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Sekundarnutzung klinischer Daten Rechtliche Rahme: Ein Wegweiser durch gesetzliche
Vorgaben und ethische Anforderungen

sekundarnutzung klinischer daten rechtliche rahme ist ein Thema von
wachsender

Bedeutung in der modernen Medizin und Forschung. Klinische Daten, die ursprtinglich zur
Behandlung einzelner Patienten erhoben wurden, bieten ein enormes Potenzial fir
weiterflhrende Analysen, die zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung beitragen
kénnen. Doch die Nutzung dieser Daten Uber den urspringlichen Zweck hinaus ? also die
Sekundarnutzung ? wirft komplexe rechtliche und ethische Fragen auf. In diesem Artikel
gehen wir ausfuhrlich darauf ein, welche rechtlichen Rahmenbedingungen bei der
Sekundarnutzung klinischer Daten zu beachten sind, wie Datenschutz und Patientenrechte
geschutzt werden und welche Herausforderungen sich daraus fur Forscher und
Gesundheitseinrichtungen ergeben.

Was versteht man unter Sekundarnutzung klinischer Daten?
Sekundarnutzung klinischer Daten bezeichnet die Verwendung von

Gesundheitsinformationen, die urspringlich zu einem bestimmten Zweck (meist zur
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Diagnose oder Behandlung) erhoben wurden, fir andere Zwecke. Diese kénnen
beispielsweise Forschungszwecke, Qualititsmanagement, Gesundheitsstatistiken oder die
Entwicklung neuer Therapieansatze sein. Dabei handelt es sich um einen wesentlichen
Bestandteil der datengetriebenen Medizin, die personalisierte Therapien und
evidenzbasierte Entscheidungen fordert.

Die Sekundarnutzung ist jedoch nicht ohne Einschrankungen mdglich. Da klinische Daten
sensible Informationen enthalten, sind Datenschutzvorschriften und ethische Standards zu
beachten, um die Privatsphéare der Patienten zu schitzen und Missbrauch zu verhindern.
Der rechtliche Rahmen fir die Sekundarnutzung klinischer Daten

Die Sekundarnutzung klinischer Daten unterliegt einem komplexen Ge?echt aus
nationalem Recht, europaischen Datenschutzvorschriften und ethischen Richtlinien. Diese
Vorschriften sollen sicherstellen, dass die Datenverarbeitung transparent, sicher und
rechtskonform erfolgt.

Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) als zentrale Rechtsgrundlage
Die in der Europaischen Union geltende Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) bildet
das Herzstlck des rechtlichen Rahmens fur die Verarbeitung personenbezogener Daten,
einschliel3lich klinischer Daten. Sie legt klare Regeln fest, wann und wie Daten erhoben,
gespeichert, verarbeitet und weitergegeben werden duirfen.

Wesentliche Aspekte der DSGVO im Kontext der Sekundarnutzung sind:
**Rechtsgrundlage der Verarbeitung:** Fir die Sekundarnutzung ist eine gultige

Rechtsgrundlage notwendig, z. B. eine Einwilligung des Patienten oder eine



sekundarnutzung klinischer daten rechtliche Complete Guide Vol. 2022, Issue 5

gesetzliche Erlaubnis.

*Anonymisierung und Pseudonymisierung:** Daten missen idealerweise so
verarbeitet werden, dass eine ldenti?kation der betro?enen Person ausgeschlossen
oder erschwert ist.

**Informationsp?ichten:** Patienten missen dartiber informiert werden, fir welche
Zwecke ihre Daten verwendet werden.

**Betro?enenrechte:** Patienten haben das Recht auf Auskunft, Berichtigung und
Léschung ihrer Daten.

Die DSGVO erlaubt unter bestimmten Bedingungen auch die Nutzung von Daten zu
Forschungszwecken, selbst wenn keine erneute Einwilligung vorliegt. Allerdings sind hier
strenge Voraussetzungen zu erflllen, insbesondere hinsichtlich des Datenschutzes und
der ethischen Vertretbarkeit.

Nationales Recht und spezi?sche Regelungen in Deutschland

Neben der DSGVO existieren in Deutschland zusatzliche Gesetze, die den Umgang mit
Gesundheitsdaten regeln. Hierzu z&hlen unter anderem:

**Bundesdatenschutzgesetz (BDSG):** Erganzt die DSGVO und enthélt spezielle
Regelungen zur Datenverarbeitung im Gesundheitswesen.

