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Aufbau

— Definition «Gesundheitsdaten» vor dem Hintergrund technologischer
Entwicklungen

— Problematik Anonymitat
— Individuelle und o6ffentliche Interessen an Gesundheitsdaten

— «Digitale Selbstbestimmung» und Rolle des Staates

26.11.2019 Seite 2



Universitat
Zurich™

Rechtswissenschaftliches Institut

Definition Gesundheitsdaten

— Von manuell erfassten Einzeldaten auf Papier ...
— ... zu digitalen «Big Data» Datenbanken
— Neue Akteure
— 2000: Geburtsstunde Bioinformatik
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Definition Gesundheitsdaten
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Definition Gesundheitsdaten
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Definition Gesundheitsdaten
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Anonymitatsgrad

— Personendaten

— Pseudonymisierte Daten
— Anonymisierte Daten

— Anonyme Daten
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9C_354/2017

U n ive rSitﬁt Urteil vom 26. Januar 2018

UZH
u I'IC h Il. sozialrechtliche Abteilung

Besetzung
Bundesrichterin Pfiffner, Prasidentin

ReC h tSW I ssensc h aﬁ Bunldesrichter!n Glanzn;ann, Bunde’srichter Parrino,

Merck
(Schweiz AG)

gegen

Bundesamt fiir Gesundheit, Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern,
Beschwerdegegner.

Gegenstand R
Krankenversicherung (Spezialitatenliste; dreijahrliche Uberprifung der Aufnahmebedingungen),

Beschwerde gegen den Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts vom 11. April 2017
(C-519/2015).

Sachverhalt:

A.

Im Rahmen der dreijéhrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen derjenigen Arzneimittel, die
in der Llste der pharmazeutlschen SpeZ|aI|taten und konfektlonlerten Arzne|m|t1el mit Pre|sen I nte rfe rO n

2008, 2005, 2002 etc. i]berpr[]ft wiirden. Es verlangte Daten betreffend das Arzngimittel B. beta— 1a| p h a
®ein, das zur Behandlung der Krankheit C. zugelassen ist. Mit Mitteilung
an die A. AG legte das BAG dar, es habe die Wirtschaftlichkeit von B. d AD N r
eines Auslandpreisvergleichs (fortan: APV) und eines therapeutischen Quervergleichs (nachfolgend
TQV) mit den Arzneimitteln D. ®undE. ® durchgefiihrt und die Ergebnisse von
APV und TQV in einem Verhaltnis von 1 zu 1 gewichtet. Diese Preisiliberpriifung habe ergeben, dass
B. ® zu teuer sei, weshalb die SL-Preise fiir B. ® Fertigspritzen, B. ®
Startpackung und B. ® multidose per 1. November 2014 gesenkt werden missten. Die
AG beantragte in der Folge, es seien beim TQV samtliche bei der Krankheit
C zugelassenen First-Line-Praparate einzubeziehen, und es sei auf das Heranziehen von
noch nicht rechtskraftigen SL-Preisen der Vergleichspraparate zu verzichten. Nach der Umsetzung
einer freiwilligen Preissenkung von B. ® per 1. November 2014 ordnete das BAG mit
Verfligung vom 11. Dezember 2014 eine Preissenkung fir B. ® Fertigspritzen, B.
® Startpackung und B. ® multidose von 10,33 % an und setzte die SL-Preise
dementsprechend per 1. Februar 2015 fest.

B.
Eine hiegegen erhobene Beschwerde wies das Bundesverwaltungsgericht nach Durchfiihrung eines
doppelten Schriftenwechsels mit Entscheid vom 11. April 2017 ab.

C.

Vokinaer/Mihlematter, Re- Die A. AG fiihrt Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten und beantragt im

g . ! . Wesentlichen, der Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts vom 11. April 2017 sei aufzuheben,
Identifikation von Gerichtsurteilen und die SL-Preise von B. ® seien unter Berlicksichtigung der freiwilligen Preissenkung per
i & 1. November 2014 nicht weiter zu senken. Eventualiter seien die SL-Preise von B. ® um

durch ”Lmkage von Daten(ban ken)’ 0,04 % zu senken. Subeventualiter sei die Streitsache an das BAG zuriickzuweisen und dieses

Jusletter, 2.9.2019. anzuweisen, beim TQV die jeweils vor dem 1. November 2014 geltenden Preise der
Vergleichsprodukte heranzuziehen und die Arzneimittel F. ®, G. ®, H.
® sowie I. ®einzubeziehen bzw. die héhere therapeutische Wirksamkeit von B. .
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Vokinger/Stekhoven/Krauthammer,
Lost in Anonymization. A Proposal
for a Data Anonymization Reference
Classification (Manuskript).
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Individuelles vs. 6ffentliches Interesse?

— Basierend auf Datenmenge und Auswertung = Innovation, Fortschritt,
Kontrolle

— Medizin: Orphan diseases
— Herausforderungen
— Freiwilligkeit vs. Zwang?

— Transparenz
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Individuelles vs. offentliches Interesse?

Individuelles Interesse Offentliches Interesse

Individuelles Interesse Offentliches Interesse
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«Digitale Selbstbestimmung»

— Hoheitsmacht liegt beim Individuum

— Art. 10 BV: Personliche Freiheit

— Art. 13 BV: Schutz vor Datenmissbrauch

— Deutschland: Grundrecht auf Computerschutz (Integritat und Vertrauen)

— Schweiz: Weiterentwicklung bestehender Grundrechte oder neues
Grundrecht

— Urteilsunfahige (Kinder, Demenzerkrankte etc.)
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Rolle des Staates
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Fazit

— Umfang Gesundheitsdaten stark zugenommen
— Sachdaten - Personendaten

— Gibt es noch anonyme Daten?

— Zunahme des offentlichen Interesses

— «Digitale Selbstbestimmung»

— Rolle des Staates
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