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Es gilt das gesprochene Wort

Sehr geehrte Damen und Herren,




I. Einleitung

Bedingt durch die derzeitige Pandemie wende ich mich heute per
Livestream an Sie. Das bedauere ich einerseits, denn sowohl fir den
Redner einer Keynote als auch fir die anschlieRende Podiums-
diskussion ist anwesendes Publikum essentiell. Aber ohne die moderne
Konferenztechnik kbnnte diese Veranstaltung heute Uberhaupt nicht
stattfinden. Aber nicht nur fir die Durchfliihrung dieser Veranstaltung ist
die Nutzung digitaler Technologien von grundlegender Bedeutung.
Gerade in diesem Jahr, in den Zeiten der Pandemie, ist das Potenzial
digitaler Technologien im Gesundheitswesen so deutlich zu Tage

getreten.

lI. Aktuelle Gesetzgebung zur Nutzung digitaler Technologien im
Gesundheitswesen und im Bereich der Sozialversicherung

Vor wenigen Tagen hat das Bundesgesundheitsministerium den Entwurf
eines ,,Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und
Pflege* an die Bundesministerien, die Lander und auch an mich
versandt. Selbstverstandlich mit den beim BMG und anderen Ministerien
mittlerweile tblichen und von der Gemeinsamen Geschéftsordnung der

Bundesministerien erheblich verkirzten Fristen zur Stellungnahme.

,Drittes Digitalisierungsgesetz” bedeutet naturlich, dass es bereits vorher

zwei Digitalisierungsgesetze gab, namlich




1. das Digitale Versorgung-Gesetz vom 9. Dezember 2019

und

2. das sogenannte ,,Patientendaten-Schutz“-Gesetz vom
14. Oktober 2020, das in der Tat weder ein Patientendatengesetz —
es regelt Versichertendaten - und erst recht kein Datenschutzgesetz

ist.

Nun kommt noch als drittes Digitalisierungsgesetz

3. das Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungs-Gesetz.

dazu.

[ll. Das erste Digitalisierungsgesetz — das Digitale Versorgung-
Gesetz vom 9. Dezember 2019

Vor Jahresfrist war das Digitale-Versorgung-Gesetz in aller Munde.
Unter dem Titel der heutigen Veranstaltung gab es dort vor allem zwei

nennenswerte Regelungsbereiche.

Zum einen wurde o6ffentlichkeitswirksam die ,,App auf Rezept“ in das
Sozialversicherungsrecht eingefiihrt. Gesetzlich Krankenversicherte
kénnen sich nunmehr Gesundheits-Apps fir Smartphone oder Tablet
von ihrem Arzt verschreiben lassen und die gesetzliche Krankenkasse

zahlt die App dann, wenn diese in einem Verzeichnis fur ,digitale




Gesundheitsanwendungen® aufgefihrt sind. Dieses Verzeichnis fur
,digitale Gesundheitsanwendungen® wird vom Bundesinstitut fur

Arzneimittel und Medizinprodukte geflhrt.

Damit ihre Gesundheits-App in dieses Verzeichnis aufgenommen
werden kann, mussen die App-Hersteller dem Antrag zur Aufnahme

Nachweise darUber beifiigen, dass die Gesundheits-App

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat

des Medizinproduktes entspricht,

2. den Anforderungen an den Datenschutz entspricht und die

Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewéhrleistet und

3. positive Versorgungseffekte aufweist.

Zur naheren Ausgestaltung hat das BMG zusatzlich noch die Digitale
Gesundheitsanwendungen-Verordnung, die sog. DiGAV, vom 8. April
2020 erlassen, die in weiteren 42 Paragraphen das Verfahren bei der
Antragstellung auf Aufnahme einer Gesundheits-App in das Verzeichnis
der Apps beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) regelt, die nach der Verschreibung des Arztes von den

gesetzlichen Krankenkassen gezahlt werden.

