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GDNG: GLEICHBERECHTIGTEN DATENZUGANG

SICHERSTELLEN

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) begriif3t in seiner Stellungnahme zum
Referentenentwurf des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG) die geplante Einrichtung einer
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten und die Anbindung an die Verordnung
iiber den europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS). ,Entscheidend bleibt dabei ein gleich-
berechtigter Umgang mit allen Stakeholdern bei der Datennutzung”, forderte BVMed-Digitalexpertin
Natalie Gladkov in der Anhdorung des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) zum Gesetzentwurf.
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indestens 300 Forschungs-

vorhaben sollen unter Nut-

zung von Daten aus dem
Forschungsdatenzentrum bis Ende
2026 durchgefiihrt bzw. initiiert wer-
den, so das Ziel aus der im Mirz 2023
ver6ffentlichten ,Digitalisierungsstra-
tegie fir das Gesundheitswesen und
in der Pflege“. Grundlage dafiir soll
unter anderem das GDNG sein.

Der BVMed begriifit die im GDNG
vorgesehenen Regelungen als eine
erste Weichenstellung zu einer besse-
ren Nutzung von Gesundheitsdaten.
,Es lassen sich gute Ansatze fir For-
schung und Entwicklung von Medi-
zintechnologien erkennen, die den
Versorgungs- und Forschungsstand-
ort Deutschland fordern kénnten®,
heifit es in der Stellungnahme. Gleich-
zeitig sieht der Medizintechnik-Ver-
band Optimierungsbedarf.

,Grundsaitzlich sollte sichergestellt
werden, dass die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle ausreichend aus-
gestattet ist, um den beschriebenen
notwendigen Aufgaben vollumfing-
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lich und zeitnah gerecht zu werden®,
so der BVMed. Bei der Erarbeitung
eines Kriterienkatalogs zur Priorisie-
rung der Antrdge fordert er einen
gleichberechtigten Zugang fiir alle
Datennutzenden. Bei den Datentiber-
mittlungspflichten pladiert der Ver-
band zudem fiir wirksame Schutzme-
chanismen fiir IP-Rechte, Geschafts-
geheimnisse und Patentanmeldungen.
,Die Ausrichtung nach dem Nut-
zungszweck im Sinne der Forschung
und Entwicklung sollte im Vorder-
grund stehen. Eine Widerspruchslg-
sung fur bestimmte Akteursgruppen
steht im Gegensatz zum eigentlichen
Ziel des GDNG*, so die BVMed-Digital-
expertin Natalie Gladkov. Es konne
dazu fiihren, dass bestimmte For-
schende unbeabsichtigt von der Da-
tennutzung ausgeschlossen werden.

BVMed-Digitalexpertin
Natalie Gladkov

,Offentlich-private Kooperations-
projekte, wie sie in der Medizin hiu-
fig vorkommen, wiirden dadurch er-
schwert oder sogar verhindert. Nicht
zuletzt fordert der BVMed in diesem
Kontext deshalb auch, dass Herstel-
lerverbande im beratenden Arbeits-
kreis zur Ausgestaltung, Weiterent-
wicklung und Evaluation des Daten-
zugangs unbedingt einzubeziehen
sind.

Die BVMed-Stellungnahme kann
unter www.bvmed.de/positionen
heruntergeladen werden.
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