**Sozialgesetzbuch (SGB V):** Regelt den Umgang mit Versichertendaten und deren
Nutzung in der Gesundheitsversorgung.

**Patientenrechtegesetz:** Starkt die Informationsrechte der Patienten und regelt
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die Einwilligung in medizinische MalRBhahmen und Datenverarbeitung.

**Gesetz Uber den Schutz von Patientendaten bei der elektronischen

Gesundheitskarte (eGK):** Regelt die Nutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen

der elektronischen Gesundheitskarte.

Diese Gesetze prazisieren die Anforderungen an die Datensicherheit,
Einwilligungserklarungen und Transparenz bei der Sekundarnutzung.

Ethische Aspekte und Patientenrechte

Neben den rechtlichen Vorgaben spielen ethische Uberlegungen eine zentrale Rolle bei
der Sekundarnutzung klinischer Daten. Medizinische Forschung und
Gesundheitsversorgung basieren auf dem Vertrauen der Patienten, dass ihre sensiblen
Daten verantwortungsvoll behandelt werden.

Einwilligung und Transparenz

Die informierte Einwilligung ist ein Grundpfeiler des ethischen Umgangs mit
Gesundheitsdaten. Patienten sollten genau wissen, wie ihre Daten verwendet werden ?
auch wenn dies tber die urspriingliche Behandlung hinausgeht. Transparente
Kommunikation und die Mdglichkeit, der Sekundarnutzung zu widersprechen, sind
entscheidend, um das Vertrauen der Patienten zu erhalten.

In der Praxis stellt sich die Herausforderung, Einwilligungen so zu gestalten, dass sie
sowohl verstandlich als auch ?exibel genug sind, um zuklnftige Forschungsfragen
abzudecken. Hier bieten sogenannte Broad Consent-Modelle eine Losung, bei denen

Patienten ihre Zustimmung fur eine breite Palette von Forschungszwecken geben kdnnen.
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Datensicherheit und Minimierung des Risikos

Die Sicherstellung der Datensicherheit ist eine weitere ethische Verp?ichtung.
Gesundheitsdaten sind besonders schiutzenswert, da sie Ruckschlisse auf die Gesundheit,
Lebensweise und personliche Verhéaltnisse einer Person zulassen. Deshalb missen
technische und organisatorische Mal3nahmen getro?en werden, um unbefugten Zugri? zu
verhindern.

Zudem gilt das Prinzip der Datenminimierung: Es sollten nur die Daten verarbeitet
werden, die fur den jeweiligen Zweck notwendig sind. Anonymisierung oder
Pseudonymisierung helfen dabei, das Risiko eines Datenmissbrauchs zu reduzieren.
Herausforderungen und Losungsansatze bei der

Sekundarnutzung

Die rechtlichen und ethischen Rahmenbedingungen machen die Sekundarnutzung
klinischer Daten komplex. Doch gerade in Zeiten von Big Data und kiinstlicher Intelligenz
ist der Zugang zu umfangreichen, qualitativ hochwertigen Daten fur medizinische
Innovationen unerlasslich.

Herausforderungen

**Datenschutz versus Forschungsfreiheit:** Es gilt, einen Ausgleich zwischen dem

Schutz der Privatsphare und der Forderung medizinischer Forschung zu ?nden.
**Datenqualitat und Interoperabilitat:** Unterschiedliche Datenformate und

Systeme erschweren die Zusammenfuhrung und Auswertung klinischer Daten.
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**Rechtsunsicherheiten:** Unterschiedliche Auslegungen der Datenschutzgesetze
fuhren oft zu Unsicherheit bei Forschern und Institutionen.

*Patientenakzeptanz:** Manche Patienten sind skeptisch gegentber der
Weiterverwendung ihrer Daten.

Praktische Losungsanséatze

**Standardisierung von Daten und Prozessen:** Einheitliche Standards fur
Datenerfassung und -verarbeitung erleichtern die Sekundarnutzung.
**Datentreuhander und Governance-Modelle:** Unabhangige Stellen kénnen den
Zugang zu Daten steuern und die Einhaltung von Datenschutz gewahrleisten.
**Transparente Kommunikation:** Aufklarungskampagnen und Einbindung der
Patienten starken das Vertrauen.

