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Hintergrund

Neben Primérdaten, die in Studien ge-
sammelt werden, gibt es in Deutschland
einen Schatz an individuellen Gesund-
heitsdaten, deren Potenzial fiir die Ver-
besserung von Prévention, Therapie und
Versorgung bei Weitem noch nicht aus-
geschopft ist. Von besonderem Interesse
sind hier z.B. Daten der Krankenkassen,
der Krankenhduser, der elektronischen
Patientenakte (ePA) und aus Registern
wie Krebs- oder Mortalititsregistern.
Abgesehen von Registern werden perso-
nenbezogene Informationen in Sekun-
dardaten nicht primir fir die Forschung,
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Verbesserung des Record Linkage
fur die Gesundheitsforschung in
Deutschland — wie konnen
Defizite behoben werden?

sondern fiir andere Zwecke gespeichert,
wie z. B. die Abrechnungsdaten der Kran-
kenkassen. Record Linkage (RL), also die
Verkniipfung verschiedener Datenquel-
len miteinander auf individueller Ebene,
ermdglicht, Forschungsfragen zu beant-
worten, die mit einer Datenquelle alleine
nicht beantwortet werden konnen. Fiir
einen Uberblick iiber die Méglichkei-
ten fiir RL-Studien in den nordischen
Lindern und die damit zu erzielende
Evidenz sei auf [1] verwiesen. @ Tab. 1
gibt hierzu 3 Beispiele aus den Berei-
chen Pflege, Impfstoffvalidierung und
Umweltepidemiologie. Dariiber hinaus
kénnten z. B. klinische Studiendaten mit
Daten zur medizinischen Versorgung
oder mit Sozialdaten angereichert wer-
den, was einen ganzheitlichen Ansatz
ermoglicht, um z.B. die Wirksamkeit
von Arzneimitteln zu ermitteln.
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Die Nutzung dieser Daten bedarf ei-
ner Abwiégung zwischen dem berechtig-
ten Interesse am Schutz der persénlichen
Daten der Betroffenen und dem gesund-
heitlichen Nutzen fir die allgemeine Be-
volkerung. Eine spezifische Einwilligung
des Einzelnen kann in vielen Fillen nicht
eingeholt werden. Es ist weder durch-
fithrbar noch wissenschaftlich akzepta-
bel, mehrere Millionen Personen, deren
Daten auf individueller Ebene in Sekun-
dirdatenquellen erfasst sind, um eine in-
formierte Einwilligung zur Studienteil-
nahme zu bitten. Die Einholung einer
solchen wire nicht nur extrem aufwen-
dig, sondern wiirde auch zu einer stark
selektierten Stichprobe fithren (Non-Re-
sponder Bias) und so die Giiltigkeit und
Verallgemeinerbarkeit der Studienergeb-
nisse einschrinken.
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Tab. 1

Risikoschdtzung der Pflegebediirftigkeit dlterer Men-
schen zur intelligenten Steuerung von Pflegeangeboten

Untersuchung des Nutzens der COVID-19-Impfung bei

Jugendlichen

Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Radonex-

position und Lungenkrebs

Ohne einheitliche, bundesweite ge-
setzliche Vorgaben sind wichtige Studien
nicht durchfithrbar. Zudem ermdéglichen
die Informationen in den zu verkniipfen-
den Datenquellen oft kein exaktes RL.
Damit ist das RL nicht nur ein rechtli-
ches, sondern auch ein methodisch-tech-
nisches Problem, da in Deutschland, an-
ders als in vielen anderen Liandern, ge-
sundheitsbezogene Daten ohne {ibergrei-
fende eindeutige Kennung (Unique Iden-
tifier, UI) gespeichert werden. Je nach
Methoden und verfiigbaren Identifikato-
ren ist eine Verkniipfung entweder nicht
moglich oder es besteht das Risiko von
Verkniipfungsfehlern [2], die ebenfalls
die Giiltigkeit und Verallgemeinerbarkeit
der Forschungsergebnisse einschrianken.

In dem ,White Paper - Verbesserung
des Record Linkage fir die Gesund-
heitsforschung® [3] werden verschiedene
Anwendungsfille beschrieben, die die
technischen und rechtlichen Rahmen-
bedingungen veranschaulichen, unter
denen die Wissenschaft gegenwirtig ar-
beiten muss, um ein RL verschiedener
Datenkorper zu erreichen. Je nach An-
wendungsgebiet werden die verwendeten
Methoden fiir ein datenschutzfreundli-
ches RL (Privacy-Preserving RL, PPRL)
bewertet. Aufbauend auf [4] werden
die gewonnenen Erkenntnisse beschrie-
ben. Darauf basierend werden Losungen
vorgeschlagen, die sowohl die Daten-
schutzgrundverordnung (DSGVO) als
auch die wissenschaftlichen Erforder-
nisse berticksichtigen. In diesem Artikel
beschreiben wir den Status quo des RL in
Deutschland und stellen notige Mafinah-
men gebiindelt dar, um eine Grundlage
fur die Verbesserung der Gesundheits-
forschung in Deutschland zu schaffen.
Die Einfithrung eines UI ist dafiir eine
zentrale Voraussetzung, die aber alleine
das komplexe Problem nicht 16sen wird,
da zusitzlich auch rechtliche, organisato-
rische und infrastrukturelle Mafinahmen

Beispiele von Record-Linkage-Studien aus anderen europdischen Léndern
Forschungsthema

Land Verkniipfte Datenquellen Referenz

Danemark Melde-, Bildungs-, Einkommens-, Verschreibungs-, [27]
Patienten-, Pflege- und Mortalitatsregister

England Hausarztpraxen, Testlabore und Krankenhduser sowie  [28]
Mortalitatsregister

Schweden Krebs-, Bevolkerungs- und Mortalitatsregister sowie  [29]

epidemiologische Primérdaten

erforderlich sind. Im Artikel wird zudem
das Bild durch eine kurze Betrachtung
des Aufwands und Nutzens abgerundet.