Hinweise Gber Mangel bei der Prifung von Datenschutz und Daten-
sicherheit beim BfArM habe ich erhalten und gehe diesen nach. Eine
zeitnahe Kontrolle des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte wird allerdings derzeit zum einen durch die
bestehenden Hygienereglungen aufgrund der Corona-Pandemie und

zum anderen aufgrund der hierzu fehlenden Kapazitaten in meinem




Fachreferat behindert. Die vom BMG in der Presse als Flei3nachweis
gedachten Pressemitteilungen, wonach der Bundesminister jeden Monat
mindestens ein Gesetzgebungsverfahren auf den Weg bringt, kann ich
nur bestatigen. Wir haben zur Beratung, Prifung und Kontrolle nicht die
gleichen personellen Ressourcenwie das BMH und sein nachgeordneter

Bereich.

Das zweite grof3e Aufregerthema beim Digitale-Versorgung-Gesetz
waren die Regelungen lber eine Forschungsdatenbank, in der die
Abrechnungsdaten aller ca. 73 Mio. gesetzlich Versicherten enthalten
sind. Zunachst gab es Presseberichte, dass Bundesgesundheitsminister
Spahn eine riesige Forschungsdatenbank aller gesetzlich Versicherten
plane. Richtig ist allerdings, dass die Forschungsdatenbank bereits seit
dem Jahr 2012 beim ehemaligen Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information, kurz DIMDI genannt, aufgebaut und ftr

Forschungszwecke benutzt worden war.

Die ersten gesetzlichen Grundlagen fur die Forschungsdatenbank waren
allerdings bereits schon durch die sog. Datentransparenzvorschriften im
GKV-Modernisierungsgesetz vom 17. November 2003 geschaffen und
erstmals durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz vom 22. Dezember
2011 umfassend novelliert worden. Allerdings hatte es in den letzten
Jahren Beschwerden von Forschern Gber zum Teil veraltete Daten und
einen ziemlichen Unmut tGber das birokratische Verfahren beim DIMDI
gegeben, die einer umfangreicheren Nutzung der flr Forschungszwecke

entgegenstanden.




Das erste Problem I6st das Digitale-Versorgung-Gesetz dadurch, dass
die Daten, die bis dahin erst nach der Berechnung des Risiko-
Strukturausgleichs durch das damalige Bundesverwaltungsamt an das
DIMDI tGbermittelt wurden, nunmehr unmittelbar nach der Sammiung der
Daten, die die Krankenkassen zu liefern haben, beim GKV-
Spitzenverband von diesem unmittelbar an die Datenbank tGbermittelt
werden. Das zweite Problem wurde etwas radikaler durch die Auflosung
des DIMDI und der Ubertragung seiner bisherigen Aufgaben an das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gelost.

Ich habe mich hiergegen gewandt und halte diese Losung weiterhin fur
datenschutzrechtlich &uf3erst bedenklich, da die Forschungsdatenbank
nunmehr im Bereich einer Stelle angesiedelt wurde, die zu dem im
Gesetz konkret benannten Kreis von Nutzungsberechtigten gehort.
Antrage auf Zugang zu den Daten werden also von der Stelle bearbeitet,
die den Zugangsantrag stellt. Antrags- und Genehmigungsbehdorde sind

identisch. Das ist eine falsche Regelung.

Zudem hatte ich empfohlen, Regelungen zur Umsetzung des Rechts der
Betroffenen zum Widerspruch nach Artikel 21 Absatz 6 DSGVO
vorzusehen, auch wenn die Voraussetzungen nur in wenigen
besonderen Féallen tatsachlich vorliegen durften. Das Recht besteht
unabhangig von einer Umsetzungsregelung. Aus Griinden der
Rechtsklarheit sollte hier allerdings ein Verfahren vorgegeben werden,
da der Widerspruch verntinftigerweise nicht beim Forschungsdaten-
zentrum selbst, sondern bereits bei der jeweiligen Krankenkasse zu

erklaren ist. Diese Empfehlung wurde leider nicht umgesetzt.