**Technische SchutzmafRhahmen:** Verschlisselung, Zugri?skontrollen und
Anonymisierungstechniken minimieren Risiken.

Zukunftsperspektiven der Sekundarnutzung klinischer Daten

Die fortschreitende Digitalisierung des Gesundheitswesens und die zunehmende
Vernetzung erd?nen neue Chancen fur die Nutzung klinischer Daten. Innovative
Technologien wie Kinstliche Intelligenz und Machine Learning bendtigen grol3e
Datenmengen, um prazise Modelle zu entwickeln.

Gleichzeitig werden rechtliche und ethische Anforderungen weiterentwickelt, um den
Schutz der Patienten zu gewahrleisten und gleichzeitig die medizinische Forschung nicht

zu behindern. Initiativen auf europaischer Ebene, etwa die European Health Data Space
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(EHDS), zielen darauf ab, den sicheren und rechtlich konformen Datenaustausch zu
fordern.

Fur Forscher, Arzte und Gesundheitseinrichtungen ist es daher essenziell, sich
kontinuierlich tber die aktuellen rechtlichen Rahmenbedingungen zu informieren und
entsprechende Compliance-Malinahmen umzusetzen. Nur so kann die Sekundarnutzung
klinischer Daten verantwortungsvoll und zum Wohle der Patienten gestaltet werden.
Question

Answer

Was versteht man unter

Sekundarnutzung klinischer

Daten im rechtlichen Kontext?

Sekundarnutzung klinischer Daten bezeichnet die

Verwendung von Gesundheitsdaten, die urspringlich

zu einem anderen Zweck (z. B. Behandlung) erhoben

wurden, flr weitere Tatigkeiten wie Forschung oder

Qualitatssicherung, unter Beachtung der geltenden

rechtlichen Rahmenbedingungen.

Welche rechtlichen Grundlagen

regeln die Sekundarnutzung

klinischer Daten in Deutschland?
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Die Sekundarnutzung klinischer Daten wird in
Deutschland vor allem durch die Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO), das
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) sowie spezi?sche
Regelungen im Sozialgesetzbuch (SGB V) und das
Patientenrechtegesetz geregelt.

Wann ist die Sekundarnutzung

klinischer Daten ohne

ausdruckliche Einwilligung des

Patienten zuléssig?

Eine Nutzung ohne ausdrickliche Einwilligung kann
zulassig sein, wenn die Daten anonymisiert sind oder
wenn gesetzliche Ausnahmen greifen, etwa fir
wissenschaftliche Forschung unter strengen
Datenschutzvorgaben und ethischer Kontrolle.
Welche Rolle spielt die

Anonymisierung bei der

Sekundarnutzung klinischer

Daten?

Anonymisierung entfernt personenbezogene

Merkmale, sodass keine Riickschliisse auf einzelne

Vol. 2022, Issue 5
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Personen moglich sind. Dadurch kénnen Daten
rechtlich oft leichter fir Sekundarzwecke genutzt
werden, da Datenschutzanforderungen reduziert
sind.

Welche P?ichten haben

Forschungseinrichtungen beim

Umgang mit klinischen Daten zur
Sekundarnutzung?

Forschungseinrichtungen mussen sicherstellen, dass
die Datenverarbeitung DSGVO-konform erfolgt, eine
datenschutzrechtliche Bewertung vornehmen,
geeignete technische und organisatorische
MalRnahmen zum Schutz der Daten tre?en und
gegebenenfalls eine Ethikkommission einbinden.
Wie beein?usst das

Patientenrechtegesetz die

Sekundarnutzung klinischer

Daten?

Das Patientenrechtegesetz starkt die Rechte der

Patienten auf Information und Datenschutz. Es

Vol. 2022, Issue 5
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verp?ichtet Einrichtungen, die Verwendung der
Daten transparent zu machen und die Zustimmung
der Patienten einzuholen, sofern keine Ausnahmen
greifen.

Welche Herausforderungen

bestehen aktuell im rechtlichen

Rahmen der Sekundarnutzung

klinischer Daten?

Zu den Herausforderungen zahlen der Schutz der
Privatsphére bei zunehmender Datenverfiigbarkeit,
die Harmonisierung verschiedener
Rechtsvorschriften, die Einholung wirksamer
Einwilligungen sowie die Sicherstellung von

Transparenz und Vertrauen bei Patienten.