Vorgehen

Um den Status quo des RL fiir die Ge-
sundheitsforschung zu erfassen, wurden
im Rahmen des Projekts NFDI4Health
Expert:innen zu einer Reihe von Work-
shops eingeladen, auf denen Erfahrun-
gen und Meinungen zur Verbesserung
des RL in Deutschland ausgetauscht wur-
den. In insgesamt 10 Anwendungsfillen
wurden Erfahrungsberichte aus RL-Pro-
jektenunterschiedlicher Bereiche zusam-

mengetragen:

1. Linkage von Primérdaten und
Krankenkassendaten,

2. Linkage von Krankenkassen- und
Krebsregisterdaten,

3. Linkage der Landeskrebsregister am
Beispiel von Nordrhein-Westfalen
und Niedersachsen,

4. Linkage am Beispiel der molekula-
ren SARS-CoV-2-Surveillance,

5. Linkage von Daten aus Routineda-
ten und -proben sowie klinischen
Erhebungen innerhalb eines recht-
lichen Trégers,

6. Linkage von klinischen Routine-
und Studiendaten iiber mehrere
rechtliche Triger hinweg am Bei-
spiel des nationalen Netzwerks
Genomische Medizin Lungenkrebs,

7. standortiibergreifendes RL im
Deutschen Konsortium fiir Transla-
tionale Krebsforschung (DKTK),

8. Spezialfall Treuhandstelle - die
Unabhéngige Treuhandstelle der
Universititsmedizin Greifswald,

9. standortiibergreifendes RL in der
Medizininformatik-Initiative (MII),

10. standortiibergreifendes RL im
Netzwerk Universititsmedizin
(NUM).
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Die Anwendungsfille wurden hinsicht-
lich rechtlicher Grundlage, Umsetzung
des Datenschutzes, verwendeter Identi-
fikatoren, RL-Verfahren und Herausfor-
derungen verglichen. Zudem wurden die
rechtlichen Moglichkeiten betrachtet.

Ergebnisse

Allgemeine Vorgehensweisen

In den Anwendungsfillen wurde gezeigt,
dass Forschende auf unterschiedliche
Weise und mit groffem Aufwand RL be-
treiben und dabei mit verschiedenen He-
rausforderungen konfrontiert werden,
um dringende Fragen der Gesundheits-
forschung bearbeiten zu konnen. In den
geschilderten Projekten wurden mehr-
heitlich direkte Identifikatoren (wie z. B.
Krankenversichertennummer (KVNR),
Name, Vorname) - entweder kodiert
oder im Klartext — beim RL eingesetzt.
Die meisten Forschungsprojekte ver-
wendeten probabilistische RL-Ansitze.
Hiufig wurden dabei mit Hashfunkti-
onen' und Bloomfiltern? [5] kodierte
Identititsdaten verwendet. Auftretende
Linkage-Unsicherheiten konnen einen
aufwendigen manuellen Abgleich unko-
dierter Identititsdaten erfordern. In den
untersuchten Projekten wurde die infor-
mationelle Gewaltenteilung umgesetzt,
indem Forschungsinfrastrukturen in un-
abhingige Teilstrukturen untergliedert
wurden. So konnen Gesundheitsda-
ten von den personenidentifizierenden
Daten getrennt gehalten werden. Ei-

! Durch eine Hashfunktion wird eine Zei-
chenfolge (z.B. Namen) in einen eindeutigen
numerischen Wert fester Lange (z.B. 10-stellige
Zahl)umgewandelt.

2 Bloomfilter nutzen Hashfunktionen, um
Identitdtsdatenin Ketten von Nullen und Einsen
zu Uberfiihren. Sie sind ahnlichkeitserhaltend
und konnen somit fiir fehlertolerantes RL
eingesetztwerden.
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behoben werden?

Zusammenfassung

Mit der Verkniipfung unterschiedlicher
Gesundheitsdaten auf Personenebene (Record
Linkage, RL) lassen sich wissenschaftliche
Fragestellungen beantworten, die mit einer
Datenquelle alleine nicht zu beantworten
waren. Die verkniipften Daten entfalten
daher ein groRes Potenzial fiir die Gesund-
heitsforschung, um Prévention, Therapie

und Versorgung auf Bevdlkerungsebene zu
verbessern. Personenbezogene Gesundheits-
daten sind durch strenge Rechtsvorschriften
geschiitzt. Ihre Nutzung bedarf einer
Abwégung zwischen dem berechtigten
Interesse am Schutz der personlichen

Daten und dem gesundheitlichen Nutzen.
Allerdings schranken derzeit Gesetze und ihre
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Auslegung das RL von Gesundheitsdaten in
Deutschland so stark ein, dass ihr Potenzial
zur Verbesserung der Gesundheit bisher nur
unzureichend genutzt werden kann. Das RL
wird in Deutschland insbesondere durch das
Fehlen eines Unique Identifier erschwert,
der eine fehlerfreie Zusammenfiihrung
liber verschiedene Datenkdrper hinweg
ermoglicht. Insgesamt fehlen interoperable
Losungen, um ein umfassendes studien-
und datenkorperiibergreifendes RL in einer
gesicherten Umgebung durchfiihren zu
konnen.

In diesem Artikel schlagen wir basierend
auf dem ,White Paper — Verbesserung des
Record Linkage fiir die Gesundheitsfor-
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Verbesserung des Record Linkage fiir die Gesundheitsforschung in Deutschland - wie konnen Defizite

schung in Deutschland” Lésungen fiir die
personenbezogene Datensatzverkniipfung
von unterschiedlichen Datenquellen vor.
Unsere Losungsvorschldge beinhalten u.a.
die Etablierung einer Gesundheits-ID und
die Schaffung einer dezentral-foderierten
Forschungsdateninfrastruktur mit zentralen
Komponenten. Auch wenn diese Vorschldge
im Einklang mit der Datenschutzgrundverord-
nung stehen, gibt es im Einzelfall weiteren
gesetzlichen Regelungsbedarf.

Schliisselworter

Data Sharing - Daten-Linkage - FAIR-
Prinzipien - Forschungsdateninfrastruktur -
Unique Identifier

Abstract

Linking different health data at the personal
level (record linkage, RL) allows answering
scientific questions that could otherwise
not be answered by a single data source.
Linked data therefore offer great potential
for health research to improve prevention,
treatment, and care at the population level.
Personal health data are protected by strict
legal regulations. Its use requires balancing
legitimate interests in protecting personal
data and health benefits. However, current
laws and their interpretations in Germany
place severe restrictions on health data RL

such that its potential for improving health
outcomes is still to be leveraged. In Germany,
RL is also hindered by the lack of a unique
identifier that enables error-free merging
across different data sources. Overall, there is
a lack of interoperable solutions to perform
comprehensive RL across studies and data
sources in a secure environment.

