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* Losungsansatze



Regelungen zur Forschungsdatenverarbeitung

Europaische Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)

e Art. 5 Abs. 1 lit. b i.V.m. Art. 89 Abs. 1: materiell-rechtliche
Privilegierung bei Vorliegen geeigneter Garantien

e Art. 12 ff. iV.m. Art. 89 Abs. 2: Ausnahmen bei der
Betroffenenrechten bei Garantien und Forschungsnotwendigkeit

Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)

e § 27 Abs. 1: Sensitive DV ohne Einwilligung, wenn Forschungszweck
,erheblich GUberwiegt”

e § 27 Abs. 2: Beschrankung d. Betroffenenrechte, wenn Forschung
sonst ,unmoglich” oder , ernsthaft beeintrachtigt”



Gesetzgebungskompetenzen

Europarecht

. XEUS?g des Europarechts vor deutschem (Bundes- und Landes-) Recht (Art. 288

Grundgesetz
e Grundsatzzustandigkeit der Lander (Art. 70 GG)

e AusschlieBliche Bundeszustandigkeit: Bundesstatistik (Art. 73 Nr. 11 GG),
Bundesverwaltung (Art. 87 GG),

» Konkurrierende Zustandigkeit (Art. 74 GG): offentliche Flirsorge (also SGB, Nr. 7),
Recht der Wirtschaft (Nr. 11) Forderung der Forschung (Nr. 13%

> Forschungsklauseln in vielen Landes- und Bundesgesetzen
> Spahn: Bundesregelungen tber ,,Fursorge” (u.a. § 287a SGB V)
> Alternativ: ,,Forschungsforderung” (verfassungsrechtlich fraglich)



Interessenabwagende Forschungsklauseln

Materielle Divergenzen im Bundes- und Landesrecht (DSG, KHG):

* yOom Weitergabeverbot (so wohl Art. 27 Abs 5 BayKrG) Gber ,erhebliches
Uberwiegen” der Forschung (z.B. § 27 Abs. 1 S. 1 BDSG) bis ,,Uberwiegen®
(z.B. 13 Abs. 1S. 1 LDSG BW)

* teilweise explizit ,06ffentliches Interesse” gefordert

* teilweise ,,Beschrankung auf , bestimmtes Forschungsvorhaben®
Prozedurale Divergenzen

* Notwendigkeit der Einbindung von Fach- o. DS-Aufsicht (§ 75 Abs. 4 SGB X)
* Pflicht zur Dokumentation der Abwagung

* Notwendigkeit eines ,, Forschungskonzepts” (z.B. § 75 Abs. 1 S. 4 SGB X)

* Einbindung Ethik-Kommission (vgl. § 15 MBOA)



Einwilligungsbasierte Forschung

» Zwei Schranken: Schweigepflichtentbindung (§ 203 StGB) und
Einwilligung (Art. 7, 9 Abs. 2 lit. a DSGVO)

* Informiert (bzgl. Zweck, Stelle u. Daten)

* Freiwilligkeit (im Behandlungskontext fraglich)

* Widerrufbarkeit (Wechsel auf gesetzliche Ermachtigung umstritten)

* Erreichbarkeit d. Betroffenen b. Erweiterungsbedarf oft nicht moglich

DSB-Konferenz zur Medizininformatik-Initiative (2020):
Rahmenbedingungen fir einen ,broad consent”

TMF-Gutachten zur Datenspende (2020): qualitatsgesichertes Opt-out



Forschungsdatenzentrum (FDZ)

Bisheriger zentraler Ansatz des alten BMG (§§ 303a ff SGB V):

* Ausgangspunkt: GKV-Abrechnungsdaten, ist sukzessive auszubauen (z.B. ePA-Zugriffe)
Zwecke:

e Steuerung, Planung, politische Unterstutzung, Versorgungsanalyse, Eigenforschung
Empfanger:

* GKV-Verbande, Institute, Kammern, oberste Gesundheitsbehorden, G-BA, unabhangige
wiss. Forschung, incl. Hochschulen

