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Medizin der Zukunft (?)

Translation
möglichst rasche Überführung wissenschaftlicher Forschungsergebnisse 
in die klinische Praxis

Personalisierte Medizin
Diagnose, Behandlung und Vorbeugung von Krankheit auf der Grundlage 
persönlicher Besonderheiten (Genetik, Umwelteinflüsse, Lebensstil)

… sind undenkbar ohne den verlässlichen, effizienten und nachhaltigen 
Zugang zu Patientendaten aus der klinischen Versorgung!





Voraussetzung (Einwilligung oder Gesetz)

In der EU ist die Verarbeitung von Patientendaten für Forschungszwecke 
verboten, außer

(1) der Patienten hat nach vorheriger Aufklärung informiert eingewilligt, 
oder
(2) die Verarbeitung steht im öffentlichen Interesse und wird durch ein 
Gesetz explizit erlaubt.

EU Datenschutzgrundverordnung, Artikel 6





Nachteile

Gesetz
• Einschränkung der Patientenautonomie
• zersplitterte und widersprüchliche Gesetzgebung
• Feststellung eines „öffentlichen Interesses“ (Wie? Wann? Wer?)

Einwilligung
• methodische Unzulänglichkeiten (z.B. mangelnde 

Repräsentativität)
• schwierige Verankerung in der klinischen Routine
• begrenztes inhaltliches Verständnis durch Patienten



• Plädoyer für Stärkung der 
„Datensouveränität“

• Möglichkeit der Datenspende für die 
medizinische Forschung (erweiterte 
Nutzungsmöglichkeiten, 
eingeschränkte Kontrollmöglichkeit 
für Patienten)

Deutscher Ethikrat, November 2017

Datenspende: Ein möglicher „Dritter Weg“?



Definition

Im medizinische Forschungskontext lässt sich „Datenspende“ definieren 
als

das freiwillige und informierte Einverständnis, dass bestimmte 
personenbezogene medizinische Daten durch Dritte für 
Forschungszwecke in rechtskonformer Weise verarbeitet werden, 
solange diese Verarbeitung den an die Spende geknüpften 
Bedingungen genügt.

Die Datenspende kann helfen,
• Einschränkungen der Patientenautonomie zu reduzieren und
• den die Sekundärnutzung von Patientendaten für Forschungszwecke 

zu vereinfachen.



forsa Umfrage (08/2019)

1006 Teilnehmer (≥18 Jahre)



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Ministerium/Berichte/Gutachten_Datenspende.pdf



Ethisch-rechtliche Bewertung

• hoher denkbarer Nutzen und geringes aktuelles Schadenspotenzial 
einer Sekundärdatennutzung für medizinische Forschung 
(cave: nicht evidenzbasierte Kommunikation von Zufallsfunden)

• hochwertige Bürgerbeteiligung und Datenkompetenz erforderlich

• Datenspende europarechtlich zulässig, aber nationales Recht (noch) 
zu zersplittert

• juristische Anforderungen
• Aufklärung und niedrigschwellige Widerspruchsmöglichkeit
• Begrenzung der Nutzung auf medizinische Forschung
• Gewährleistung von Erforderlichkeit und Verhältnismäßigkeit der 

Datennutzung
• hoher technisch-organisatorischer Datenschutz 
• Kontrolle über Datenzugriff und Datenübermittlung
• Begrenzung der Rechte zur Re-Identifizierung



Umsetzungsvorschläge

1. Datenspende zeitlich und räumlich vom Kontext einer medizinischen 
Behandlung entkoppeln

2. gesetzliche Grundlage schaffen, um die informierte Einwilligung der 
Datenspender durch ein einfach auszuübendes Widerspruchsrecht zu 
ersetzen („Opt-out“) 

3. Entscheidung über die Nutzung der gespendeten Daten auf der 
Grundlage wissenschaftlicher Exzellenz treffen und in unabhängigen, 
rechtlich legitimierten Use and Access Committees verankern 

4. bundeseinheitliche gesetzliche Regelung zum Forschungsdatenschutz 
und infrastrukturellen Voraussetzungen für eine Datenspende 
schaffen (z.B. Identitäts- und Statusmanagement, Treuhandstellen) 

5. dauerhafte Überprüfung des Nutzens der Datenspende (z.B. durch 
einen paritätisch besetzten „Datenspende-Beirat“)



https://www.dlr.de/pt/Portaldata/45/Resources/Dokumente/GF/Strategiepapier_Nutzbarmachung_digitaler_Daten.pdf



Danke für Ihr Interesse
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