In this article, we propose solutions for

the linkage of personal health data from
different sources based on the White

Paper — Verbesserung des Record Linkage fiir
die Gesundheitsforschung in Deutschland. Our

Improving record linkage for health research—how to overcome deficiencies?

proposed solutions include, among others,
the establishment of a health ID and the
creation of a decentralized federated research
data infrastructure with central components.
Although these proposals are in line with the
General Data Protection Regulation, there is
a need for further legal regulation in specific
cases.

Keywords
Data sharing - Data linkage - FAIR principles -
Research data infrastructure - Unique identifier

ne Vertrauensstelle administriert und
pseudonymisiert dabei die personen-
identifizierenden Daten [6, 7].

Allgemeine Herausforderungen

Allen Anwendungsfillen ist gemein,
dass die Fehlerraten fir Homonyme
(falsch positive Links) und fiir Syno-
nyme (falsch negative Links) erheblich
sein konnen. Ein Anwendungsfall sticht
hierbei mit einer Synonymfehlerquote
von 57,6% heraus - allerdings kon-
nen auch in anderen Anwendungsfillen
Forschungsergebnisse durch Verkniip-

fungsfehler verzerrt werden. So wurde
bei einem RL von Krebsregister- und
Krankenkassendaten die Reduktion des
Krebsrisikos bei einer Diabetesmedikati-
on mit Sulfonylharnstoffen (im Vergleich
zu Metformin) aufgrund von Verkniip-
fungsfehlern deutlich unterschatzt [8].
In Krebsregistern entsteht durch die
manuelle Nachbearbeitung dieser Fehler
daher ein erhohter Personalbedarf [9].
Eine solche Nachbearbeitung ist bei an-
deren Anwendungen jedoch nicht durch-
fihrbar. Die Verwendung der KVNR als
direkter Identifikator konnte hier Abhilfe
schaffen. Die KVNR steht allerdings fiir
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manche Personengruppen (z.B. Selbst-
zahlende) und in vielen Datenquellen
(z.B. bei privaten Krankenversicherun-
gen) nicht immer zur Verfiigung.
Daneben stellt auch der Aufwand
fur die Einholung der erforderlichen
Genehmigungen von unterschiedlichen
zustindigen Aufsichtsbehorden eine
Hiirde dar. Dies gilt insbesondere, wenn
Datenquellen {iber mehrere Dateneigner
hinweg verteilt vorliegen und unter un-
terschiedliche rechtliche Regelungen fal-
len - z.B. bei Landeskrebsregisterdaten
oder Abrechnungsdaten aus regionalen


https://doi.org/10.1007/s00103-025-04153-y

Infobox 1 Herausforderungen
beim Record Linkage (aus [3],
modifiziert, Lizenz: CC BY-NC 4.0)

== Je nach Verarbeitungssituation und
Datenkategorie unterschiedliche Rechts-
grundlagen

== Fragmentierte aufsichts- und fachbe-
hordliche Kontrollstrukturen und damit
erheblicher Mehraufwand fiir Behérden
und insbesondere die Wissenschaft

== Fdderale Zersplitterung der Daten-
schutzaufsicht bzw. der zusténdigen
Aufsichtsbehorden und unterschiedliche
Auslegung gesetzlicher Vorgaben

== Hoher biirokratischer und zeitlicher
Aufwand fiir unterschiedliche Genehmi-
gungsverfahren bei Nutzung von Daten
mehrerer Datenhalter aus mehreren
Bundeslandern

== Record Linkage ohne Unique Identifier
fiihrt zu Verkniipfungsfehlern und
Datenverlust

== |nsgesamt fiihren diese Beschrdnkungen
dazu, dass nur (Bruch-)Teile der bestehenden
Daten verkniipft und fiir die Gesundheitsfor-
schung genutzt werden kénnen. Das heif3t,
Forschung wird verhindert oder auf unzu-
reichende Ergebnisse mit eingeschrdnkter
Aussagekraft beschrdnkt

oder iiberregionalen sowie privaten und
gesetzlichen Krankenversicherungen.

Insgesamt ist festzuhalten, dass das
RL fir die Gesundheitsforschung in
Deutschland ein aufwendiges Unterfan-
gen darstellt, bei dem die Beteiligten je
nach Einsatzbereich, rechtlicher Grund-
lage, Datenschutzmodell und verfiigba-
ren Identifikatoren aus verschiedenen
Optionen wihlen miissen. So werden
fir jeden Anwendungsfall und jedes
RL-Projekt einzelfallspezifische Losun-
gen entwickelt, geprift, ggf. modifiziert
und umgesetzt. In der Praxis ist die
Forschung dabei rechtlichen, organisa-
torischen, personellen und zeitlichen
Restriktionen unterworfen. In der Folge
werden Forschungsergebnisse aufgrund
von Verkniipfungsfehlern verzerrt oder
es kommen Studien wegen des Auf-
wands und der Rechtsunsicherheit erst
gar nicht zustande. Es besteht also drin-
gender Verbesserungsbedarf beim RL
fur die Gesundheitsforschung.

Rechtliche Betrachtung

Bei Forschungsprojekten unter Verwen-
dung von Sozial- und Gesundheitsda-
ten sind umfassende datenschutzrechtli-
che Vorgaben zu beachten. Die Nutzung
und das RL unterschiedlicher Datenquel-
len unterliegen einem komplexen daten-
schutzrechtlichen Regelungsregime. Da-
bei bestehen Besonderheiten und Aus-
nahmen fiir die Wissenschaft, die spezi-
elle organisatorische Herausforderungen
mit sich bringen [10].

Zur Legitimation der Datenverar-
beitung, einschliefllich des RL, konnen
entweder die datenschutzrechtliche Ein-
willigung der betroffenen Person oder
ein gesetzlicher Erlaubnistatbestand her-
angezogen werden. Dabei sind je nach
Verarbeitungssituation und Datenkate-
gorie unterschiedliche Rechtsgrundlagen
als datenschutzrechtliche Legitimations-
instrumente relevant. Gesetzliche Er-
laubnistatbestande existieren fiir Sozial-,
Krebsregister-, Melderegister-, Labor-
und Versorgungsdaten.

Nach wie vor ist die Einwilligung der
betroffenen Person das zentrale Instru-
ment zur Legitimation und Durchfiih-
rung des RL von personenbezogenen
Daten. Andernfalls miissen gesetzli-
che Erlaubnistatbestdnde herangezogen
werden, die hdufig mit hohen Abstim-
mungsaufwinden verbunden sind. Dies
gilt insbesondere dann, wenn landes-
oder sektoriibergreifende Datenquellen
verlinkt werden sollen.

