite Governance unter
strengen Auflagen

- auf Antrag
- zweckgebunden (im 6ffentlichen Interesse) D
— Zugang uber sichere Verarbeitungsumgebung ;
— Opt-Out-Recht :

 Inkrafttreten voraussichtlich Ende 2024/Anfang 2025

* Anwendbarkeit fiir Sekundardatennutzung: 4 Jahre nach Inkrafttreten



VISION: Vernetztes Gesundheitsdatenokosystem (lernendes Gesundheitswesen)

l Gesetzgebung (EHDS / GDNG) l
Verkniipfbare Rechtssicherer
Datenbestiande Datenzugang
EHDS
) Zugangs- und

FDZ Gesundheit Koordinierungsstelle
Register Forschung
Genomdaten Planung, Steuerung, Monitoring,
Netzwerke Evaluation

Metadatenkatalog
Antragskoordination
Datenzugang iiber

(NUM, MII -> FDPG)

Kohorten, Panels Pravention und

SPEs Gesundheitsversorgung
Datenverkniipfung
ePA Agschluss nach Europe
Daten des OGD sichere Produktentwicklung,

einschl. KI-Training
Klinische Studien

OBCICOI000,
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Kernelemente des geplanten
Medizinregistergesetzes

Transparenz

Zentralstelle

Daten- far
verarbeitung medizinische

Register




Qualifizierung von medizinischen Registern

» Schaffung von Transparenz Gber die Qualitat medizinischer Register

» Gestufter Prozess abhdngig u.a. von den datenschutzrechtlichen Aspekten
der Datenverarbeitung

« Keine Doppelprifungen

» Perspektivisch Grundlage fiir eine starkere Berticksichtigung bei
Registerforderung und eine starkere Einbeziehung in die Versorgung?

| 17.09.2024 | Seite 12



Erleichterung einer direkten Datenverkniipfung

« Datenverkniipfung zwischen Registern erleichtern: im Rahmen von
Kooperationen

* Anlassbezogene Datenzusammenfihrung fir Dritte auf Antrag
» Aufbauend auf Gesundheitsdatennutzungsgesetz

* Regelung, die es den Registern ausdricklich erlaubt, die
Krankenversichertennummer (KVNR) zu erheben und in der
Vertrauensstelle zu speichern

» Als Einstieg in die sukzessive Einflihrung einer Forschungskennziffer, um
derzeitige Datensilos verkntipfbar zu machen
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Ausblick
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Generiert mit ideogram
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!



