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Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung - GVWG

Anderungsantrag Nr. 3 der Koalitionsfraktionen: Modellvorhaben zur
Genomsequenzierung

Sehr geehrter Herr Ruddel,

mit Blick auf die unmittelbar bevorstehende Sitzung des Gesundheitsausschusses des
Deutschen Bundestages am kommenden Montag wende ich mich an Sie und mochte Sie
zum Anderungsantrag 3 der Koalitionsfraktionen auf wesentliche Bedenken aus daten-
schutzrechtlicher Sicht hinweisen.

Mit einem neuen Anderungsbefehl Nummer 18a soll ein neuer § 64d in das SGB V aufge-
nommen werden, der Regelungen zu Modellvorhaben zu Diagnostik und Therapiefindung
mittels Genomsequenzierung bei seltenen und onkologischen Erkrankungen trifft. Wesent-
licher Regelungsinhalt ware das Errichten einer ,,gemeinsamen Dateninfrastruktur®, in der
die Genomdaten gespeichert und genutzt werden konnen.

Die Formulierung der Norm in der mir vorgelegten - und meines Wissens bislang unveran-
derten Fassung - ist jedoch insgesamt unzureichend. Eine solche unvollstandige Regelung
wird der besonderen Bedeutung und Sensibilitat der Genominformationen nicht gerecht.

Es fehlen Regelungen
* zur Reichweite der Geltung des Gendiagnostikgesetzes
* zur Anwendung datenschutzrechtlicher Vorgaben
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* zur Konkretisierung der datenschutzrechtlichen Vorgaben in den jeweiligen Verfah-
rensschritten

* zum Umfang der Information bei Einwilligung

* zuden Folgen eines Widerrufs der Einwilligung

* zur Freiwilligkeit der Einwilligung (Granularitat, Alternativen)

* zur Einwilligung sowie zu weiteren Maltgaben bei der Genomsequenzierung der
Eltern

» zuAnforderungen an die Sicherheit der Ubermittlung an die ,gemeinsame Daten-
infrastruktur®

* zum Datenkranz und Datenformat

* zur datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit fir die ,,gemeinsame Dateninfra-
struktur®

* Uberdie Anforderungen zur Datensicherheit

* zuVoraussetzungen der Nutzung der Genomdaten in der ,,gemeinsamen Infrastruk-
tur® (Schweigepflicht 0.a., Forschungsfrage)

* zu einem Antragsverfahren zum Datenzugang und zur Zustandigkeit

* zuden zu priifenden Kriterien flir den Zugang

* zu Malgaben fiir die datenschutzrechtliche Absicherung bei der Datenzugang
(Pseudonymisierung, Vergroberung, Begrenzung auf Teildaten, 0.a.)

* zu Sanktionen im Falle eines unsachgemaRen Umgangs

Ich habe zudem erhebliche Zweifel, wie die datenschutzrechltichen Anforderungen
garantiert werden konnen, wenn ausdricklich internationale Forscher Zugang erhalten
konnen sollen.

Der Nutzen des Vorhabens vor allem fiir die Diagnose ist nachvollziehbar. Zu beachten ist
aber, dass es sich bei Genomdaten um besonders sensible personenbezogene Daten
handelt, bei denen es nahezu ausgeschlossen ist, sie zu anonymisieren, d.h. eine
Ruickverfolgung und Identifizierung ist mit hoher Wahrscheinlichkeit moglich. Auch
beinhalten Genomdaten in vielen Fallen (z.B. vererbare Krankheiten) Informationen tiber
dritte Personen. Daher bedarf es klarer und umfassender gesetzlicher Vorgaben zur
datenschutzrechtlichen Absicherung. Eine llickenhafte Regelung wie die mir vorliegende
wird weder den verfassungsrechtlichen und datenschutzrechtlichen Anforderungen
gerecht noch den berechtigten Schutzinteressen der betroffenen Patienten.
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Ich empfehle daher dringend, das Vorhaben zunachst zurilickzustellen und so zu
ermoglichen, eine fachlich und rechtlich vollstandige Regelung, zu der ich auf Fachebene
dem Bundesministerium der Gesundheit schon erste Vorschlage unterbreitet habe, zu
entwickeln, zumal meines Wissens nach das Bundesministerium der Justiz und fiir
Verbraucherschutz ebenfalls erhebliche Bedenken hat.

Mit freundlichen GriiRen

y

Ulrich Kelber
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