Dariiber hinaus ist die Anwendung
verschiedener Regelungen auf Europa-,
Bundes- und Landesebene zu RL-Zwe-
cken herausfordernd. Jedoch werden
die Bedarfe zur Erleichterung von RL
erkannt und zunehmend regulatorisch
aufgegriffen: 2 zentrale Beispiele dafiir
sind das Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz (GDNG)® und der Europdische
Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS)*.

3 https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2024/
102/VO.html, Zugriff: 14.11.2024.

4 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/
0j, Zugriff27.04.2025.
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Schlussfolgerung - wie konnen
Defizite behoben werden

Wie in dem White Paper [3] gezeigt wur-
de, gibt es Herausforderungen, die ein ef-
fektives RL unverhaltnismaflig erschwe-
ren (B Infobox 1). Dadurch wird Gesund-
heitsforschung behindert und teilweise
sogar unmoglich gemacht. Im Folgenden
machen wir Vorschldge zur Lésung dieser
Herausforderungen (@ Infobox 2). Ein UI
kann dabei der Schliissel fiir ein sicheres
und effizientes RL sein, wenn gleichzeitig
folgende Aspekte berticksichtigt werden:
Integration des UI in relevanten Daten-
quellen, Schaffung von Rechtssicherheit
bei der Verwendung des UI und bei RL
ohne Informed Consent (informierte Ein-
willigung), Aufbau einer zentralen Infra-
struktur u.a. zur Vergabe und Verwal-
tung des UI und nicht zuletzt die gesell-
schaftliche Akzeptanz als Voraussetzung
fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten
zu Forschungszwecken. Die Vorschlige
richten sich an die Wissenschaftscom-
munity, an die Verwaltung und insbe-
sondere an die Gesetzgeber. Insgesamt
ist ein gemeinsames Vorgehen der Ak-
teure notwendig, um eine Verbesserung
der Gesundheitsforschung zu ermdogli-
chen.

Ausbau und Schaffung von
Registern und Bereitstellung
von Sekundardaten zur
wissenschaftlichen Nutzung

Eine Voraussetzung fiir die Durchfiih-
rung von RL in der Gesundheitsfor-
schung ist die Verfiigbarkeit perso-
nenbezogener Gesundheitsdaten. Dazu
sollten einerseits vorhandene Sekundér-
und Registerdaten im Sinne der FAIR-
Prinzipien [11] nutzbar gemacht wer-
den. Das heifit, die personenbezogenen
Daten miissen auffindbar (Findable),
zugénglich (Accessible), interoperabel
(Interoperable) und wiederverwendbar
(Reusable) sein und somit insbesondere
ein RL mit anderen Datenquellen er-
moglichen - idealerweise mittels eines
in den Datenquellen enthaltenen UL
Das betrifft z.B. die Erschlieffung der
ePA oder Informationen zu Impfungen.
Zudem sollten weitere personenbezoge-
ne Register, wie ein Mortalititsregister


https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2024/102/VO.html
https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2024/102/VO.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj

In der Diskussion

Infobox2 Empfehlungen zur
Verbesserung des Record Linkage
(aus [3], modifiziert, Lizenz: CC BY-
NC4.0)

== Ausbau und Schaffung von Registern und
Bereitstellung von Sekundardaten zur
wissenschaftlichen Nutzung
== Einflihrung einer federfiihrenden
Aufsichtsbehdorde, inkl. Genehmi-
gungskompetenz, zur Schaffung von
Rechtssicherheit
== Einflihrung eines Unique Identifier und
Etablierung von bereichsspezifischen
Pseudonymen
== Etablierung einer dezentral-foderierten
Forschungsdateninfrastruktur mit
zentralen Komponenten fiir das Record
Linkage u.a. zur
= Vergabe von bundeseinheitlichen
Identifikatoren
= Pseudonymisierung und standar-
disierten Durchfiihrung des Record
Linkage
= Zuordnung von bereichsspezifischen
Pseudonymen (zentrale Vertrauensstel-
le)
= Verwaltung von Einwilligungen
= Beantwortung und Bearbeitung von
Anfragen und Antrdgen
== Schaffung von Ankniipfungspunkten an
den NFDI4Health German Central Health
Study Hub, das Forschungsdatenportal fiir
Gesundheit (FDPG) der Ml sowie an den
Europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten
(EHDS)

oder medizinische Geburtsregister, bun-
desweit aufgebaut werden, um das volle
Potenzial von RL ausschépfen zu kon-
nen. Diese Empfehlungen decken sich
mit bereits formulierten Forderungen
aus der Wissenschaft und dem Gesund-
heitswesen [12-14].

Zentrale Genehmigungsbehdrde
und Rechtssicherheit

Bei Forschungsvorhaben besteht be-
ziiglich des Datenschutzes hiufig eine
erhebliche Rechtsunsicherheit, weil die
deutschen Datenschutzaufsichtsbehor-
den keine Genehmigungen erteilen,
sondern lediglich bei angenommenen
Verst6len einschreiten. Das fiihrt da-
zu, dass von Ausnahmeklauseln fiir
die Forschung nur selten Gebrauch
gemacht wird. Die Anwendung gesetz-
licher Ausnahmeregelungen setzt eine
Interessenabwégung voraus, die von der

verantwortlichen Stelle, die die Daten zur
Verfiigung stellt, selbst zu treffen ist. Da-
bei entsteht jedoch das Risiko, dass eine
solche Entscheidung im Nachhinein von
der verantwortlichen Datenschutzauf-
sichtsbehorde nicht geteilt wird. Selbst
wenn Ausnahmeregelungen im Einzel-
fall ein Forschungsprojekt ermoglichen
kénnten, wird diese Moglichkeit nur
selten genutzt, weil die Regelungen der
DSGVOmiterheblichen Haftungsrisiken
einhergehen. Diese werden verstidndli-
cherweise im Allgemeinen gescheut.
Zudem ist es gerade die Aufgabe von
Datenschutzbeauftragten und Rechtsab-
teilungen, Compliance sicherzustellen.
Die sichere Losung ist daher haufig die
Nichtanwendung einer Ausnahmerege-
lung. Dies erklart die hiufig restriktive
Auslegung der Datenschutzregeln. Mit
§ 6 Abs. 3 GDNG ist nun erstmals eine
Vorschrift geschaffen worden, die fiir die
Weiterverarbeitung von Versorgungsda-
ten u.a. zu Forschungszwecken vorsieht,
dass hier die zustindige Datenschutz-
aufsichtsbehorde einer gemeinsamen
Datenverarbeitung etwa im Rahmen
von Verbundforschungsvorhaben zu-
stimmen und iber diese Zustimmung
innerhalb eines Monats entscheiden
muss — und damit erstmals auf diesem
Weg Rechtssicherheit fiir die beteiligten
Forschenden geschaffen wird. Mit § 5
GDNG wurde eine Regelung zu einer
stairkeren Zentralisierung der Daten-
schutzaufsicht bei Verbundforschungs-
vorhaben auf der Basis von Versorgungs-
daten geschaffen, die allerdings gerade
tur offentliche Einrichtungen in stark ko-
operativ ausgerichteten Projekten noch
keine Verbesserung bringt.