IV. Das zweite Digitalisierungsgesetz — das sogenannte
,Patientendaten-Schutz“-Gesetz vom 14. Oktober 2020

Den Bogen vom Digitale-Versorgung-Gesetz zum sogenannten
,Patientendaten-Schutz‘-Gesetz schlagt der neue 8§ 68b SGB V, der
durch das Digitale-Versorgung-Gesetz im Dezember 2019 erst in das
Gesetz eingefligt und schon 10 Monat spéter durch das sogenannten
,Patientendaten-Schutz‘-Gesetz schon wieder grundlegend verandert

wurde.

Diese Norm eroffnet den Krankenkassen die Moglichkeit,
Versorgungsinnovationen zu fordern. Dazu dirfen sie die
versichertenbezogenen Daten im erforderlichen Umfang auswerten.
Zuvor sind die Daten zu pseudonymisieren und - soweit mdglich - zu
anonymisieren. Eine Datentbermittlung an Dritte ist dabei

ausgeschlossen.

Nach der urspringlichen Fassung des Digitale-Versorgung-Gesetz
durften die Krankenkassen die Auswertung von Versichertendaten und
die Unterbreitung von Informationen und individuellen Angeboten nur
vornehmen, wenn der Versicherte zuvor schriftlich oder elektronisch
eingewilligt hat. Mit dem sogenannten ,Patientendaten-Schutz-Gesetz
wurde dieses Einwilligungserfordernis nunmehr hinsichtlich der
Datenauswertung und der Unterbreitung individueller Versorgungs-
angebote durch ein Widerspruchsrecht ersetzt, das sich lediglich auf die

konkrete Angebotsunterbreitung bezieht.




Abgesehen von dem auf3erst ungewdhnlichen und fragwirdigen
Verfahren, mit dem diese Regelung diese Anderung seinen Weg ins
Gesetz gefunden hat, sehe ich diese auch inhaltlich auf3erst kritisch. Mit
der ganzlichen Abschaffung des Einwilligungserfordernisses und der
fehlenden Widerspruchsmoéglichkeit in Bezug auf die Datenauswertung
sind insbesondere vulnerable Gruppen unter den Versicherten den

Auswertungen durch die Krankenkasse ausgesetzt.

Eine tatsachliche Freiwilligkeit der Teilnahme an den Versorgungs-
angeboten sollte nach meiner Auffassung damit verbunden sein, dass
sich der Betroffene im Vorfeld auch gegen die Einbeziehung seiner
Daten in die Auswertung zum Zwecke der Angebotsunterbreitung

entscheiden kann.

Den grof3ten Teil der Reglungen im sogenannten ,Patientendaten-
Schutz“-Gesetz widmen sich allerdings dem Ausbau der
Telematikinfrastruktur und der Einfihrung einer sogenannten
elektronischen Patientenakte, die — da sie von den gesetzlichen
Krankenkassen anzubieten sind — allerdings eigentlich elektronische
Gesundheitsakten sind. Patientenakten gibt es bei den Leistungs-
erbringern, sprich bei den Arzten und im Krankenhaus. Dort ist man
Patient bzw. Patientin. Gegenuiber dem Anbieter der sogenannten
elektronischen Patientenakte ist man Versicherter, kein Patient. Diese
unprazise Bezeichnung ist vom BMG allerdings nicht zufallig gewahlt

worden.




Meine erheblichen Bedenken gegen einzelne Vorschriften zur
Einfihrung diese sogenannten elektronischen Patientenakte habe ich
Anfang November an die gesetzlichen Krankenkassen, die meiner
Datenschutzaufsicht unterliegen, deutlich gemacht und diese davor nach
Artikel 58 Datenschutz-Grundverordnung formlich gewarnt, eine
sogenannte elektronische Patientenakte ihren Versicherten anzubieten,
die zwar den Vorgaben der sogenannten Patientendaten-Schutz-

Gesetzes, nicht aber der Datenschutz-Grundverordnung entspricht.