Sekundarnutzung Kklinischer Daten: Rechtliche Rahmenbedingungen und

Herausforderungen

Vol. 2022, Issue 5

sekundarnutzung klinischer daten rechtliche rahme stellt in der heutigen

medizinischen Forschung und Gesundheitsversorgung einen zentralen Aspekt dar. Die

Nutzung von bereits erhobenen klinischen Daten fiur weitere Forschungszwecke,

Qualitatsverbesserungen oder innovative Anwendungen bietet enormes Potenzial, wirft

jedoch komplexe rechtliche Fragestellungen auf. Diese betre?en vor allem Datenschutz,



sekundarnutzung klinischer daten rechtliche Complete Guide Vol. 2022, Issue 5

Einwilligung, Datenhoheit und ethische Standards. In einem zunehmend digitalisierten
Gesundheitssystem ist es unverzichtbar, die rechtlichen Grundlagen der Sekundarnutzung
klinischer Daten prazise zu verstehen und transparent zu gestalten.

Die Bedeutung der Sekundarnutzung klinischer Daten

Klinische Daten werden im Rahmen der Patientenbehandlung generiert und enthalten
wertvolle Informationen Uber Krankheitsverlaufe, Therapieerfolge und Nebenwirkungen.
Die Sekundarnutzung bezeichnet die Verwendung dieser Daten flr Zwecke, die Uber die
ursprungliche Behandlung hinausgehen, beispielsweise fur klinische Studien,
Versorgungsforschung, Entwicklung von Algorithmen oder Gesundheitsberichterstattung.
Diese Daten bieten erhebliche Vorteile: Sie férdern medizinischen Fortschritt, verbessern
die Versorgungsqualitat und helfen dabei, personalisierte Medizinansatze zu entwickeln.
Gleichzeitig verlangt die Nutzung einen verantwortungsvollen Umgang, um
Patientenrechte zu wahren und Datenschutzrisiken zu minimieren.

Rechtliche Rahmenbedingungen der Sekundarnutzung klinischer
Daten

Die rechtlichen Vorgaben zur Sekundarnutzung klinischer Daten sind vielschichtig und
basieren auf nationalen sowie europaischen Regelwerken. Im Zentrum stehen
Datenschutzgesetze, medizinrechtliche Vorschriften und ethische Leitlinien.
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und ihre Auswirkungen

Die europaische Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) bildet den Kern der rechtlichen
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Regulierung. Sie de?niert strenge Anforderungen an die Verarbeitung personenbezogener
Daten, zu denen auch Gesundheitsdaten zahlen, da sie als besonders schitzenswert
gelten.

Wichtige Aspekte der DSGVO im Kontext der Sekundarnutzung sind:

RechtmalRigkeit der Verarbeitung: Die Verarbeitung klinischer Daten muss auf

einer gultigen Rechtsgrundlage beruhen, z.B. Einwilligung, gesetzliche Erlaubnis
oder berechtigtes Interesse.

Einwilligung: Patienten missen transparent Uber die Sekundarnutzung
informiert

werden und im Regelfall zustimmen. Die Einwilligung muss freiwillig, spezi?sch und

informiert erfolgen.

Anonymisierung und Pseudonymisierung: Um Datenschutzrisiken zu

3.

reduzieren, sollten Daten soweit moglich anonymisiert oder zumindest

pseudonymisiert werden. Vollstandige Anonymisierung ist jedoch in der Praxis oft

schwer umzusetzen.

Betro?enenrechte: Patienten haben Rechte auf Auskunft, Berichtigung und
4.

Loschung ihrer Daten, die bei der Sekundarnutzung bertcksichtigt werden mussen.
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Die Umsetzung dieser Vorgaben stellt Forschungseinrichtungen und
Gesundheitseinrichtungen vor Herausforderungen, insbesondere bei der Abwagung
zwischen Datenverfugbarkeit und Datenschutz.

Medizinrechtliche Vorgaben und Patientenrechte

Neben der DSGVO greifen nationale medizinrechtliche Bestimmungen, die den Umgang
mit Gesundheitsdaten regeln. In Deutschland sind insbesondere das
Bundesdatenschutzgesetz

(BDSG),

das

Patientenrechtegesetz

sowie

spezi?sche

Regelungen zur Dokumentationsp?icht relevant.

Der Schutz der arztlichen Schweigep?icht und die Wahrung der Vertraulichkeit
medizinischer Informationen sind zentrale Prinzipien. Die Sekundarnutzung klinischer
Daten muss diese Rechte respektieren und darf nicht zu einem Missbrauch sensibler
Informationen fuhren.

