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8 4 GDNG — Verknupfung von Daten des Forschungsdatenzentrums
Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander;
Verordnungsermachtigung

Gesundheitsdatennutzungsgesetz
Stand: 26.03.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Verknupfung von pseudonymisierten Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit nach §
303d des Finften Buches Sozialgesetzbuch mit pseudonymisierten Daten der klinischen Krebsregister
der Lander nach § 65c des Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie die Verarbeitung dieser Daten flr
Forschungsvorhaben ist nach Mal3gabe der folgenden Absétze zuldssig.

(2) Fur die Verknipfung und fir die Verarbeitung der pseudonymisierten Daten nach Absatz 1 bedarf es
einer vorherigen Genehmigung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten nach
§ 3. Die Genehmigung ist auf Antrag zu erteilen, sofern

1. die Verknupfung der in Absatz 1 genannten Daten fiir die zu untersuchende Forschungsfrage
erforderlich ist,

2. die erforderlichen Antrage auf Zugang zu den zu verknipfenden Daten in pseudonymisierter Form
beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303e Absatz 3 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch sowie bei den zustandigen klinischen Krebsregistern der Lander nach § 65c¢ des
Funften Buches Sozialgesetzbuch nach dem geltenden Landesrecht fiir den Zugang zu den zu
verknlpfenden Daten in pseudonymisierter Form bewilligt worden sind und

3. schutzwurdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrachtigt werden oder das 6ffentliche
Interesse an der Forschung das Geheimhaltungsinteresse der betroffenen Person tUberwiegt und das
spezifische Reidentifikationsrisiko in Bezug auf die beantragten Daten bewertet und unter
angemessener Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete MalRhahmen
minimiert worden ist.

(3) In dem Antrag haben die Antragstellenden nachvollziehbar darzulegen, dass Umfang und Struktur der
zu verknipfenden Daten geeignet und erforderlich sind, um die zu untersuchende Forschungsfrage zu
beantworten.

(4) Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten

1. unterstitzt die Antragstellenden im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung der Genehmigung nach
Absatz 2 Satz 1 bei der Kommunikation mit dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit und mit den
beteiligten klinischen Krebsregistern der Lander nach § 65c¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
sowie bei der Stellung der in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Antrage,

2. stellt fur den Antrag auf Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 und firr die in Absatz 2 Satz 2 Nummer
2 genannten Antrage einen einheitlichen Antragsprozess im Benehmen mit zwei von den klinischen
Krebsregistern der Lander nach § 65c¢ des Funften Buches Sozialgesetzbuch benannten Vertretern
und dem Zentrum fir Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut nach § 1 Absatz 1 des
Bundeskrebsregisterdatengesetzes bereit und

3. leitet die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Antrage an die zustandigen Stellen weiter.

(5) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, so werden die im Antrag benannten Daten mit
einer von der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten fir den jeweiligen Antrag
festzulegenden sicheren Verarbeitungsumgebung einer 6ffentlich-rechtlichen Stelle verkniipft und den
Antragstellenden als pseudonymisierte Einzeldatenséatze, ohne Sichtbarmachung von Pseudonymen,
verfigbar gemacht. In einer sicheren Verarbeitungsumgebung muss durch geeignete technische und
organisatorische MalBnahmen sichergestellt sein, dass die Verarbeitung durch die Antragstellenden auf
das fur den jeweiligen Nutzungszweck erforderliche Mal3 beschrankt ist und insbesondere ein Kopieren
der Daten verhindert werden kann.
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(6) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, Ubermitteln die klinischen Krebsregister der
Lander nach § 65c¢ des Funften Buches Sozialgesetzbuch an die durch die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung die beantragten
Daten in pseudonymisierter Form zusammen mit einer auf Grundlage der Krankenversichertennummer
anlassbezogen zu erstellenden Forschungskennziffer unter Mitwirkung der Vertrauensstelle nach § 303c
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach Absatz 9.
Zur Sicherstellung einer qualitatsgesicherten Datenzusammenfiihrung soll bei der Ubermittlung der Daten
der klinischen Krebsregister der Lander nach 8§ 65c¢ des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch ein
Datenbereinigungsverfahren genutzt werden.

(7) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, Ubermittelt das Forschungsdatenzentrum
Gesundheit nach 8 303d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch an die durch die Datenzugangs- und
Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung die beantragten
Daten in pseudonymisierter Form zusammen mit einer anlassbezogen zu erstellenden
Forschungskennziffer unter Mitwirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Funften Buches
Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach Absatz 9.

(8) Die Datennutzenden durfen die nach Absatz 5 zugénglich gemachten Daten

1. nur fUr die Zwecke nutzen, flr die sie zuganglich gemacht werden, und
2. nicht an Dritte weitergeben.

Die Datennutzenden haben bei der Verarbeitung darauf zu achten, keinen Bezug zu Personen,
Leistungserbringern oder Leistungstragern herzustellen. Im Fall einer unabsichtlichen Herstellung eines
Personenbezugs ist die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten zu informieren.
Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten leitet die enthaltene Information an
das Forschungsdatenzentrum Gesundheit und an die zusténdigen klinischen Krebsregister der Lander
nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch weiter.

(9) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates das Néhere zu regeln zu

1. dem technischen Verfahren zur Verknipfung der Daten anhand einer anlassbezogen zu
erstellenden Forschungskennziffer, einschlieBlich der hierzu erforderlichen Datenverarbeitung durch
a) das Forschungsdatenzentrum Gesundheit,
b) die klinischen Krebsregister der LaAnder nach § 65¢ des Funften Buches Sozialgesetzbuch,

¢) das Zentrum fur Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut nach § 1 des
Bundeskrebsregisterdatengesetzes,

d) die zentrale Antrags- und Registerstelle nach § 10 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
sowie

e) die beteiligten Vertrauensstellen dieser Einrichtungen,

2. den Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen nach Absatz 5 und den Kriterien fur die

Auswahl der Verarbeitungsumgebung durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fur

Gesundheitsdaten,

3. dem einheitlichen Antragsprozess und den weiteren in Absatz 4 genannten unterstiitzenden

Maflnahmen der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten,

4. dem in Absatz 6 genannten Datenbereinigungsverfahren.
Hinsichtlich des Satzes 1 Nummer 2 erfolgt der Erlass der Rechtsverordnung im Benehmen mit der oder
dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit und mit dem Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik.

Zitiervorschlag: 8§ 4 GDNG
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