Im Wesentlichen beziehen sich meine Bedenken gegen die gesetzliche
Vorgabe, dass zunachst nur ein sogenanntes grobgranulares
Berechtigungs- und Zugriffsmanagement vorgesehen ist. Der
Versicherte soll nach dem Prinzip ,Alles oder Nichts® zunachst nur die
Mdoglichkeit erhalten, einem Arzt oder sonstigen Dritten entweder Zugang
zu grol3en Teilen der sogenannten elektronischen Patientenakte zu
verschaffen oder gar nicht. Will er ein Dokument der Sichtbarkeit
entziehen, kann er es nur dauerhaft I6schen. Dies sehe ich als Verstol3

gegen Artikel 25 und 5 Datenschutz-Grundverordnung an.

Nach dem aktuellen Stand der Technik ware allerdings bereits heute ein
dokumentenspezifisches, feingranulares Berechtigungsmanagement
madglich. Dieses will das BMG allerdings erst 2022 einfihren und ftr
einige Versicherte gar nicht. Es wirde viel zu weit fihren, dies in dieser
Keynote auszufiihren. Ich stehe allerdings im Rahmen der

anschlieBenden Podiumsdiskussion hier fur Fragen zur Verfigung.




In dem Schreiben an die gesetzlichen Krankenkassen, das die Warnung
enthielt, habe ich darauf hingewiesen, dass ich prifen werde, inwieweit
weitere Mal3nahmen nach Artikel 58 Datenschutz-Grundverordnung
erforderlich sein werden, damit den Versicherten eine elektronische Akte
fur ihre Gesundheitsdaten angeboten werden kann, die den Vor- und

Mal3gaben der Datenschutz-Grundverordnung entsprechen.

Um es an dieser Stelle deutlich zu sagen:

Ich bin nicht grundsatzlich gegen eine elektronische Akte, die den
Versicherten erlaubt, inre Gesundheitsdaten elektronisch selbst zu
speichern und anderen Zugang zu diesen Gesundheitsdaten zu
gewdhren. Ganz im Gegenteil, eine solche ePA wirde ich selbst gerne
nutzen. Es missen aber grundlegende Rechte der Versicherten beachtet
und dem oder der Versicherten somit die Mdglichkeit eroffnet werden,
selbst zu bestimmen, wem er oder sie zu welchem Dokument mit

welcher (sensibler) Gesundheitsinformation Zugriff gewahren mochte.

Eine weitere wichtige neue Regelung des PDSG soll es den
Versicherten ermdglichen, in ihrer sogenannten elektronischen
Patientenakte gespeicherten Daten fur die medizinische Forschung zur
Verfiigung zu stellen. Urspriinglich war diese Regelung mit dem Wort
»,Datenspende® Uberschrieben, auch wenn diese Freigabe der
Gesundheitsdaten mit dem Wort ,Datenspende®, das ausgerechnet der
Deutsche Ethikrat 2017 in die Diskussion eingefiihrt hatte, wenig gemein
hatte.

10



Gegen die ,Datenspende” im Sinne des Deutschen Ethikrates hat sich
auch die Datenethikkommission, der ich angeh6ren durfte, in ihrem
Abschlussbericht ausgesprochen und als ,irrefUhrend” bezeichnet. Die
Datenschutz-Grundverordnung verweist in ihrem Erwagungsgrund 33,
der sich im Bereich der Forschung mit der Mdglichkeit eines
sogenannten ,breiten Einwilligung® (,broad consent®) befasst, auf die
,2anerkannten ethischen Standards der wissenschaftlichen Forschung®,
zu denen die informierte Einwilligung gehdrt. Es hat seinen Grund, dass
die ,informierte Einwilligung® verlangt, den Betroffenen genau tber das
zu informieren, in was er einwilligt, gerade im Bereich der wissenschaft-

lichen Forschung zum ethischen Standard.