Eine Regelung wie § 6 Abs. 3 GDNG
hat das Potenzial, die Moglichkeiten
fir ein RL im Rahmen von Verbund-
forschungsvorhaben rechtssicher zu er-
weitern. Wenn Entscheidungen {iber
Ausnahmeregelungen zum Einwilli-
gungserfordernis staatlich gepriift und
klagefihig entschieden werden, kann
sichergestellt werden, dass hier eine Ka-
suistik entsteht, aus der sich eine grofiere
Rechts- und Planungssicherheit ergibt.
Auch gegeniiber Betroffenen ist diese
Losung vorteilhaft, weil sie Transparenz
herstellt und Betroffenenrechte durch
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ein Anfechtungsrecht der behérdlichen
Entscheidung ermoglicht.

In Frankreich existiert mit der Com-
mission Nationale de I'lInformatique et
des Libertés eine solche federfithrende
Aufsichtsbehorde, die eine Genehmi-
gungskompetenz besitzt. Es wire wiin-
schenswert, auch in Deutschland eine
solche Institution fiir den Bereich der Ge-
sundheitsforschung einzurichten. Diese
konnte dafiir sorgen, Rechtssicherheit bei
der Nutzung von Forschungsklauseln zur
einwilligungsfreien Datennutzung sowie
bei der Verwendung eines UT herzustel-
len und haftungsrechtliche Risiken zu
vermeiden. Ansitze hierzu finden sich
z.B. beim EHDS®. Die derzeitig beste-
hende Rechtsunsicherheit fithrt zudem
dazu, dass ein notwendiger Diskurs zur
rechtspolitischen Uberarbeitung der ge-
setzlichen Ausnahmeregelungen nicht
entsteht, weil die jeweiligen Forschungs-
projekte gar nicht erst zustande kommen.
Auch dieses Problem konnte durch eine
solche staatliche Stelle gelost werden.

Regelungsbedarf bei RL ohne
Informed Consent

Bei vielen Forschungsvorhaben wird die
informierte Einwilligung eingeholt, be-
vor ein RL durchgefiihrt wird. Diese spe-
zifische personliche Einwilligung legt be-
stimmte RL-Moglichkeiten fest, die sich
spater nicht mehr dndern lassen, ohne
die Teilnehmenden erneut zu kontaktie-
ren. Aufgrund des Aufwands wird da-
von in der Regel abgesehen. Da das Da-
tenschutzrecht bislang abgesehen vom
sog. Broad Consent kaum Moglichkei-
ten erdffnet, Einwilligungsdokumente so
zu verfassen, dass sie moglichst umfas-
sende RL-Szenarien abdecken, entstehen
hierdurch notwendigerweise Liicken im
Hinblick auf das RL in zukiinftigen For-
schungsprojekten.

In der Situation, in der Datensitze,
die ohne Einwilligung erhoben wurden
und somit kein Kontakt zu den Personen
hergestellt wurde, mit Datensitzen, die
nur mit Einwilligung verwendet werden
diirfen, verkniipft werden sollen, besteht

> https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-
health-and-care/european-health-data-
space_de, Zugriff: 14.11.2024.


https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de

Regelungsbedarf. Es miisste in der ent-
sprechenden gesetzlichen Grundlage ein
zukiinftiges RL mitgedacht werden, das
tiber die initiale gesetzliche Zweckgebun-
denheit hinausgeht. Sosind zurzeit Regis-
terdaten nicht mit Biobankdaten stand-
ortiibergreifend verkniipfbar, wenn we-
der die Einwilligung der Bioprobenspen-
der:innen noch das entsprechende Regis-
tergesetz eine solche Verlinkung vorsieht.
§ 6 Abs. 1 GDNG schafft hier neue Mog-
lichkeiten zum RL, soweit personenbezo-
gene Daten z. B. fiir die medizinische Di-
agnostik verarbeitet werden, indem eine
explizite zweckdndernde Weiterverarbei-
tung auch zu Zwecken der medizinischen
Forschung ermdoglicht wird. Fiir Daten
aus der drztlichen Behandlung ist es zu-
dem wichtig, dass gesetzliche Regelungen
so formuliert werden, dass sie sicher als
Offenbarungsbefugnis nach § 203 StGB
ausgelegt werden konnen. Dies gilt der-
zeit noch nicht fir viele Ausnahmeklau-
seln zum Einwilligungserfordernis, die
fir Forschungszwecke anwendbar sind.

ul

Record Linkage-Verfahren ohne einen UI

sind aufwendig und fehleranfallig. Daher

bleibt der Ruf nach einer solchen eindeu-

tigen personlichen Kennung fiir das RL

berechtigt [12, 14-16]. Wiinschenswerte

Eigenschaften eines UI wurden bereits

zusammengetragen [17]. Von den exis-

tierenden Identifikationsnummern (IDs)

in Deutschland kommen fiir die Ablei-

tung eines Ul infrage:

== die Sozial- bzw. Rentenversiche-
rungsnummer (SVNR/RVNR),

== die daraus abgeleitete KVNR,

== die elektronische Identitit aus dem
Personalausweis (eID) und

== die Steuer-ID (nach § 139b Abgabe-
ordnung), die nahezu alle Personen
abdeckt und die in 51 Behorden,
Datenbanken und Verzeichnissen
gefithrt wird, womit ihr die Rolle
einer Biirger-ID zukommen kann.

Aus diesen Identifikatoren konnte ein
geschiitztes bereichsspezifisches Pseudo-
nym, eine sogenannte Gesundheits-ID
(oder ,,Forschungspseudonym®) erzeugt
werden. Eine solche neu zu schaffende,
versorgungsnahe Gesundheits-ID konn-

te das Problem der Verkniipfungsfehler
losen, ohne dass ein RL mit personen-
identifizierenden Daten aus anderen Be-
reichen erforderlich ist. Zudem wire da-
mit das RL deutlich effizienter.