Aufgaben:

e Datenqualitatsprifung

* Antragsprifung Datennutzung

* Antrags- und Projektregister

* Bereitstellung, auch pseudonyme Einzeldatensatze, nur im FDZ-System



Probleme beim Forschungsdatenzentrum

* Ansiedelung beim interessierten, nicht unabhangigen BfArM
* Gesetzliche Speicherung ohne Widerspruchsrecht

* Ungeniligende Transparenz, kein expliziter Auskunftsanspruch (tber
Pseudonym)

* Intransparentes Zulassungsverfahren unter BMG-Rechtsaufsicht,
undurchsichtige Anonymisierungsprifung

* Keine Definition privilegierter Forschung

* Fehlende unabhangige Aufsicht und Kontrolle

* Kaum Koppelung maoglich mit anderen Forschungsdatensatzen
> Nicht praktikabel und verfassungswidrig



Il LOsungsansatze

Rot-Grun-Gelber Koalitionsvertrag 2021

e Instrumente wie Datentreuhander, Datendrehscheiben und
Datenspenden®

e ,Dateninstitut” fur , Datenverfigbarkeit und -standardisierung”

{

e ,Forschungsdatengesetz”, ,Forschungsklauseln® ,nationale
Forschungsdateninfrastruktur®, ,Europaischer Forschungsdatenraum®

e ,Potenziale der Digitalisierung®, , Registergesetz”

{

,Gesundheitsdatennutzungsgesetz”, , dezentrale
Forschungsdateninfrastruktur®



Bisherige Losungsansatze

1. Bund-Lander-Staatsvertrag (Vorschlag Krawczak/Weichert 2018)
> Politisch zu komplex wegen noétiger Bund-Lander-Einigung

2. Einheitliche europaische Regulierung

> Rechtlich moglich, aber politisch (noch) nicht absehbar

3. Broad Consent mit zusatzlichen Garantien (TMF-Gutachten 2020,
Medizininformatik-Initiative, Nationale Kohorte)

> Kurzfristig realisierbar, strukturoffen, rechtlich unsicher

4. Grundgesetzanderung und dann Medizinforschungsgesetz
> 2/3-Mehrheit im Bundestag notig

5. SGB-V-Ansatz

> Rechtlich unsicher, zentralistisch



Zu klarende inhaltliche Fragen |

* Allgemeines Forschungsdatengesetz oder Beschrankung auf
Gesundheitsdaten?

e Bedarf an zusatzlichen Forschungsklauseln im bereichsspezifischen Recht?

* Definition von (unabhangiger) Forschung (Abgrenzung zu kommerzieller —
nicht privilegierter Forschung)

* Einbeziehung von (nicht-personenbezogener) Qualitatssicherung?

* Umschreibung der Rechtsgrundlagen: Differenzierung nach 1. gesetzlicher
Grundlage, 2. mit Widerspruchsrecht, 3. nur einwilligungsbasiert

* BfArM als Trager des medizinischen Forschungsdatenzentrums?
e Klarung der Rolle von Ethik-Kommissionen und der Datenschutzaufsicht



Zu klarende inhaltliche Fragen |l

 Etablierung einer bundesweiten Medizinforschungs-ID (Vorbild:
Vertrauensstelle gem. § 303c SGB V), moglichst unter Einbeziehung v.
Medizinregistern; Aufgaben eines Treuhanders?

* Etablierung eines fachlich ausgerlchteten (dezentralen) unabhangigen
Datenzugangsverfahrens (Vorbild: Use-and-Access-Committees gemald
Medizininformatik-Initiative)

. Etabl)lerung einer technischen Datenaustausch-Infrastruktur (geschutztes
Netz

* Etablierung einer technischen Transparenz-Infrastruktur mit Einwilligungs-
und Widerspruchsmanagement

* Sicherung der Zweckbindung durch ein Forschungsgeheimnis
(Beschlagnahmeschutz, Zeugnisverweigerungsrecht
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