Dies wurde Uber den NiUrnberger Kodex bis hin zur Deklaration von
Helsinki anerkannt. Diesen grundlegenden, anerkannten ethischen
Standards widerspricht der Vorschlag des Deutschen Ethikrates.
Mittlerweile wird das Wort ,Datenspende” auch mit ganz
unterschiedlichen Inhalten verwendet, so dass man haufig nicht weil3,
was der Nutzer des Wortes damit meint. Das Beste ist das zu tun, was
insoweit der Gesetzgeber getan hat:

Der Gesetzgeber hat im Gesetzestext auf das Wort ,,Datenspende*

verzichtet.

Aber an dieser Stelle darf ich ausdrucklich betonen: Ja, es gibt
Mdoglichkeiten datenschutzgerechter Forschung mit Gesundheitsdaten.
Zum Glick konnte ich bereits in der Ressortberatung wesentliche
Verbesserungen erreichen, so dass ab 2023 diese wertvollen und
begehrten Gesundheitsdaten auf eine datenschutzgerechte Weise

genutzt werden kdnnen.
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Die Forschung mit Gesundheitsdaten ist flr die Gesellschaft von
erheblicher Bedeutung. Andererseits sind diese Daten besonders
sensibel. Ihre Verarbeitung unterliegt besonderen Anforderungen und
SchutzmalRnahmen. Zu diesen gehdrt, dass die Freigabe freiwillig ist und
nur auf Veranlassung des Versicherten sowie mit seiner ausdrtcklichen,
jederzeit widerruflichen Einwilligung zul&ssig ist. Auch der Umfang kann

frei bestimmt und auf ausgewahlte Dokumente beschrankt werden.

Zudem werden die Daten zum Schutz der Betroffenen pseudonymisiert

und verschlisselt Ubermittelt.

V. Das dritte Digitalisierungsgesetz — das Digitale Versorgung und
Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG)

Bereits im Oktober wurde — z.B. im Deutschen Arzteblatt — Giber ein
drittes Digitalisierungsgesetz im Gesundheitsbereich berichtet. Die
Bundesministerien und mich erreichte der Gesetzentwurf dann am

16. November mit der Bitte, binnen drei Wochen Stellung zu nehmen. In
der bereits erwéhnten Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundes-
ministerien ist eine Frist von acht Wochen bei entweder umfangreichen
oder vom Inhalt her rechtlich schwierigen Entwtrfen vorgesehen.
Offensichtlich ist das BMG der Ansicht, Digitalisierungsgesetze gehoren
zu der ganz einfachen Kost. Aber immerhin drei Wochen, wir hatten

auch schon Fristen von Freitagabend bis Samstagmittag.

Der Gesetzentwurf enthalt Regelungen, die die Gesundheits-Apps
weiter in die Versorgung integrieren sollen und auch fir die

Pflegeversicherung anwendbar machen sollen. Der Gesetzentwurf
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enthalt zudem Regelungen zu Videosprechstunden und Telekonsilen
sowie zu einem weiteren Ausbau der Telematikinfrastruktur. Hierzu
gehoéren auch Regelungen zum eRezept und zur weiteren Nutzung der

sogenannten elektronischen Patientenakte.

Auch dieses Gesetzgebungsvorhaben werde ich kritisch, aber auch

konstruktiv begleiten.