Zur Erarbeitung einer Gesundheits-
ID schlagen wir die Einrichtung einer
interdisziplindren Kommission unter
Fihrung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit vor. Diese sollte Erfahrun-
gen aus anderen europdischen Lindern
und Vorgaben fiir die eID der EU-
Birger:innen gemidfl der eIDAS-Ver-
ordnung® beriicksichtigen. Verwaltungs-
wissenschafts-, Sicherheits- und Doma-
nenexpertise der Sozialversicherungen,
der Gesundheitsforschung sowie der
Versorgung sollten einbezogen werden
(fiir Details siehe [15]).

Infrastruktur und Servicestruktur
fiir RL mit zentralen Komponenten

Die Datenerfassung und -speicherung
in der Gesundheitsversorgung sowie in
der klinischen und epidemiologischen
Forschung erfolgen dezentral. Um die-
se dezentralen Strukturen sinnvoll zu
verbinden und sowohl eine doppel-
te als auch zentrale Datenhaltung zu
vermeiden, sollte eine dezentrale For-
schungsdateninfrastruktur (FDI) auf-
gebaut werden - einen solchen Ansatz
verfolgt auch das GDNG mit einem o6f-
fentlichen Metadaten-Katalog, der nicht
die eigentlichen Datensdtze, sondern
u.a. die Informationen tiber Datenhalter
und Lokalisierung der Forschungsdaten
enthalt.

Um alle relevanten Gesundheitsdaten
sicher, umfassend und effektiv fur die
Forschung zu nutzen, bedarfes einer FDI,
die ein fehlerfreies RL und ein Identitits-
management umsetzt und dabei mittels
Pseudonymisierungstechniken hochste
Datenschutzanforderungen erfiillt. Da-
bei sollten Daten anlassbezogen fiir die
Forschung verkniipft werden konnen.
Hierfiir erscheint es sinnvoll, bestehen-

6 Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 23. Juli
2014 (ber elektronische Identifizierung und
Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktio-
nen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der
Richtlinie 1999/93/EG.

Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 12 - 2025 ‘ 1445

de Strukturen der Datenhalter und FDI
einzubinden, wie z. B. die Datenintegra-
tionszentren (DIZ) der Universititsme-
dizin fiir die MII und das NUM, die Local
Data Hubs der NFDI4Health’, das For-
schungsdatenzentrum Gesundheit [18],
die onkologischen Briickenkopfe des
DKTK [19], das Krebs-Forschungsda-
tenzentrum onkoFDZ? sowie die Krebs-
register.

Die DIZ und Briickenkdpfe repri-
sentieren bereits existierende dezentrale
Infrastrukturen, die fiir die sekundi-
re Datennutzung konzipiert sind. Sie
ermoglichen an ihren jeweiligen Stand-
orten den Zugang zu Gesundheitsdaten
fiir Forschungszwecke. In ihrer Funktion
agieren sie als lokale Data Hubs inner-
halb einer foderierten FDI. Die gleiche
Idee verfolgt die NFDI4Health mit der
Einrichtung von Local Data Hubs fir alle
forschungsrelevanten personenbezoge-
nen Gesundheitsdaten, weswegen eine
intensivere Zusammenarbeit der Initiati-
ven notwendig ist, um Doppelstrukturen
zu vermeiden.

Fiir eine effektive dezentral-foderierte
FDI zur Erreichung eines umfassenden
RL sind zentrale Regelungen zu Gover-
nance und Koordination sowie zentrale
Komponenten fiir das RL unverzichtbar:
== Um der Notwendigkeit eines UI

beim RL von personenbezogenen

Gesundheitsdaten Rechnung zu tra-

gen, sollten zentrale Instanzen die

Aufgabe zur Vergabe und Verwaltung

von Identifikatoren tibernehmen.

Insbesondere sollte eine zentrale

Vertrauensstelle die bereichsspezifi-

sche Gesundheits-ID zuordnen und

verwalten.

= Zusitzlich bedarf es einer Vereinheit-
lichung von Regeln fiir das RL und
die Pseudonymisierung, um hochs-
ten Anspriichen an den Datenschutz
zu geniigen, damit in einer sicheren

Umgebung ein exaktes RL unter

Verwendung der Gesundheits-ID er-

folgen kann. Da die Verkniipfung der

7 https://www.nfdi4health.de/en/service/
local-data-hub.html, Zugriff 14.11.2024.

8 https://www.bundesgesundheitsministerium.
de/ministerium/ressortforschung/handlungs
felder/forschungsschwerpunkte/krebsregister
daten/onkofdz.html, Zugriff: 14.11.2024.
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In der Diskussion

Identititen und die Pseudonymzu-
weisung eng miteinander verbunden
sind, muss eine zentrale Instanz fiir
beide Vorginge grundlegende Vor-
gaben festlegen. Mit der Federated
Trusted Third Party [20] und dem
Pseudonymisierungsdienst Mainzel-
listen-PSD [21] gibt es hierzu bereits
Vorarbeiten.

= Uber die ePA sollte ein Zugang zu
institutionsiibergreifenden Versor-
gungsdaten fiir Forschende gemaf3
§ 363 SGB V geschaffen werden. Die
ePA dient dann nicht nur als zentraler
Zugriffspunkt fiir Patient:innen, son-
dern erméglicht auch die Verwaltung
personlicher Einwilligungen. Dafiir
sollte eine zentrale Instanz zur Ver-
waltung von Einwilligungen etabliert
werden.

== Die Einfiihrung eines zentralen
Transparenzportals zur Information
der Biirger:innen tiber die Datennut-
zung konnte die Akzeptanz in der
Bevolkerung erhdhen.

== Die dezentralen Daten, die fiir das RL
zur Verfiigung stehen, sollten iiber ein
zentrales Anfrageportal zuginglich
gemacht werden. Ein solches Portal
ermoglicht Forschenden, Daten und
Datenzuginge zu {iberblicken und
RL-Anfragen zu stellen. Dieses Portal
sollte einen Zugang zu relevanten In-
formationen bieten (inkl. Ubersicht
iiber Datenbestdnde und vertragliche
Regelungen). Mit dem Forschungs-
datenportal fiir Gesundheit (FDPG)°
der MII, dem Foderierten Explorer
des DKTK' und dem Sample Lo-
cator des German Biobank Node
[22] existieren hierzu bereits Vor-
arbeiten. Dariiber hinaus werden
iiber den German Central Health
Study Hub der NFDI4Health be-
reits Daten epidemiologischer und
klinischer Studien, Sekundér- und
Registerdaten sowie Public-Health-
Daten auffindbar gemacht.!" Ein

9 https://forschen-fuer-gesundheit.de, Zugriff:
14.11.2024.

