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Materialien

Digitalstrategie

* Digitalstrategie der Bunderegierung (9.6.2021)
e Umsetzungsstrategie der Bundesregierung zur Gestaltung des digitalen Wandels (Juni 20221)
e Digitalstrategie der Bundesregierung (Aug 2022)

Datenstrategie

Eckpunkte der Datenstrategie der Bundesregierung
Datenstrategie der Bundesregierung

e Europaische Datenstrategie

Aktionsplan Forschungsdaten des BMBF
Datenethikkommission der Bundesregierung

Data Governance Act der EU

Datenspende

» Wissenschaftliches Gutachten: ,Datenspende” - Bedarf fur die Forschung, ethische Bewertung,
rechtliche, informationstechnologische und organisatorische Rahmenbedingungen (Erstellt fur
das BMG).

Infrastruktur
e Rahmenprogramm Quantentechnologie
Datenschutz

e Orientierungshilfe Gesundheitsdatenschutz
Datentransparenzverfahren

Gesetzliche Grundlagen

e 10. Kapitel, 2. Abschnitt SGB V (§§ 294-303f SGB V)
e Datentransparenzverordnung (DaTraV)
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https://www.bundesregierung.de/breg-de/themen/digitalisierung/die-digitalstrategie-der-bundesregierung-1549554
https://www.bundesregierung.de/resource/blob/992814/1605036/339a38c264fd50ff9efca6ad8da64bae/digitalisierung-gestalten-download-bpa-data.pdf?download=1
https://www.digitalstrategie-deutschland.de/static/1a7bee26afd1570d3f0e5950b215abac/220830_Digitalstrategie_fin-barrierefrei.pdf
https://www.bundesregierung.de/breg-de/themen/digitalisierung/datenstrategie-1693546
https://www.bundesregierung.de/breg-de/suche/datenstrategie-der-bundesregierung-1845632
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_de.pdf
https://www.bmbf.de/bmbf/de/forschung/digitale-wirtschaft-und-gesellschaft/aktionsplan-forschungsdaten/aktionsplan-forschungsdaten.html
https://www.bmi.bund.de/DE/themen/it-und-digitalpolitik/datenethikkommission/datenethikkommission-node.html
https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/Erstes-EU-Gesetz-zur-Datenspende-vor-Verabschiedung-424999.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Ministerium/Berichte/Gutachten_Datenspende.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Ministerium/Berichte/Gutachten_Datenspende.pdf
https://www.quantentechnologien.de/qt-in-deutschland/programm.html
https://www.bmwi.de/Redaktion/DE/Downloads/M-O/orientierungshilfe-gesundheitsdatenschutz.pdf?__blob=publicationFile&v=14
https://www.buzer.de/gesetz/2497/b7058.htm
https://www.buzer.de/DaTraV.htm
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Verfahren

e FZD = BfArM (,Datentreuhander”)

e RKI = Vertrauensstelle

e Vereinfacht erfolgt der Prozess der Datenverarbeitung wie folgt: Nach der Datenfreigabe durch
den Versicherten werden die Gesundheitsdaten von den Krankenkassen verarbeitet, die fur die
Datenverarbeitung in der ePA verantwortlich sind. Unter anderem pseudonymisieren und
verschlusseln sie die Daten, versehen sie mit einer Arbeitsnummer und Ubermitteln sie samt
der Arbeitsnummer an das Forschungsdatenzentrum. Bei diesem Vorgang handelt es sich um
eine Datenverarbeitung i. S. v. Art. 4 Nr. 2 DSGVO. Ausweislich der Gesetzesbegrundung erfolgt
die Datenubermittlung unmittelbar aus der ePA, ohne dass die Krankenkassen auf die
gespeicherten Behandlungsdaten zugreifen. Technisch ist durch die Vorgaben der gematik
abzusichern, dass ein Zugriff auf Inhaltsdaten nicht erfolgt; rechtlich greift zudem § 397 Abs. 1
Nr. 1 SGB V. Die Daten aus der ePA durfen sodann durch das Forschungsdatenzentrum
anonymisiert und aggregiert oder in begrundeten Fallen in Form pseudonymisierter
Einzeldatensatze nur bestimmten Nutzungsberechtigten bereitgestellt werden, wie Institutionen
der Gesundheitsversorgungsforschung, Hochschulen, dem IQWiG, dem IQTiG und den fur die
gesetzliche Krankenversicherung zustandigen Behorden.

Splitter

e Verantwortung vs. Innovation
e Chancen vs. Werte
e Daten
o nutzen
o generieren
o sammeln (Akkumulation)
o auswerten
e Datendkonomie
o Konzentrationstendenzen
o Datenmonopole
e Datengesellschaft
e Chancen nutzen - Risiken begegnen
e Vertrauen - Vertrauenswurdigkeit
e Vertrauen in
o Datenquellen
o Strukturen und Akteure
o Rahmenbedingungen, Infrastrukturen
e Datenzeitalter
e Datenqualitat
o Integritat
o Vollstandigkeit
o Aktualitat
e Forschungsfreiheit vs. informationelle Selbstbestimmung
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Nationale Forschungsdateninfrastruktur

o \Webseite
¢ Infos der DFG

Medizininformatik-Initiative
e Webseite
Quellen

https://www.youtube.com/watch?v=094g2nM4rX4&list=PLpph47N3w3fr8usWcKToX7Zi8pjDyXEE3&in
dex=3 (darin Vortrag BMG Uber EHDS)
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https://www.nfdi.de/
https://www.dfg.de/foerderung/programme/nfdi/informationsmaterialien/index.html
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/start
https://www.youtube.com/watch?v=094g2nM4rX4&list=PLpph47N3w3fr8usWcKToX7Zi8pjDyXEE3&index=3
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