VI. Datenverarbeitung in Bezug auf Corona

Selbstverstandlich wurde und wird mein Haus derzeit umfangreich
eingebunden bei den sehr vielen Projekten im Bereich der Bekampfung
des SARS-Corona-2-Virus. Das reicht von der Beratung in den
verschiedenen Projekten, in denen Apps entwickelt werden sollen. Dabei
gibt es nicht nur di e eine App, sondern um eine Vielzahl von Apps,
die an den Start gehen mdchten. Angefangen mit der sog. Datenspende-
App des Robert-Koch-Instituts, bei der anhand von Fitness-Trackern
Kdrpermesswerte, wie Puls, Kérpertemperatur usw. erhoben und tber

eine App im Smartphone an das RKI Gbermittelt werden.

Diese App ist vor Ostern bereits tber die App-Stores der grof3en
Betriebssystemanbieter herunterladbar. Gerade bei dieser App gab es
allerdings insoweit das Problem, dass Werbung damit gemacht wurde,
dass diese von ,Datenschuitzern gepruft” sei. Der BfDI hat hier sehr
deutlich unterstrichen, dass wir eine beratende Stelle und keine
Genehmigungsbehdrde sind. Und wenn wir etwas fur rechtskonform
erklaren, heil3t es noch lange nicht, dass darin keine Mangel vorhanden

sind oder wir die Datenverarbeitung fur sinnvoll oder toll halten.
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Die sog. Datenspende-App wird Ubrigens nachweisen mussen, dass sie
fir den Zweck, der bei der Einwilligung angegeben wurde, auch geeignet

ist. Diesen Nachweis fordern wir beim RKI ein.

VIl. Datenschutz-Grundverordnung und die Nutzung von Kl im
Gesundheitsbereich

Datenschutz und die Nutzung von Kinstlicher Intelligenz (KI) im
Gesundheitsbereich widersprechen sich zunachst tiberhaupt nicht. Bei
der Nutzung von Kl im Gesundheitsbereich ist — wie bei der Nutzung
jeder anderen Technik - auch die DSGVO zu beachten. Insbesondere
bei der Nutzung selbstlernender Systeme sind die Persdnlichkeitsrechte
derjenigen zu beachten, deren Daten man fur die Kinstliche Intelligenz

bendtigt.

Projekte im Gesundheitsbereich, bei denen man mit Kunstlicher
Intelligenz arbeitet, bedtrfen — zumindest im Bereich der Hochschulen —
der Vorlage vor eine Ethikkommission. Dies gilt Gbrigens nicht nur in

Deutschland, sondern weitgehend in der gesamten westlichen Welt.

Die Ethikkommissionen haben bei Prifungen von Forschungsprojekten
die — wie es die Datenschutz-Grundverordnung formuliert — ,anerkannten
ethischen Standards der wissenschaftlichen Forschung® zugrunde zu
legen. Zu diesen gehdrt einerseits der bereits erwahnten ,informierten
Einwilligung®, die verlangt, dass sie von einem Betroffenen, etwa an
einem Forschungsvorhaben im Gesundheitsbereich Teilnehmenden

freiwillig, d.h. ohne Zwang, von Personen erteilt werden muss, die daftr

14



kompetent sind und im Vorfeld angemessen uber alle mafl3geblichen

Umstande des Forschungsprojektes informiert wurden.

Im Bereich der wissenschaftlichen Forschung gilt, dass die Einwilligung
zur Teilnahme an einem Forschungsprojekt rechtlich nur wirksam und
ethisch gerechtfertigt ist, wenn der Betroffene entscheidungsfahig ist und
uber Zweck, Wesen, Nutzen, Risiken der StudienmalRnahme aufgeklart
wurde, deren Bedeutung verstanden hat und sich dann freiwillig fir die

Studienteilnahme entscheidet.

Daneben wird in der Bio- und der Medizinethik auf vier moralische
Prinzipien zuriickgegriffen:!

e das Autonomie-Prinzip - Vertraulichkeitsprinzip (Principle of Fidelity)
e das Nichtschadensprinzip (Principle of Nonmaleficence),

e das Wohltuens-Prinzip (Principle of Beneficence),

e das Gerechtigkeitsprinzip (Principle of Justice).