10 https://dktk.dkfz.de/forschung/Plattformen-
und-Technologie-Netzwerke/klinische-
plattformen/ccp-explorer, Zugriff05.11.2024.

" https://csh.nfdidhealth.de,  Zugriff:
14.11.2024.

kurzfristiges Ziel muss daher eine
Verzahnung der Services sein, um
Parallelstrukturen zu vermeiden.

== Der EHDS ,fordert die Nutzung
von Gesundheitsdaten fiir eine
bessere medizinische Versorgung,
fir Forschung, Innovation und
Politikgestaltung und ermoglicht es
der EU, das Potenzial von Austausch,
Nutzung und Weiterverwendung von
Gesundheitsdaten unter gesicherten
Bedingungen voll auszuschopfen 2,
Um den Anschluss der nationalen
FDI an den EHDS zu ermdglichen,
ist es wichtig, eine Hub-Funktion zu
etablieren, die ermoglicht, Daten mit
anderen Institutionen des EHDS zu
teilen.

Kompetenzférderung und
Verfahrenssicherheit bei
Pseudonymisierung und Linkage

Zur Bewiltigung der methodisch-techni-
schen Herausforderungen beim RL ist es
zudem ratsam, Know-how bereitzustel-
len. Wichtig ist es hierbei, den Wissens-
transfer zu Pseudonymisierungs- und
RL-Verfahren sowie zur Verwendung
eines Ul zu fordern. Es wird empfohlen,
dass Fachworkshops unterstiitzt werden.
Diese Workshops sollten praktische Ver-
fahrensweisen, verfiigbare Technologien
und Werkzeuge sowie kontinuierliche
Weiterentwicklungen vermitteln (z.B. zu
Secure Multi-Party Computation'® [23,
24]). Die Relevanz und gleichzeitig Her-
ausforderung in diesem Zusammenhang
werden durch die Regelung in § 7 GDNG
verdeutlicht, die neue Geheimhaltungs-
pflichten auch im Sinne zusitzlicher
Datensicherheit fiir Forscher:innen ent-
hilt, deren Verletzung auch strafbewehrt
sein kann.

12 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-
health-and-care/european-health-data-
space_de, Zugriff: 14.11.2024.

13 Secure-Multi-Party-Computation-basierte
Verfahren bieten mathematisch beweisbare
Sicherheit, dass die personenidentifizierenden
Merkmale verborgen bleiben.
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Gesellschaftliche Akzeptanz

Die Forderung des gesellschaftlichen
Vertrauens in Institutionen, Personen
und Prozesse, die fiir die Auswertung
von Gesundheitsdaten verantwortlich
sind, stellt eine zentrale Voraussetzung
firr die Einfithrung eines Ul fiir die Ge-
sundheitsforschung dar. Das Vertrauen
der Biirger:innen in die Gesundheits-
forschung ist entscheidend dafiir, dass
Gesundheitsdaten mit anderen Daten zu
Forschungszwecken verkniipft werden
konnen. Daher ist es erforderlich, eine
umfassende gesellschaftliche Diskussion
iiber die Vorteile der datenintensiven
Gesundheitsforschung zu fithren, die
1) neue Modelle der Einwilligung, wie
das reine Widerspruchsrecht (Opt-out),
und 2) eine stirkere Partizipation der
Bevolkerung einschlief3t.

Zusitzlich sollte ein Transparenzpor-
tal iber Forschungsvorhaben und Betrof-
fenenrechte informieren und Informati-
onskampagnen unterstiitzen. Auch hier-
fiir existieren mitdem FDPG der MITund
mit dem Citizen-Science-Projekten!* der
NFDI4Health Vorarbeiten.

Aufwand und Nutzen

Bei den Aufwinden zu einer umfas-
senden, bundesweiten RL-Infrastruktur
firr die deutsche Gesundheitsforschung,
die zentrale Komponenten zur Vergabe
eines Ul und zur Pseudonymisierung
umfasst, miissen sowohl Initialaufwinde
als auch der Aufwand fiir den laufenden
Betrieb beriicksichtigt werden. Neben
technischen Mafinahmen stehen dabei
organisatorische, rechtliche und per-
sonelle Aspekte im Fokus. Dem steht
ein breiter Nutzen gegeniiber - fiir
Forschung, politische Steuerung und
Patient:innenversorgung.

Die Bereitstellung einer datenschutz-
konformen RL-Infrastruktur erfordert
Entwicklungsarbeit zur Anpassung be-
stehender Tools (aus NFDI4Health, MII
und NUM, wie beispielweise Study Hub,

4 https://www.nfdi4health.de/en/community-
eng/participation.html, Zugriff: 18.07.2025.
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FDPG, Mainzelliste'®, E-PIX'¢) sowie de-
ren Ausweitung und Integrationin die be-
stehende IT-Landschaft. Der technische
Aufwand umfasst Planung, Entwicklung,
Testung, Schnittstellenprogrammierung
und Qualititssicherung. Hier muss mit
hohen Aufwinden gerechnet werden.
Fiir eine foderierte RL-Infrastruktur sind
Rechenzentren, Netzwerkinfrastruktu-
ren, Authentifizierungsprozesse und
Sicherheitsvorkehrungen aufzubauen.
Zusitzlich missen Schulungsmateriali-
en und Helpdesks bereitgestellt werden.
Es sind Projektteams aus IT, Recht,
Datenschutz, Ethik und Governance er-
forderlich. Die Entwicklung rechtlich
belastbarer Rahmenbedingungen setzt
intensive Abstimmungen mit Daten-
schutzbehorden,  Ethikkommissionen
und politischen Entscheidungstragern
voraus. Der Aufwand fiir juristische
Begleitung, Richtlinienerstellung und
Etablierung klarer Zustindigkeiten ist
erheblich, kénnte jedoch durch Anglei-
chung der linderspezifischen Regelun-
gen erheblich reduziert werden.

