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Allgemein

1. Wie bewerten Sie grundsatzlich den Gesetzentwurf?

2. Wo gibt es Ihrerseits Kritikpunkte?

3. Wo sehen Sie in dem Gesetzentwurf Risiken und Chancen?

4. Gibt es Aspekte, die aus Ilhrer Sicht im Gesetzentwurf fehlen oder
unterreprasentiert sind? Gibt es lhrer Meinung nach Bereiche, die im

Gesetzentwurf nicht ausreichend abgedeckt sind?

5. Wie wirden Sie den Gesetzentwurf bewerten und welche konkreten
Anderungsvorschlage wiirden Sie einbringen?

6. Welche Handlungsbedarfe bestehen aus Ihrer Sicht?

7. Ist der Gesetzentwurf aus Ihrer Sicht geeignet, die medizinische Forschung durch
eine bessere Nutzung der Daten in den Krankenhausern zu starken?

Datenschutz

8. Wie gewadhrleistet der Gesetzentwurf den Schutz sensibler Gesundheitsdaten
gemal} den Datenschutzregeln?

9. Wie bewerten Sie grundsatzlich den Umgang mit dem Datenschutz im
vorliegenden Gesetzentwurf? Besteht hier Nachbesserungsbedarf?

10.Welche  Verbindung sehen Sie zum im Verfahren Dbefindlichen
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) auf Bundesebene?

11.Was wird unternommen, um sicherzustellen, dass Patienten klar informiert und
freiwillig zustimmen, bevor ihre Daten verwendet werden?

12.Wie wird sichergestellt, dass Unbefugte keinen Zugriff auf die gesammelten
Gesundheitsdaten haben und diese nicht missbraucht werden?



13.Wie wird sichergestellt, dass die Daten sicher und anonymisiert werden, um die
Privatsphare zu schitzen?

14.Werden Forschungsergebnisse so veréffentlicht, dass die Privatsphare der
Patienten gewabhrt bleibt?

15.Wie wird Gberwacht, dass Daten gemalR} den gesetzlichen Vorgaben gespeichert
und geléscht werden?

16.Wie werden die Interessen von Forschung und Datenschutz im Gesetzentwurf
ausgeglichen?

17.Erscheinen lhnen die Strafen fur Verstol3e gegen Datenschutzbestimmungen
adaquat?

18.Wie wird im Gesetzesentwurf die Beteiligung von Privatunternehmen an der
Nutzung von Gesundheitsdaten geregelt und inwieweit besteht die Gefahr, dass
diese Daten zur Handelsware werden?

19.Wie beeinflusst die Beteiligung von Krankenhausern und Forschungsverbinden
die Datenschutzstandards?

20.Die Erhebung von personlichen Gesundheitsdaten erfolgt gegenidber den
behandelnden Arzten unter den Bedingungen der Schweigepflicht, die auch die
Weitergabe im Falle einer Kollektivbehandlung gegeniber mitbehandelnden
Arzten erlaubt. Umfasst diese Weitergabeerlaubnis auch die Nutzung der Daten
zur beabsichtigten inhouse-Forschung oder muss diesbeziglich eine
Schweigepflichtsentbindung von den betroffenen Personen eingeholt werden?

21.In der Herleitung fir die Notwendigkeit der Gesetzesanderung wird die Mdglichkeit
entsprechend 8 9/Satz 2j der DSGVO argumentiert, wissenschaftliche Forschung
von hervorgehobenem  oOffentlichen Interesse unter Umgehung des
Einwilligungserfordernisses und Einhaltung von  Spezifizierungsklauseln
durchfihren zu koénnen. Fir wie wahrscheinlich schéatzen Sie bei inhouse-
Forschung das Vorliegen eines hervorgehobenen 6ffentlichen Interesses ein und
genugt es, dieses von einer regionalen oder gar Ethikkommission der Einrichtung
begriinden zu lassen, die das Forschungsinteresse hegt?

22.Bedarf es einer Widerspruchsregelung, wenn eine Einwilligung der betroffenen
Personen in die Weiterverarbeitung der personengebundenen Daten unter
Einhaltung der Spezifizierungsklauseln vorliegt? Und, wenn ja, sollte dann nicht
wiederum eine Einwilligungslésung bevorzugt werden?



Treuhandstellen

23.Was ist die Rolle von Treuhandstellen und wie wird sichergestellt, dass sie fair
handeln?

24.Wie und durch wen werden die Treuhandstellen ausgewahlt und welche
Unternehmen kommen infrage?

25.Wie und durch wen werden die Treuhandstellen iberwacht?

26.Welche Regelungen zur Finanzierung der Treuhandstellen gibt es?

Ethische Aspekte

27.Wie wird sichergestellt, dass die Nutzung von Gesundheitsdaten fir KI-Entwicklung
ethisch ist?

28.Wie genau werden Ethikkommissionen und Datenschutzbeauftragte in den
Genehmigungsprozess flr Forschungsprojekte einbezogen?

Fragen an Prof. Dr. Wenz

29.Welche Vorteile bringt die Einrichtung der Plattform ,MEDI:CUS“ in Baden-
Wdrttemberg?

30.Wie wurde die Einrichtung der Plattform seitens der Landesregierung in Baden-
Wirttemberg unterstitzt?

31.Welche Rolle haben die Universitatskliniken bei der Einrichtung der Plattform
eingenommen?