Ethik und Forschungssicherheit

Die ethische Bewertung spielt eine wichtige Rolle, besonders bei der Nutzung klinischer
Daten fir Forschungszwecke. Ethikkommissionen priifen, ob die geplante

Sekundarnutzung mit dem Schutz der Patientenwtrde und -rechte vereinbar ist.
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Die Einhaltung ethischer Richtlinien sichert nicht nur den Schutz der Betro?enen, sondern
starkt auch das Vertrauen in die medizinische Forschung und die Akzeptanz der
Datenverwendung in der O?entlichkeit.

Herausforderungen und Losungsansatze bei der

Sekundarnutzung

Die Integration rechtlicher Vorgaben in die Praxis der Sekundarnutzung klinischer Daten
bringt verschiedene Schwierigkeiten mit sich, die es zu adressieren gilt.
Einwilligungserfordernisse und deren praktische Umsetzung

Die Einholung einer informierten und spezi?schen Einwilligung ist oft komplex. Patienten
mussen verstandlich tber Zweck, Umfang und Risiken der Sekundarnutzung aufgeklart
werden. Besonders bei retrospektiven Daten oder grof3eren Datenpools gestaltet sich eine
individuelle Einwilligung schwierig.

Als Losungsansatz etablieren sich Modelle wie die ?broad consent?, bei der Patienten
allgemeine Zustimmung fiir verschiedene zukunftige Forschungszwecke geben kénnen.
Diese Ansétze mussen jedoch sorgfaltig rechtlich geprift und transparent kommuniziert
werden.

Datenqualitat und Datenschutz im Spannungsfeld

Die Sicherstellung einer hohen Datenqualitat ist essenziell fur aussagekraftige
Forschungsergebnisse. Gleichzeitig sind strenge Datenschutzmalinahmen erforderlich, um

personenbezogene Informationen zu schiitzen.
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Technische

Verfahren

wie

Pseudonymisierung,

Verschlisselung

und

Zugri?sbeschrankungen helfen, diesen Spagat zu meistern. Dennoch bleibt die
vollstandige Anonymisierung hdu?g unerreichbar, was die rechtliche Bewertung
erschwert.

Interoperabilitat und Datenhoheit

Fur eine e?ektive Sekundarnutzung mussen klinische Daten aus unterschiedlichen
Quellen zusammengefuhrt und interoperabel gemacht werden. Dabei stellt sich die Frage,
wer die Hoheit Uber die Daten besitzt und wie Zugri?srechte geregelt sind.

Klare

vertragliche

Vereinbarungen,

Rollenbeschreibungen

und

Datenmanagementkonzepte sind notwendig, um rechtliche Unsicherheiten zu vermeiden
und die Zusammenarbeit zwischen Krankenhausern, Forschungseinrichtungen und

sonstigen Akteuren zu erleichtern.
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Zukunftsperspektiven und regulatorische Entwicklungen

Die zunehmende Digitalisierung im Gesundheitswesen sowie der Aufstieg von Big Data
und Kunstlicher Intelligenz verstarken die Bedeutung der Sekundarnutzung klinischer
Daten. Gleichzeitig be?nden sich die rechtlichen Rahmenbedingungen in einem
dynamischen Wandel.

Initiativen wie die européische Gesundheitsdatenstrategie und nationale
Digitalisierungsplane zielen darauf ab, den Zugang zu Gesundheitsdaten unter Wahrung
der Datenschutzprinzipien zu erleichtern. Dazu gehért auch die Scha?ung von
Dateninfrastrukturen und -plattformen, die den sicheren und rechtlich konformen
Datenaustausch fordern.

Zudem nimmt die Diskussion um die Harmonisierung der Rechtslage auf européischer
Ebene Fahrt auf, um grenziberschreitende Forschung und Innovation zu ermdglichen.
Insgesamt bleibt die Sekundarnutzung klinischer Daten ein komplexes Feld, in dem
Rechtssicherheit, ethische Standards und technologische Innovation Hand in Hand gehen
mussen, um den Nutzen fur Patienten und Gesellschaft zu maximieren.

Datenschutz,

Patientenrechte,

Datenverarbeitung,

Einwilligungserklarung,

Gesundheitsdatenschutz, DSGVO, medizinische Forschung, Datenweitergabe,
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Datensicherheit, Rechtliche Vorschriften
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