Alle diese vier ethischen Grundprinzipien finden sich mehr oder weniger

ausgepragt auch im Datenschutzrecht wieder.

1 Dieser sogenannten Prinzipialismus war von Tom F. Beauchamp und James F. Childress 1979 in
ihrer Monographie »Principles of Biomedical Ethics« entwickelt worden, siehe
auchBeauchamp/Childress, Principles of Biomedical Ethics (7.Aufl.), S. 13 f.
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Daneben muss allerdings auch darauf hingewiesen werden, dass das
Bundesverfassungsgericht im grundlegenden Volkszahlungsurteil vom
15. Dezember 1983 ausfuhrt:

"Dieses Recht auf "informationelle Selbstbestimmung" [in anderen
Urteilen ,,Grundrecht auf Datenschutz genannt] ist nicht schrankenlos
gewdhrleistet. Der Einzelne hat nicht ein Recht im Sinne einer absoluten,
uneinschrankbaren Herrschatft tiber "seine" Daten; er ist vielmehr eine
sich innerhalb der sozialen Gemeinschaft entfaltende, auf
Kommunikation angewiesene Personlichkeit. Information, auch soweit
sie personenbezogen ist, stellt ein Abbild sozialer Realitat dar, das nicht

ausschliel3lich dem Betroffenen allein zugeordnet werden kann.®

Einschrankungen des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung
muss das Individuum allerdings nur hinnehmen, wenn der Gesetzgeber
ein verfassungsgemalRes Gesetz verabschiedet hat, in dem dieses

Grundrecht auf Datenschutz wirksam eingeschrankt ist.

Im Bereich der Forschung im Gesundheitsbereich hat der jeweilige
Gesetzgeber eine Reihe von Vorschriften erlassen, die es ermdglichen.
Dazu gehoren etwa Regelungen in den Landeskrankenhausgesetzen, in
denen vereinzelt auch geregelt wurde, dass fir Forschungen innerhalb
eines Krankenhauses die Gesundheitsdaten von Patienten auch ohne

deren Einwilligung fir Forschungszwecke genutzt werden kénnen.

Letztlich muss eine Abwagung bei der Nutzung von Gesundheitsdaten
fur Forschungszwecke erfolgen, auf der einen Waagschale liegen die

Rechte des Individuums und auf der anderen Waagschale liegen die
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Rechte der Gemeinschaft. Nach dem Grundsatz der Praktischen
Konkordanz mussen dabei die Losungen so gefunden werden, dass
maoglichst allen Rechten, d.h. sowohl der individuellen als auch der der
Gemeinschaft, zum Durchbruch geholfen wird. Es ist daher kein ,,Opfern®
von Privatsphare, sondern ein bestimmtes Abwégen unterschiedlicher
Rechte.

Die Verantwortung tragen hierbei alle Beteiligten. D.h., die Verant-
wortung darf auch nicht auf Dritte abgeschoben werden, etwa auf
Ethikkommissionen. Datenschutzrechtlich verantwortlich bleibt sowieso
derjenige, der die Daten verarbeitet, d.h. erhebt, speichert, verandert,
auswertet oder diese anderweitig nutzt. Verantwortlich ist nattrlich auch
der Betroffene selbst. Er muss entscheiden und — auch mit Blick auf die
sogenannte elektronische Patientenakte — auch entscheiden kdnnen,
wem er welche seiner Daten zu welchem Zweck uUberlasst. Ein Abgeben
sein Daten, wie sie die ,Datenspende” im Sinne des Ethikrates formuliert
nach dem Motto ,Hier habt ihr meine Daten — macht damit, was ihr wollt”,

ist in diesem Sinn unverantwortlich.

Ich danke Ihnen fiur Ihre Aufmerksamkeit und stehe Ihnen fur weitere

Fragen gerne zur Verfligung
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