Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten

Hiirden erkennen und liberwinden
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Dieser Vortrag gibt meine personlichen Auffassungen wieder.
Sie entsprechen nicht notwendigerweise den Positionen des AKEK.
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Multizentrische Sekundérnutzung

Foderaler Rechtsrahmen

= (Muster-) Berufsordnung fur Arzte ® Verordnung EU 2016/679 (DSGVO)



wg> Multizentrische Sekundérnutzung

Berufsordnungen fiir Arzte

Ethikkommissionen (EK)
Arztinnen und Arzte, die am Menschen oder mit

menschlichen Proben oder Daten forschen, muissen sich
«?

von einer bei der zustéiindigen Arztekammer gebildeten

Ethik-Kommission oder von einer anderen, nach °?
Landesrecht gebildeten unabhdngigen und interdisziplinér °?

besetzten Ethik-Kommission 26

beraten lassen. (Musterberufsordnung fiir Arzte) °?

°?

«? K




wg> Multizentrische Sekundérnutzung

Berufsordnungen fiir Arzte

Ethikkommissionen (EK)

Arztinnen und Arzte, die am Menschen oder mit

menschlichen Proben oder Daten forschen, muissen sich
«?
durch eine bei einer Arztekammer oder bei einem

Medizinischen Fachbereich einer Hochschule gebildeten i

«?
Ethik-Kommission °?

... beraten lassen. (Berufsordnung LAK Berlin) °?

°?

-7 —EK




wg> Multizentrische Sekundérnutzung

Berufsordnungen fiir Arzte

Ethikkommissionen (EK)

Arztinnen und Arzte, die am Menschen oder mit

menschlichen Proben oder Daten forschen, miissen sich
«?

durch eine bei der Landesdrztekammer Rheinland-Pfalz °?

gebildeten Ethik-Kommission o?
°?

... beraten lassen. (Berufsordnung LAK Rheinland-Pfalz) N— °?

"?]E )

-7 —EK
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Unterschiedliche Einreichungsmodalitéiten

Ethikkommissionen (EK)

= Antragseinreichung
per Post (xx Papierkopien)
per E-Mail (Word-/PDF-Files)
uber IT-Portal

= Variierende Antragsunterlagen
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Ldanderspezifische Regelungen

Datenschutzbeauftragte (DS)

Verwendung ,,flir andere Zwecke” ’
-EK/DS

* Moglich, wenn , die Verarbeitungszwe ; |
gegeniber den Betroffeneninteressen Uberwiegen” ?%%;W”':’SEK/DS

 Moglich, wenn ,,der Forschungszweck ohne die Daten

erheblich beeintrachtigt wird“ . EK/DS =

, , ~ EK(DS
 Moglich, wenn ,,der Forschungszweck auf andere Weise

nicht oder nur mit unverhaltnismalligem Aufwand EK/DS
erreichbar ist . EK/DS

 Moglich ,fur weitere, mit dem urspringlichen Zweck
vereinbare Zwecke der Forschung  EK/DS — EK(DS
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wg> Multizentrische Sekundérnutzung

Rechtsabteilungen (RA)

Vertrage erforderlich?
Inhalte?

Iterativer Abstimmungsprozess mit Vertragspartner

Vertragliche Regelungen

— EK/DS/RA

WM




\_ WQ Multizentrische Sekunddrnutzung

Verordnung EU 2016/679 (DSGVO)
Datenschutzabkommen EU - USA
Bundessdatenschutzgesetz
Landesdatenschutzgesetze
Landeskrankenhausgesetze

Berufsordnungen fiir Arzte

iy

Folgen uneinheitlicher rechtlicher Vorgaben




Multizentrische Sekundérnutzung

Losungsvorschlidge des AKEK

®m 1 Studie - 1 Votum” (mit Anzeigepflicht bei den beteiligten
Standorten)

® Einheitliche Einreichungsmodalitaten
m Generische Vertragsmuster flir DUACs, DTAs, MTAs etc.

® Datenschutzrechtlichen Stellungnahme nur bei erkennbarem
Risiko (getriggert durch Ethikkommission)



Daten / Proben bereitstellen

Register / Biobank



Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten

Informierte Einwilligung (MlI-Modell)

m Opt-in-Verfahren bei der Patientenaufnahme
(durch nichtarztliches Personal)

® Einwilligende Person ist auf medizinische Versorgung
angewiesen und daher in der Entscheidung nicht unabhangig

m Aufwendiger Prozess, die Kliniken sind personell und raumlich
nicht ausreichend ausgestattet

m Einwilligungsrate relativ niedrig



Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten

Vorschlag

m Opt-out-Verfahren schon im Vorfeld einer Erkrankung

® Einwilligende Person ist unabhangig, kann selbstbestimmt
entscheiden

® \oraussetzung: Intensive gesellschaftliche Diskussion Uber Pro &
Contra der Nutzung medizinischer Routinedaten fiir die Forschung

m Geringerer Aufwand, kein Mehraufwand fur die Kliniken

m Hohere Einwilligungsquote zu erwarten



Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten

Hiirden erkennen und liberwinden

Vielen Dank fiir Inre Aufmerksamkeit



	Foliennummer 1
	Foliennummer 2
	Foliennummer 3
	Foliennummer 4
	Foliennummer 5
	Foliennummer 6
	Foliennummer 7
	Foliennummer 8
	Foliennummer 9
	Foliennummer 10
	Foliennummer 11
	Foliennummer 12
	Foliennummer 13
	Foliennummer 14
	Foliennummer 15
	Foliennummer 16
	Foliennummer 17
	Foliennummer 18
	Foliennummer 19
	Foliennummer 20

