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Medizinische Forschung
mit Gesundheitsdaten

Forschung mit Gesundheitsdaten ist von erheblicher gesellschaft-
licher Bedeutung. Der ,,neue Trend“ zur verpflichtenden Daten-
sammlung auf gesetzlicher Basis fithrt zu nachvollziehbaren Vor-
behalten. Der BfDI pladiert — auch auf EU-Ebene - fiir Forschung
mit einer Einwilligung der Betroffenen.

Auf EU-Ebene wurden die Leitlinien 3/2020 fiir die Verarbei-
tung von personenbezogenen Gesundheitsdaten zu wissenschaft-
lichen Forschungszwecken im Zusammenhang mit dem CO-
VID-19-Ausbruch verabschiedet. Parallel dazu werden derzeit
vom EDSA Leitlinien zur Verarbeitung von personenbezogenen
Daten fiir Forschungszwecke erarbeitet, die Aussagen zur For-
schung mit Gesundheitsdaten enthalten und sich mit der Fra-
ge der Rechtsgrundlage und der Betroffenenrechte auseinan-
dersetzen sollen. In der EU gibt es mehrere Mitgliedstaaten, die
die Zulassigkeit von Forschung mit Gesundheitsdaten unmittel-
bar durch Gesetze regeln. Nicht abschlieend geklért ist bisher
die Reichweite der Regelung in Artikel 5 Abs. 1 lit. b), 2. Halb-
satz DSGVO: Unter welchen Voraussetzungen kann der Zweck
Forschung vereinbar sein mit dem Zweck, zu dem die Daten ur-
spriinglich erhoben wurden?

Wenn beispielsweise der deutsche Gesetzgeber gesetzliche
Grundlagen fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten zu For-
schungszwecken vorsehen mochte, so vertritt der BfDI die Auf-
fassung, dass es dem Schutz der sensiblen und besonders zu
schiitzenden Gesundheitsdaten am ehesten gerecht wird, wenn
dieses Gesetz eine Zustimmung der Betroffenen als Zuldssig-
keitsvoraussetzung enthélt. Wenn, wie bislang in Deutschland
iiblich, die Einwilligung der Betroffenen die Rechtsgrundlage fiir
die Datenverarbeitung zu Forschungszwecken darstellt, ist - so-
weit das Forschungsvorhaben und damit der Verarbeitungszweck
(noch) nicht abschlieflend beschrieben werden kénnen - eine sog.
breite Einwilligung (broad consent) grundsitzlich moglich. Hier-
bei sind bestimmte Schutzmafinahmen der verantwortlichen for-
schenden Stellen erforderlich, welche die Konferenz der unab-
héngigen Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander
(DSK) in einem Beschluss aus dem Jahr 2019 konkretisiert hat.
Diese zusitzlichen Mafinahmen werden auch auf européischer
Ebene derzeit diskutiert.

In Deutschland entstehen immer mehr Register, die medizi-
nische personenbezogene Daten fiir die Forschung zur Verfii-
gung stellen. Selbst wenn die Datenverarbeitung auf gesetzlicher
Grundlage erfolgt, hilt der BfDI es fiir geboten, dass die Betrof-

fenen zusétzlich - als Teil der Rechtsgrundlage - in die Nutzung
ihrer Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke zustimmen miis-
sen. Dann konnen sie selbst entscheiden, ob ihre personenbezo-
genen Gesundheitsdaten fiir die Forschung zur Verfiigung ge-
stellt werden. Denn die standardméf3ige Pseudonymisierung und
Verschliisselung der Daten kann meist keinen absoluten Schutz
vor einer Reidentifikation bieten. Je mehr Daten zu einem ,,Fall“
im Register vorliegen, desto grofier ist diese Gefahr. Umso wich-
tiger sind zusitzliche Verfahren wie die Aggregierung, die For-
schung auf verschliisselten Daten oder die ,differential priva-
cy“. Zudem ist die Moglichkeit der Forschung an anonymisier-
ten Daten vorrangig zu priifen. Soweit beispielsweise Kiinstliche
Intelligenz einbezogen ist, sollte auch die Moglichkeit der For-
schung an synthetischen Datensétzen, die keinen Bezug zu Per-
sonen aufweisen, berticksichtigt werden.

Eine einwilligungsbasierte Konzeption liegt der zukiinftig
moglichen Freigabe der Daten aus der elektronischen Patienten-
akte fiir das Forschungsdatenzentrum nach § 363 Abs. 1 bis 7
SGB V zugrunde. In vielen Fillen stellt die Einwilligung der Be-
troffenen die Rechtsgrundlage fiir auch umfassende Forschungs-
vorhaben, wie z. B. die Nationale Kohorte oder die Medizinin-
formatikinitiative dar. Es hat nicht nur in Deutschland Tradi-
tion, dass Forschung am Menschen freiwillig sein muss. Letzt-
lich gehort dieses Recht auch zu den anerkannten ethischen Stan-
dards im Forschungsbereich, auf die auch die DSGVO verweist.
Diese grundsitzliche Freiwilligkeit der Forschung kann dadurch
konterkariert werden, dass mit sensiblen personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten geforscht wird, ohne dass die Betroffenen sich da-
gegen wehren konnen.

Daher ist auch bei den zukiinftig zu schaffenden Registern auf
gesetzlicher Grundlage darauf zu achten, dass eine Zustimmung
der Betroffenen zumindest als Tatbestandsmerkmal festgeschrie-
ben wird. Wenigstens ist ein umfassendes Widerspruchsrecht vor
Verarbeitung der eigenen personenbezogenen Gesundheitsdaten
zu Forschungszwecken unabdingbar, das iiber die Moglichkeiten
von Art. 21 DSGVO weit hinausgeht.
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