Eine RL-Infrastruktur erfordert dau-
erhaft Fachpersonal fiir RL-Prozesse,
technische Betreuung, Datenpflege und
Kommunikation mit Datengebern. Auf-
winde entstehen fiir Softwarepflege,
Updates, IT-Support, Monitoring und
Sicherheitsvorkehrungen. Dazu gehoren
auch regelmiflige Weiterentwicklungen
der RL-Methodik. Das Vertragsmanage-
ment, Genehmigungsverfahren und die
Governance werden dauerhaft Ressour-
cen binden. Sowohl unter 6konomischen
als auch unter sicherheitstechnischen
Aspekten sollte eine zentrale RL-Infra-
struktur angestrebt werden.

Demgegeniiber konnte der Efhizi-
enzgewinn immens sein, da eine RL-
Infrastruktur eine ressourcenschonen-
de Wiederverwendung vorhandener
Daten ermoglicht und Redundanzen
verhindert. Forschungsprozesse wer-
den beschleunigt, Ressourcen gezielter
eingesetzt und Entscheidungen fun-

5 https://www.unimedizin-mainz.de/imbei/
informatik/ag-verbundforschung/mainzelliste.
html, Zugriff:07.07.2025.

16 https://www.ths-greifswald.de/en/
researchers-general-public/e-pix/, Zugriff:
07.07.2025.

dierter getroffen. RL schafft die Basis
u.a. fiir gezieltere Interventionen bei
chronischen Erkrankungen, frithzeitige
Risikoerkennung und patientenzentrier-
te Versorgungspfade. Die systematische
Verkniipfung verteilter Datenquellen
iiber einen UI steigert die Validitdt und
Informationsdichte von Forschungsda-
ten. Dies ermoglicht eine Ausweitung
an zu beantwortenden Fragestellungen
und eine hohere Aussagekraft der Er-
gebnisse. Mit einem umfassenden RL
konnen individuelle Krankheitsverlaufe
tiber Jahre nachverfolgt und mit externen
Datenquellen verkniipft werden. Gerade
fir epidemiologische und gesundheits-
okonomische Studien wire dies ein
entscheidender Fortschritt. Standardi-
sierte Datenzugdnge und automatisierte
Pseudonymisierung verringern Hiirden
fur die Teilnahme an Forschungsprojek-
ten. Eine effektive Infrastruktur schaftt
Anreize fiir interdisziplindre und stand-
ortiibergreifende Forschungsvorhaben,
wie Beispiele aus dem europiischen
Ausland zeigen (8 Tab. 1): Diese Beispie-
le veranschaulichen die Mdglichkeiten
einer effektiven RL-Infrastruktur. Sie
zeigen, dass Impfkampagnen noch wih-
rend ihrer Laufzeit umfassend evaluiert
und Pflegeangebote signifikant verbes-
sert werden konnen. Aufgrund der
grofleren Bevolkerung in Deutschland
wiren zudem Analysen z.B. zu seltenen
Expositionen oder Krankheiten mog-
lich, die in den nordischen Landern
keine ausreichende Aussagekraft errei-
chen konnen. So kénnen Patient:innen
von evidenzbasierten Entscheidungen
und frithzeitiger Risikoidentifikation
profitieren. Eine leistungsfihige RL-In-
frastruktur trigt zudem zur internatio-
nalen Wettbewerbsfihigkeit deutscher
Forschungsinstitutionen bei.

Insgesamt erfordert die Einfithrung
einer datenschutzkonformen RL-Infra-
struktur in Deutschland einen signifi-
kanten Aufwand. Demgegeniiber steht
ein breiter Nutzen fiir Forschung, Versor-
gung, Arzt:iinnen und Patient:innen. Bei
der Beurteilung des Aufwands und des
Nutzens muss bedacht werden, dass auf
vorhandene Infrastrukturen aufgebaut
werden kann (u.a. von NFDI4Health,
MII, NUM und Forschungsdatenzen-
trum Gesundheit) und bereits gesetzli-
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che Regelungen verabschiedet wurden,
die nicht nur die Basis fiir eine umfas-
sende RL-Infrastruktur legen, sondern
auch entsprechende Infrastrukturanpas-
sungen notig machen werden (GDNG
und EHDS).

Fazit und Ausblick

Abschlieflend ist festzuhalten, dass das
RL bisher fiir die Gesundheitsforschung
in Deutschland ein aufwendiges und
rechtlich unsicheres Unterfangen dar-
stellt. Aufgrund des Fehlens eines UT und
des hohen administrativen, rechtlichen
und organisatorischen Aufwands bei der
Umsetzung kommt es zu hohen Um-
setzungskosten,  Verkniipfungsfehlern
und geringer Nutzung der verfiigbaren
Daten. Das volle Potenzial vorliegender
Daten wird nicht ausgeschopft. Rechtli-
che Unsicherheiten fiihren sogar dazu,
dass RL-Vorhaben erst gar nicht durch-
gefiihrt werden, sodass wichtige medi-
zinische Fragen unbeantwortet bleiben.
Das Nutzenpotenzial rechtfertigt unse-
res Erachtens den Aufwand, zumal der
grofite Teil des Aufwands nur einmalig
entsteht, und zwar bei der Implemen-
tierung eines effektiven RL-Systems.
Dieser kann wiederum durch eine sinn-
volle Nutzung der in der Entstehung
befindlichen Infrastrukturen bedingt
durch MII, NUM, NFDI4Health und
EHDS reduziert werden.

Unsere Vorschldge sollen zur umfas-
senden und dringend nétigen Verbes-
serung des RL fir die Gesundheitsfor-
schung beitragen. Sie sind als Forderun-
gen an den Gesetzgeber zu verstehen,
eine bessere Grundlage fiir das RL zu
schaffen. Die Wissenschaftsgemeinschaft
hat es sehr begrifit, dass der Gesetzge-
ber im GDNG mit dem RL zwischen
Krankenkassendaten und Krebsregis-
terdaten sowie der Einfithrung eines
Forschungspseudonyms bereits einige
ihrer Vorschlige aufgegriffen hat [25,
26]. Ein bundesweites integratives RL-
Konzept, das weitere Gesundheitsdaten-
quellen einbezieht und Rechtssicherheit
gewihrleistet, bleibt jedoch unerlisslich.
Insbesondere wird es notwendig sein,
die Umsetzung von nationalem GDNG
und europidischem EHDS in Einklang zu
bringen, um nicht nur Umsetzungsauf-


https://www.unimedizin-mainz.de/imbei/informatik/ag-verbundforschung/mainzelliste.html
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In der Diskussion

winde zu vermeiden, sondern tatsich-
lich zu einem ersten gemeinsamen EU-
Datenraum zu gelangen.
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